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POSLANI AGENTURY EMEA

V souvislosti s pokracujici globalizaci je poslanim EMEA chranit a propagovat vefejné zdravi a zdravi
zvirat prostiednictvim:

vyvoje efektivnich a prihlednych postupi, které uzivatelim umozni rychly piistup k bezpe¢nym
a uc¢innym inovativnim 1é¢ivym ptipravkim, ke generickym Iécivym piipravkim a k 1éCivym
ptipravktim, které nejsou na ptredpis, pomoci jednotné evropské registrace,

kontroly bezpecnosti humannich a veterinarnich lécivych ptipravki, zejména prostfednictvim site
farmakovigilance a stanoveni bezpe¢nych limitl pro rezidua u zvitat vyuzivanych jako zdroj
potravy,

podpory inovaci a podnécovani vyzkumu, ¢imz ptispiva ke konkurenceschopnosti
farmaceutického primyslu v EU,

mobilizovani a koordinace védeckych zdroji z celé EU za icelem poskytovani vysoce kvalitnich
hodnoceni 1é¢ivych ptipravki, poskytovani poradenstvi pro vyzkumné a vyvojové programy,
vykonévani inspekci pro zajisténi soudrzného dosahovani zékladnich ustanoveni GXP'

a poskytovani uziteénych a srozumitelnych informaci uzivatelim a zdravotnickym pracovnikiim.

Postupy registrace léCivych pripravku v evropském systému:

Centralizovany postup je povinny pro v§echny humanni i veterinarni 1é¢ivé ptipravky ziskané
biotechnologickymi postupy. Totéz plati pro v§echny humanni 1é¢ivé piipravky uréené k 1écbé
HIV/AIDS, nadorovych onemocnéni, diabetu a neurodegenerativnich poruch, a dale pro vSechny
1é¢ivé pripravky oznacené za 1é¢ivé pripravky pro vzacna onemocnéni. Podobné museji projit
centralizovanym postupem také vSechny veterinarni l1€¢ivé ptipravky uréené k pouziti jako
stimulatory uzitkovosti k podpofte ristu osetfenych zvitat nebo ke zvySovani produkce oSetienych
zvitat. Pokud jde o 1é¢ivé pripravky, které nespadaji do zadné z vyse uvedenych kategorii,
spole¢nosti mohou podat u agentury EMEA Zadost o centralizovanou registraci v ptipadg, ze
1écivy pripravek predstavuje vyznamnou terapeutickou, védeckou nebo technickou inovaci, nebo
pokud udé¢leni registrace pripravku je v jakémkoliv jiném ohledu v zajmu zdravi pacientti nebo
zvitat.

Zadosti se podavaji pfimo agentufe EMEA. Na zavér védeckého hodnocenti, které je v agentuie
provedeno do 210 dni, je Evropské komisi pfedano stanovisko védeckého vyboru, aby bylo
pfevedeno na jedinou registraci, platnou pro celou Evropskou unii.

Decentralizovany postup a postup vzajemného uznavani se uplatiuji na vétSinu béznych 1é¢ivych
ptipravkd. Oba postupy jsou zalozeny na zdsad€ vzajemného uzndvani vnitrostatnich registraci.
Umoziuji rozsifeni registraci poskytnutych jednim clenskym statem na jeden nebo vice jinych
¢lenskych statt urcenych zadatelem. Pokud ptivodni vnitrostatni registraci nelze uznat,
predkladaji se sporné body EMEA k arbitrazi. Stanovisko védeckého vyboru se predava Evropské

komisi.

Evropska komise pfijme sva rozhodnuti za pomoci stalého vyboru slozeného ze zastupcii ¢lenskych
stat.

' GXP znamena ,,spravnou klinickou praxi“ (good clinical practice, GCP), ,,spravnou vyrobni praxi“ (good manufacturing practice, GMP)
a ,,spravnou laboratorni praxi“ (good laboratorary practice, GLP) dohromady.
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UVOD PREDSEDY SPRAVNI RADY

Profesor Hannes Wahlroos

V tvodu bych rad pogratuloval vykonnému fediteli, jeho pracovnikiim, védeckym vyboriim a v§em
pracovnim skupinam k vynikajicimu vykonu v roce 2006. Vysledky uvedené ve vyro¢ni zprave za rok
2006 dokazuji, ze piiprava agentury na provedeni novych pravnich piedpist se plné vyplatila:
agentura dokazala, ze se ispésné prizpiisobila novému ramci pravnich predpist a byla schopna
uspésné a ucinné postupovat v novych i stdvajicich procesech. Tento tspéch uznaly v§echny
zucastnéné subjekty agentury.

Rok 2006 byl také prvnim rokem, kdy spravni rada pracovala v plném slozeni. Pfitomnost zastupcii
organizaci pacientt, 1ékait a veterinarnich 1ékait, ktefi v rad¢ zacali plsobit v zati 2005, vnesla do
prace rady novy rozmér a jejich zkusSenosti a odborné znalosti pfispély neocenitelnou mérou

k fungovani rady. Timto bych také chtél vyuzit ptilezitost a podékovat ¢leniim spravni rady za jejich
podil na praci rady.

Zmény, které pfinesly revidované farmaceutické pravni ptedpisy, mély zasadni dopad na strukturu

a organizaci spravni rady. Clenové tedy zadali hledat nové zptisoby, jak vice zapojit spravni radu do
fungovani agentury a do jejiho strategického rozhodovani. Soucasti bylo vytvoieni pracovni skupiny,
ktera ma definovat nové tkoly a povinnosti spravni rady.

Spravni rada pozorné sledovala ispéchy agentury v roce 2006. EMEA vyvinula zna¢né usili, aby
zlepsila oslovovani pacientti a zdravotnickych pracovniki tim, ze jim poskytuje vice ptesnéjsich
informaci o 1é¢ivych pripravcich, zejména diky spusténi databaze EudraPharm, a podporuje je, aby se
zapojili do prace agentury. Jsem presvédcen, ze vynalozené usili napomize zajistit a vybudovat
divéru vetejnosti v ¢innosti agentury tykajici se vztahu k 1é¢ivym piipravktim.

Agentura nadale pfispivala k podpofe vyzkumu a vyvoje v Evrop¢€. Byl vylepsen postup védeckého
poradenstvi a vyuziva jej stale vice sponzort 1é¢ivych pripravkl. Agentura navic Uspé$né zahajila
fungovani kancelafe pro malé a stfedni podniky (SME Office), kterd poskytuje pomoc malym

a sttednim podniktim zapojenym do vyvoje 1éCivych piipravka v Evropé. EMEA také vyznamné
prispéla k rozvoji strategické agendy vyzkumu jak pro humanni, tak pro veterinarni lé¢ivé ptipravky
v ramci 7. ramcového programu, ktery je hlavnim nastrojem EU pro financovani védeckého vyzkumu
a technologického rozvoje pro obdobi 2007-2013.

Agentura pokracovala v usilovnych pfipravach na pandemii chiipky a v roce 2006 dosahla n¢kolika
vyznamnych uspéchti v oblasti lidského zdravi i zdravi zvifat. Spravni rada podporuje agenturu, aby
pokracovala v dobré praci a nepolevovala pozornost u existujicich hrozeb.

Na konci roku 2006 byly piijaty nové pravni predpisy EU tykajici se podpory vyvoje 1é¢ivych
piipravki pro déti. EMEA v roce 2006 usilovné pracovala, aby pfipravila zaklad pro zajisténi
bezproblémového provedeni téchto novych pravnich predpist.

Nez skon¢im, chtél bych piipomenout naseho drahého pfitele a kolegu ze spravni rady profesora
Gianmartina Benziho, ktery zemfel v listopadu 2006. Jeho duch, jeho nadseni a jeho ptispévky k praci
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky nam citelné chybi.
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UVODNIi SLOVO VYKONNEHO REDITELE

Thomas Lénngren

Je mi potéSenim predstavit vam opét nasi zpravu o ¢innostech a Gspésich Evropské agentury pro 1é¢ivé
ptipravky za minuly rok. A za rok 2006 skutecné je o cem podavat zpravu.

Byl to prvni cely rok platnosti novych farmaceutickych pravnich piedpisti, které Evropska unie ptijala
v listopadu 2005 a v jejichz ramci EMEA pfijala nové odpovédnosti a vyznamné rozsifila ptisobnost
svych ¢innosti.

I ptes souvisejici provozni tkoly a zvySené pracovni vytizeni agentura dokazala splnit vSechny hlavni
cile, které si pro tento rok vytycila, a opét podala dobry pracovni vykon ve vSech svych ¢innostech.

Jen pro ilustraci uvedu nékolik vyznamnych uspéchti v hlavnich oblastech ¢innosti:

* Bylo pfijato vice kladnych stanovisek tykajicich se novych humannich 1écivych ptipravki nez
v kterémkoli pfedchazejicim roce, coz prispélo k dostupnosti 51 novych 1éCivych ptipravkd,
z nichz je 11 uréeno pro 1é¢bu vzacnych onemocnéni.

»  Vybor CVMP piijal kladné stanovisko k registraci 13 novych veterinarnich 1é¢ivych ptipravki
pro lécbu neékolika onemocnéni kurat, kocek a psu.

= Agentura vyfidila rekordni pocet zadosti o vychozi registraci a Zadosti o0 zmény v poregistracni
fazi i zadosti o védecké poradenstvi, oznameni o paralelni distribuci a certifikati.

= Védecké vybory zkratily primérnou dobu hodnoceni v n¢kolika klicovych postupech, v¢etné
vychozich hodnoceni, oznaceni 1é€ivych piipravki pro vzacna onemocnéni a védecké
poradenstvi, ¢imz pomohly urychlit vyvoj a dostupnost novych 1é¢ivych ptipravki.

Vedle dobrého vykonu v hlavnich provoznich ¢innostech se také EMEA vyznamné podilela na
né¢kolika dilezitych evropskych iniciativach v oblasti vefejného zdravi, naptiklad k pfipravenosti na
pandemii chiipky, evropské pediatrické iniciativé, evropskeé strategii fizeni rizik, poskytovani lepSich
informaci pacientiim a k feSeni antimikrobialni rezistence vii¢i veterinarnim 1é¢ivym pripravkim

u zvifat uréenych k produkci potravin.

Také jsme prispéli k podpote vyzkumu a vyvoje novych 1é¢ivych pripravkil prostiednictvim Iniciativy
pro inovaéni 1ékafstvi a Evropské technologické platformy pro globalni zdravi zvitat, ale pfedevsim
prostrednictvim zaméfené podpory poskytované malym a stfednim podnikim nasi kancelaii pro malé
a stfedni podniky, kterd v prvnim roce svého provozu vzbudila jesté veétsi zajem, nez se ocekavalo.

Pokroku bylo dosazeno i v dalSich oblastech, zejména v nasSich iniciativach pro prithlednost,
informovani a komunikaci, v pfipravach na ptistoupeni Bulharska a Rumunska k EU, dohodach pro
ucast Chorvatska a Turecka v ¢innostech EMEA a v mezinarodni spolupréci s nasimi védeckymi

i regulaé¢nimi partnery na urovni EU i na celosveétové trovni.

Jako vzdy jsem vdécny prisluSnym vnitrostatnim organtim za védecké zdroje, které EMEA
zptistupnily. Jsem také vdéény Evropské komisi a Evropskému parlamentu za jejich vytrvalou
podporu EMEA a jejiho poslani chranit vefejné zdravi a zdravi zvitat v uplynulém roce. Uspé&chi bylo
mozno dosahnout pouze diky hladkému fungovani celé evropské site, a zejména diky vynikajici praci
nasSich védeckych vybor(, pracovnich skupin a personalu sekretariatu.
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1.  PRIORITY V ROCE 2006

1.1 Zvysovani bezpecnosti IéCivych pFipravku

Agentura se 1 v roce 2006 zaméfila na zvySovani bezpe¢nosti humannich a veterinarnich 1é¢ivych
ptipravki a v této prioritni oblasti bylo dosazeno mnoha tspéchd.

Evropska strategie fizeni rizik (ERMS) pro humanni lécivé pripravky

EMEA a pfislusné vnitrostatni organy ucinily dalsi pokrok ohledné Evropské strategie pro fizeni rizik
humannich lé¢ivych piipravki, zejména v oblastech uvedenych nize.

=  Sledovani novych pravnich nastroji tykajicich se fizeni rizik, zejména plani tizeni rizik.

= Zrychleni elektronického predkladani zprav vSemi ziCastnénymi stranami a diskutovani
o zpusobech zvysSovani kvality predkladanych udaja.

=  Piiprava vytvoreni Evropské sité stfedisek farmakoepidemiologie a farmakovigilance (European
Network of Centres of Pharmacoepidemiology and Pharmacovigilance, ENCePP) — sité
akademickych stfedisek pro intenzivni sledovani 1éCiv.

= Posileni odbornych védeckych znalosti pracovni skupiny pro farmakovigilanci (PhVWP) Vyboru
pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) kooptovanim 8 specializovanych odbornik.

»  Pfiprava pokynt pro pediatrickou farmakovigilanci.

= Pfiprava pokynt pro farmakovigilanci vakcin.

Veterinarni databaze EudraVigilance Veterinary

Veterinarni databaze EudraVigilance Veterinary se stala hlavnim néstrojem vyuzivanym ptisluSnymi
vnitrostatnimi organy pro hlaseni podezieni na nezadouci u€inky. Drzitelé rozhodnuti o registraci
zacali podavat hlaseni elektronicky a nejvyznamnéjsi veterinarni farmaceutické spolecnosti
dokoncovaly provadéci plany pro pln€ elektronické podavani hlaSeni. V uplynulém roce byly
podstatné vylepSeny postupy pro hlaseni do databaze EudraVigilance Veterinary.

Aby se i nadale pokracovalo s pfimym elektronickym hlaSenim nezaddoucich G¢inkt do databaze
EudraVigilance Veterinary, byl zpfistupnén zjednoduseny nastroj pro elektronické hlaseni, ktery byl
vytvoren pfedevsim pro pouziti mensimi spolecnostmi ve veterinarnim odveétvi.

Mezi dalsi iniciativy pro zvySovani bezpecnosti veterinarnich 1écivych piipravki patiilo:

=  Vypracovani ak¢niho planu pro lepsi harmonizaci a sdileni prace mezi organy v ramci Evropské
strategie dozoru (ESS) nad veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

»  Revize mandatu pracovni skupiny agentury pro farmakovigilanci veterinarnich 1é¢ivych
ptipravki, aby se stala hlavni védeckou skupinou pro sledovani zalezitosti farmakovigilance
tykajicich se veterindrnich lécivych ptipravki registrovanych v EU.

=  Piiprava pokynt pro drzitele rozhodnuti o registraci a zadatele o registraci tykajici se existujicich
systému farmakovigilance a pokyni pro regulacni organy ohledné¢ hodnoceni pravidelnych
aktualizovanych zprav o bezpecnosti. Byly také dokonceny jednoduché pokyny uréené
veterinarnim 1ékaiim pro hlaseni nezddoucich ucinkd.
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1.2  ZlepSovani pristupu k lé¢ivym pripravkum a podnécovani vyzkumu
a vyvoje

Provadéni nového ramce pro védecké poradenstvi

V cervenci 2006 agentura provedla novy rdmec pro poskytovani védeckého poradenstvi. Novy ramec
pomaha zvladnout zvySenou pracovni zatéz i nové pravni pozadavky vztahujici se na humanni 1é¢ivé
pripravky. Hlavni iniciativy tohoto nového ramce jsou:

= Do pracovni skupiny pro védecké poradenstvi (SAWP) byli jmenovani Ctyfi novi clenové a jeji
zasedani byla prodlouZena na tfi dny, coZ umoznilo uspotadat vice zasedani pro diskuze s Zadateli
z fad spolecnosti.

»  Postup védeckého poradenstvi byl zracionalizovan tak, aby se umoznilo ukonceni do 40 dnd
(s maximem 70 dntt), oproti pfedchazejicimu postupu, ktery mohl trvat az 100 dni.

= Koordinatofi a jejich hodnotitelé / odbornici jsou nyni systematicky zapojovani do faze
planovani / faze pted predlozenim zadosti ve vSech postupech védeckého poradenstvi.

Prvni rok kancelare EMEA pro malé a stfedni podniky: podpora inovace mezi malymi
a strednimi podniky v Evropé

Dne 15. prosince 2005 EMEA zahajila provoz ,.kancelate pro malé a stiedni podniky*, kterd ma
poskytovat finan¢ni a administrativni pomoc mikropodnikiim, malym a stfednim podnikim (MSP),
s cilem podpofit inovaci a rozvoj novych humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravkia témito
podniky.

Prvni rok fungovani kancelare pro malé a stfedni podniky ptinesl tyto udalosti:
= Zajem spolecnosti o iniciativy v oblasti malych a stfednich podniki predcil ocekavani.

= Agentufe predlozilo zadost o status malého nebo stfedniho podniku vice nez 145 spole¢nosti,
véetné 6 veterindrnich.

=  Status malého nebo stfedniho podniku byl udélen 117 spole¢nostem ze 17 zemi celé EU, vcetné
povzbudivé vysokého poctu mikropodniki (24 %), z nichz mnoho jsou spole¢nosti, které vznikly
oddélenim od univerzit.

= Kancelaf pro malé a stfedni podniky poskytla regula¢ni poradenstvi 14 spole¢nostem.

= 23 malych a stiednich podniki pozadalo o védecké poradenstvi a celkem bylo na védecké
poradenstvi poskytnuto snizeni poplatkd pro malé a stfedni podniky o 1,4 milionu EUR.

= 8 spolecnosti podalo zadost o registraci.

= Byly odlozeny poplatky ve vysi 1 milion EUR za Zadosti o registraci a inspekce.

Prispévek k Iniciativé pro inovacni lékarstvi

EMEA pfispéla k pfipravnym kroktim Iniciativy pro inovacni 1ékatstvi svou tcasti na seminatrich

a Castym dialogem s generalnim feditelstvim Evropské komise pro vyzkum. Agentura navic predlozila
navrhy na témata obecného zajmu, napt. farmakovigilance, které maji byt do projektu zahrnuty. Jako
doplikovou akci ustavil Vybor agentury pro humanni 1é¢ivé ptipravky expertni skupinu typu ,,think-
tank pro inovace, ktera poda zpravu v roce 2007 na svych zasedanich s farmaceutickymi
spole¢nostmi a skupinami z akademické sféry.
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Podpora dostupnosti veterinarnich lécivych pripravka pro vzacna uZiti a vzacné
Zivocisné druhy

EMEA pokracovala v praci na zlepSovani dostupnosti 1é¢ivych ptipravki. Vétsiho pokroku bylo
dosazeno zejména v oblasti pfizptisobeni pozadavkl na udaje u pripravkil pro minoritni uziti

a minoritni zivo¢is§né druhy. Vybor pro veterinarni 1é¢ivé pripravky (CVMP) dokoncil pokyny pro
testovani jakosti, bezpecnosti a u¢innosti téchto ptipravkll a zvetejnil ke konzultacim obdobné pokyny
tykajici se imunologickych 1écivych pfipravka. Dale se pracuje na lepsi definici minoritnich uziti

a omezenych trhil, aby se umoznilo vyuziti pokyni a jejich harmonizované zavedeni po celé EU.

Na zadost tykajicich se spole¢nosti CVMP pokracoval ve stanovovani maximalnich limitt rezidui
(MRL) pro dalsi zivocisné druhy. Neni zde zapotiebi hradit zadny poplatek ani podavat formalni
zéadost, jsou-li splnéna kritéria umoziujici tato stanoveni.

Bezplatné védecké poradenstvi pro minoritni uziti a minoritni Zivocisné druhy

V prosinci 2006 spravni rada EMEA prodlouzila pilotni rezim bezplatného védeckého poradenstvi pro
veterinarni 1é¢ivé piipravky pro minoritni uziti a minoritni Zivoc¢isné druhy. ReZim je soucasti strategie
agentury pro zlepSeni dostupnosti téchto 1é¢ivych piipravk.

Prispévek k Evropské technologické platformé pro globalni zdravi zvirat

Agentura je soucasti fidici rady Evropské technologické platformy pro globalni zdravi zvirat

a pomahala s dokoncenim jeji strategické agendy vyzkumu zaméfené na podporu pfistupu na trh pro
inovativni pfipravky pro zdravi zvifat, v€etné piipravkt pro omezeny trh. Agentura nasledné piijala
misto v koordinacni skupinég, ktera byla vytvotena, aby Casti agendy, které se tykaji regulacnich
otazek, prevedla do akéniho planu.

1.3 Informace a komunikace

Rostouci vyznam tlohy agentury v poskytovani vysoce kvalitnich informaci pacientim
a zdravotnickym pracovnikiim vedl v roce 2006 k nékolika iniciativam v oblasti informaci
a komunikace, jak je zakresleno nize.

Snaha o zlepSeni vefejného pristupu k informacim o IéCivych pfipravcich

Jako soucast provedeni pravnich piedpisit EU ve farmaceutické oblasti spustila EMEA dne 6. prosince
2006 prvni verzi EudraPharm — nové databaze informaci o 1é¢ivych ptipravcich v EU. Spusténi této
databaze je prvnim krokem k poskytovani veiejného piistupu ke komplexnim a aktudlnim informacim
o vSech registrovanych 1é¢ivych piipravcich v Evropské unii.

V tnoru 2006 zacala agentura zvetejiiovat souhry Evropskych vefejnych zprav o hodnoceni (EPAR),
které se zamérné pisi tak, aby byly srozumitelné pacientim a Siroké vefejnosti. V rdmci zavazku
poskytovat uzite¢né a komplexni informace o 1é¢ivych ptipraveich, které agentura hodnoti, doprovazi
nyni zpravy EPAR vSech nové registrovanych 1é¢ivych piipravka tzv. ,,souhrn pro veifejnost”. Dale se
rozbehl projekt ptipravy téchto souhrni pro ptipravky registrované pied rokem 2006. Do konce roku
2006 bylo zvetejnéno 160 souhrniit EPAR.

Agentura systematicky poskytovala srozumitelné informace formou tiskovych zprav a dokumentt
otazek a odpovédi, aby vysvétlila védecka stanoviska v mnoha oblastech, véetné bezpecnosti 1é¢ivych
ptipravkd, novych typt zadosti, nového technologického pokroku a postupu schvalovani vakcin proti
pandemické chiipce, i obecné dokumenty s otazkami a odpovéd’'mi, aby se napomohlo komunikaci

o tématech, jako jsou pouziti na zakladé principu tzv. compassionate use nebo generické a podobné
biologické 1é¢ivé pripravky.
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Snaha o zlepSeni prahlednosti regulacni ¢innosti

Po konzultaci se zucastnénymi subjekty EMEA zavedla postupy pro zvetejiiovani informaci

o zadostech stazenych pfed vydanim stanoviska a o zamitnuti Zadosti o registraci. Nyni se
systematicky zvefejnuji dokumenty s otazkami a odpovéd’'mi, aby ve chvili stazeni nebo zamitnuti
zéadosti mohly byt podany ptislusné informace. V roce 2006 byly zvefejnény informace o 14 stazenich
a 7 zamitnutich.

Snaha o zlepSeni interakce s pacienty

Byla ustavena nova pracovni skupina EMEA — pracovni skupina humannich védeckych vybori

s organizacemi pacientd a spotiebitelti (Human Scientific Committees’ Working Party with Patients’
and Consumers’ Organisations, PCWP) — aby agentufe a jejim védeckym vyborim poskytovala
doporuceni ohledn¢ vsech otazek, o které se pacienti zajimaji. PCWP bude stavét na praci, kterou jiz
uskutecnila byvala pracovni skupina EMEA/CHMP s organizacemi pacientil a spotiebiteld.

Zivy z&jem organizaci pacientt a spotrebitelt

Na vyzvu agentury k vyjadfeni zajmu o zapojeni se do ¢innosti EMEA odpovédélo v roce 2006 témet
Ctyficet organizaci zastupujicich pacienty a spotiebitele, z nichz 16 splnilo kritéria zptisobilosti
EMEA, a byly tedy uvedeny na internetovych strankach agentury ve vefejném seznamu, ktery bude
pravideln¢ aktualizovan.

Snaha o zlepSeni interakce se zdravotnickymi pracovniky

V prosinci byla vytvotena dalsi nové skupina — pracovni skupina EMEA/CHMP s organizacemi
zdravotnickych pracovnikli (EMEA/CHMP Working Group with Healthcare Professionals’
Organisations) — kterd ma poskytovat doporuceni a navrhy pro vyvoj ramce pro interakci

s organizacemi zastupujicimi zdravotnické pracovniky.

Informace a komunikace o veterinarnich tématech

Ve veterinarni oblasti uspotadala EMEA v listopadu ve spolupraci s IFAH-Europe velice tspé$ny den
otevienych dveri, béhem néhoz se intenzivné diskutovalo o nékolika tématech, véetné€ posouzeni
ptinost a rizik, pokyntl pro bezpecnost uzivatele a posuzovani dopadu na Zivotni prostiedi.

Bylo uspotadano setkani focus-group se ¢leny Vyboru pro veterinarni 1é¢ivé piipravky, odvétvim
a prislusnymi vnitrostatnimi organy, aby se dohodlo zavedeni praktickych opatieni na podporu
obeztetného pouzivani fluorochinolon u Zivoc¢isnych druhti vyuzivanych jako zdroj potravy.

1.4  Evropska sit pro lécivé pripravky

Sdileni odbornych znalosti a rozvoj odborné zpusobilosti v siti

EMEA a ptislu$né vnitrostatni organy clenskych stati EU provedly n€kolik akci s cilem posilit
Evropskou sit’ 1éCivych pripravki, coz bylo jednou z priorit vykonného feditele pro rok 2006. Tyto
akce se zamé&fily na zvySovani bezpec¢nosti 1éCivych piipravki, zvySovani dostupnosti novych 1é¢ivych
ptipravkl a na posileni védecké odborné zpiisobilosti v ramci sité.

Agentura uspotadala nékolik konferenci, seminait a odbornych $koleni pro hodnotitele a inspektory,
které byly navrzeny pro sdileni odbornych zpusobilosti a posileni spoluprace v ramci sité evropskych
odbornikti. Mezi diskutovana témata tykajici se humannich 1écivych piipravki pattilo vyuziti
biomarkeri ve vyvoji lé¢ivych ptipravkl, zpomaleni postupu neurodegenerativnich onemocnéni,
zkoumani l1éCivych ptipravkl u déti a novorozenct a obezita déti. Oblasti tykajici se veterinarnich
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1é¢ivych ptipravkl zahrnovaly zavedeni ptijatelnych dennich davek pro tcely stanoveni maximalnich
limith rezidui a ochrannych lhiit a G¢innost veterinarnich 1é¢ivych piipravki.

1.5 LepsSi lécivé pripravky pro déti

EMEA ptispéla k piipravé nového natizeni o 1é&ivych piipravcich pro pediatrické pouziti®, které bylo
zvetejnéno v prosinci 2006. Generalni feditelstvi Evropské komise pro podniky a primysl a EMEA
zvetejnily v ¢ervenci 2006 spolecny akéni plan priorit k provedeni tohoto nafizeni a v rdmci agentury
byla pro fizeni tohoto planu vytvofena zvlastni pracovni skupina.

Aby EMEA pripravila strategii pro vytvoreni celoevropske sité pediatrického vyzkumu, sesla se se
stavajicimi sit€émi v EU. Agentura se také zacastnila setkani s generalnim feditelstvim Evropské
komise pro vyzkum, aby se pfipravilo financovani vyzkumu nepatentovanych 1éc¢ivych piipravkda.

Dalsi iniciativy zahrnovaly piispévek agentury k vytvoteni doporuceni tykajici se etiky klinickych
hodnoceni na détech a seminare o 1é¢ivych piipravcich pro novorozence, coz agentuie umoznilo
navéazat kontakty se zastupci organizaci pacientl a s vybranymi spole¢nostmi.

1.6  Pripravenost na pandemii chripky

EMEA pokrac¢ovala ve svych ¢innostech v oblasti pfipravenosti na pandemii chiipky: vytvofila plan
krizového fizeni pro pandemii chiipky; usporadala setkani se spolecnou pracovni skupinou EMEA
a odvétvi (Joint EMEA-Industry Task-Force); posilila kontakty s generalnim feditelstvim Evropské
komise pro zdravi a ochranu spotiebitele a s Evropskym stiediskem pro prevenci a kontrolu nemoci;
pravidelné komunikovala s americkym Ufadem pro kontrolu potravin a 1é¢iv (Food and Drug
Administration, FDA) o tématech spolecného zajmu.

Kladné stanovisko pro prvni ,modelovou” vakcinu proti pandemické chripce

EMEA v prosinci 2006 ptijala prvni kladné stanovisko ohledn€ modelové vakciny proti pandemické
chiipce. Modelova vakcina neni urena pro pouziti mimo vyhlaseny pfipad pandemie chiipky, ale

v pfipadé¢ pandemie ji 1ze vyuzit k urychleni dostupnosti kone¢né vakciny, jakmile se pandemicky
kmen identifikuje.

Schvéleni dvou vakcin proti ptaci chfipce

Po zrychleném posouzeni vyborem CVMP agentura vydala kladné stanovisko k registraci za
vyjimecnych okolnosti pro dvé vakciny proti ptaci chiipce pro ptactvo. Tato pohotova akce spolecné
se zrychlenymi rozhodovacimi postupy Evropské komise umoznila, aby v celé EU byly vysoce
kvalitni registrované vakciny dostupné k pouziti v dobé zvyseného rizika vyskytu ptaci chfipky na
podzim roku 2006.

Cinnosti v oblasti farmakovigilance

V roce 2006 byla vytvorena a schvalena doporuceni pro hlavni plan farmakovigilance pro vakciny
proti pandemické chiipce. Tato doporuceni maji byt zahrnuta do plant fizeni rizik vSech vakcin proti
pandemické chiipce. EMEA navic s ohledem na iniciativy u¢inéné na Grovni odvétvi pracovala na
vytvoreni strategie farmakovigilance pro antivirotika v ptipad¢ vypuknuti pandemie chiipky.

% Nafizeni (ES) €. 1901/2006 o 1é¢ivych ptipraveich pro pediatrické pouZiti.
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1.7  Reseni antimikrobialni rezistence

Jednou z mnoha politickych otazek, které CVMP v roce 2006 tesil, bylo snizeni dopadu rozvoje
antimikrobialni rezistence zplisobené pouzivanim veterinarnich 1é¢ivych ptipravki na vefejné zdravi
a na zdravi zvirat.

Vybor CVMP na zakladé doporuceni své védecké poradni skupiny pro antimikrobialni ptipravky
(Scientific Advisory Group on Antimicrobials, SAGAM) ucinil toto:

=  Pfijal novou strategii pro antimikrobidlni pfipravky pro nasledujici roky.
=  Piijal hodnotici dokument o pouzivani chinolonti a fluorochinolont v EU, ktery kriticky zkouma
nedavné tdaje o jejich pouzivani a jejich mozném dopadu na zdravi lidi a zvirat.

= Navrhl akce pro fizeni rizik, véetné doporuceni pro harmonizované pokyny pro obezietné
pouzivani v literatufe o ptipravcich pro vSechny veterinarni 1é¢ivé pripravky, které obsahuji
(fluoro)chinolony a jsou ur€eny pro zvifata vyuzivana jako zdroj potravy.
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2.  HUMANNI LECIVE PRIPRAVKY

2.1  Oznaceni lécivych pfFipravku pro ojedinéla onemocnéni

Tteti rok v fad€ bylo pfijato vice nez sto zadosti o oznaceni za 1é¢ivy ptipravek pro vzacna
onemocnéni: celkem byly podany 104 Zzadosti. Vybor pro 1é¢ivé ptipravky pro ojedinéla onemocnéni
(Committee on Orphan Medicinal Products, COMP) pfijal 81 kladnych stanovisek. Pocet stazenych

svvr

Oznaceni lécivych pripravkil pro vzacna onemocnéni,
2004-2006
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Rakovina stale hlavni oblasti terapeutickeho zajmu

Stejné jako v predchozich letech bylo i v roce 2006 1éCivym piipravktim proti rakoviné udéleno vice
kladnych stanovisek ohledné oznaceni za 1éCivy ptipravek pro ojedin€la onemocnéni nez v kterékoli
jingé terapeutické oblasti.

Stanoviska COMP podle terapeutickych oblasti, 2006
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Vice neZ polovina pfipravkt oznacenych za léCivé pfipravky pro vzacna onemocnéni
Je uréena pro lé¢bu déti

Sedesat procent 1é&ivych piipravkil pro ojedinéla onemocnéni ozna¢enych v roce 2006 bylo uréeno
pro onemocnéni déti, véetné 14 %, které byly ureny vyhradn¢ pro pediatrické pouZiti.
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Oznaceni léc¢ivych pripravku pro Ié¢bu vzacnych onemocnéni u déti
a dospélych, 2004-2006
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Rychlejsi proces oznacovani pripravkt za léCivé pfipravky pro ojedinéla onemocnéni

Agentura dokézala dale snizit primérnou dobu pro oznaceni na 57 dni — to je nejkrat$i primérna doba
od zah4jeni tohoto postupu v roce 2000.

Zvlastni finan¢ni podpora z rozpoc¢tu EU

V roce 2006 bylo poskytnuto celkem 6,7 milionu EUR pro financovani snizenych poplatkt pro 1é¢ivé
pripravky pro ojedin€la onemocnéni, zejména ze zvlastniho prispévku EU.

Politika agentury pro snizovani poplatkii pro 1éCivé ptipravky pro ojedinéla onemocnéni byla v roce
2006 pozménéna, aby zohlednila zvyseni poctu obdrzenych zadosti o snizeni poplatku. Hlavni zména
politiky se tykala pieorientovani podptirnych pobidek pro vyzkumnou asistenci a dalsi asistenci pied
registraci.

Vyuziti zvlastniho prispévku EU pro lécivé pripravky pro
vzacna onemocnéni, 2006
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2.2 Veédecké poradenstvi a vyzkumna asistence

Pocet Zzadosti o védecké poradenstyvi stale roste

V roce 2006 byl zaznamenén dal$i nartst poctu zadosti o védecké poradenstvi, bylo obdrzeno o 33 %
vice zadosti nez v roce 2005, coz ukazuje, ze zajem o tuto asistenci ze strany EMEA zistava vysoky.

Obdrzené zadosti o védecké poradenstvi a
vyzkumnou asistenci, 2004—2006
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Vice dokoncenych postupt v krat§im ¢ase
V roce 2006 bylo dokonceno 257 zadosti o védecké poradenstvi, vyzkumnou asistenci a o sledovani,
ve srovnani se 191 zadosti v roce 2005.

Diky nové racionalizovanému postupu mohla pracovni skupina SAWP tyto postupy pro védecké
poradenstvi dokoncit rychleji nez v pfedchozim roce.

Dokonéené zadosti o védecké poradenstvi a Primérna doba trvani postupt pro védecké
vyzkumnou asistenci, 2004-2006 poradenstvi (dny), 2004-2006
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Rakovina a nervovy systém stale hlavnimi sledovanymi terapeutickymi oblastmi

Vw7

Nejvyssi pocet obdrzenych zadosti se tykal 1é¢ivych ptipravki pro onemocnéni souvisejici
s rakovinou nebo s nervovym systémem, zazivaci Gstroji a metabolismus jsou tfeti nejvice
zastoupenou terapeutickou oblasti.
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Stéle Castéji se Zada o védecké poradenstvi pro genetické a bunécné lecebné
postupy

V porovnani s pfedchozimi roky bylo genetickym a bunéénym lécebnym postupiim poskytnuto vice
védeckého poradenstvi a vyzkumné asistence, coz odrazi pokrok na tomto poli. O¢ekava se, ze pocet
téchto zadosti dale poroste, protoze se podava i vice zadosti o registraci.

2.3 Vychozi hodnoceni

Nové zadosti v roce 2006

V roce 2006 ptijala agentura 79 zadosti o vychozi registraci, véetné jedné zadosti, ktera se tykala
1é¢ivého piipravku urceného k pouziti vyhradné mimo EU.

Zadosti o vychozi hodnoceni (trh EU), 20042006
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Zadosti o vychozi hodnoceni podle typu zadosti, 2004-2006
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Nova dokumentace ohledné generickych léCivych pripravk( a nové aspekty
farmaceutického vyvoje

Novinkou roku 2006 bylo obdrzeni prvnich zadosti pro generické 1é¢ivé pripravky z centralné
registrovanych ptipravki, jejichz 10leté obdobi pro ochranu dat skoncilo: byly obdrzeny tfi zadosti.
Ackoli nejsou tyto generické 1é¢ivé pripravky inovativni, povazuji se za vyznamny prispévek

k vetejnému zdravi v EU.

Sledované terapeutické oblasti: stale pfeviada rakovina

Zadosti 0 nové piipravky pro 1é¢bu rakoviny v roce 2006 opét predstavovaly nejvétsi podil podle
terapeutickych oblasti. Lécivé ptipravky pro 1é¢bu infekei, které zahrnuji ptipravky pro 1é¢bu infekei
pii HIV/AIDS, a 1éCivé ptipravky v oblasti kardiovaskularni byly dal§imi dvéma nejvice zastoupenymi
terapeutickymi skupinami, kdyz predstihly 1ébu traviciho Ustroji a centralniho nervového systému

z roku 2005.

Zadosti o vychozi registraci podle terapeutickych oblasti (trh EU), 2006
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Stanoviska prijata v roce 2006

V roce 2006 piijal Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky 51 pozitivnich stanovisek a 4 stanoviska
negativni ohledn€ Zadosti o vychozi registraci. Osm zadosti bylo Zadateli stazeno pted pfijetim
stanoviska.
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Vysledek zadosti o vychozi hodnoceni (trh EU),

2004-2006
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Evropa prvni schvalila podobné biologické IéCive pripravky

Z kladnych stanovisek se 11 tykalo novych 1é¢ivych ptipravkil pro ojedinéla onemocnéni a 2
podobnych biologickych 1éCivych piipravka obsahujicich lidsky ristovy hormon vyrabény
technologii rekombinantni DNA. Schvaleni podobnych biologickych 1é¢ivych ptipravkl stavi Evropu
v této oblasti do Cela pravni upravy 1éCivych pripravkil a predstavuje vyznamny piispévek

k vetejnému zdravi v EU.

ViyuZziti zvlastnich registracnich postupt

CHMP ptijal pozitivni stanoviska u 3 podminénych schvalovacich postupi (tykajicich se ptipravka
pro lécbu rakoviny, epilepsie a infekci pii HIV) a schvalil za vyjime¢nych okolnosti dalsi 3 pripravky
(1 pro Ié¢bu rakoviny, 1 pro nedostate¢nost enzymi a 1 modelovou vakcinu proti pandemické
chiipce). U ptipravkl hodnocenych prostrednictvim postupu na zakladé¢ principu tzv. compassionate
use nebo zrychleného hodnoceni nebylo piijato zadné stanovisko.

Lécivé pfipravky pro lIé¢bu infekci opét mezi nejvice zastoupenymi terapeutickymi
oblastmi

Nejvice pozitivnich stanovisek bylo piijato ohledné pfipravki pro 1é¢bu infekei a pro travici ustroji,
tieti nejvetsi skupinu tvotil kardiovaskularni systém.
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Pozitivni stanoviska podle terapeutickych oblasti (podle kéda ATC), 2006

10

10 3 2
O Travici ustroji B Krev
O Kardiovaskularni systém OPohlavni a mocové ustroji
B Hormonalni OProtiinfekéni
B Imunoterapie a onkologie O Muskuloskeletalni
E Neurologie / centralni nervovy systém B Smyslové organy
Ruazné

Prinos lécivych pripravku doporucenych ke schvaleni v roce 2006 vefejnému zdravi

Mezi lécivé piipravky vyznamné dileZzitosti pro vefejné zdravi, které od CHMP ziskaly v roce 2006
pozitivni stanovisko, patii:

Prvni 1é¢ivé piipravky vytvorené transgenni biotechnologii ze zvitat: z mléka koz, jimz byl
predtim zaveden gen, ktery jim umoziuje produkovat lidskou bilkovinu, byla ziskana kopie lidské
bilkoviny, kterd brani tvorbé krevnich srazenin.

Prvni vakcina proti lidskému papilloma viru, ktery je rozsifenou pficinou infekci pohlavnich
organd, které mohou vést k rakoviné délozniho ¢ipku.

Prvni modelova vakcina proti pandemické chfipce obsahujici kmen H5N1 vytvoteny pomoci
reverzni genetiky. (Modelova vakcina proti pandemické chiipce neni ur¢ena ke skladovani, ale

v piipad¢ pandemie ji 1ze vyuzit k urychleni dostupnosti kone¢né vakciny, jakmile je pandemicky
kmen identifikovan.)

Cilena c¢inidla na rakovinu ledvin, leukémii a rakovinu slinivky bfi$ni urcena pro onemocnéni,
u nichz byla vysoka nesplnéna potieba.

Pipravky pro vzacné formy epilepsie u déti, jako jsou Lennoxtv-Gastautiv syndrom a Dravetiv
syndrom.

Nova moznost 1écby diabetes mellitus 2. typu, ktera pfinasi novou tfidu 1é¢ivych pripravki
nazyvanych inkretinova mimetika.

Lécba morbus Pompe nahrazenim enzymu.
Lécivy pripravek pro odvykani koufeni.

Lécivy ptipravek pro substitucni 1é¢bu zavislych na opiatech.

ZlepSeni dostupnosti I€Civych pripravk( pro Ié¢bu ojedinélych onemocnéni

Od roku 2000, kdy vstoupily v platnost evropské pravni piedpisy o 1é¢ivych piipraveich pro vzacna
onemocnéni, do konce roku 2006, udélila Evropska komise centralizovanou registraci 31 1é¢ivym
ptipravkdm pro vzacna onemocnéni. Tyto pfipravky mohou piinést prospéch zhruba 1,6 milionu
pacientll v Evropé, ktefi trpi 24 rliznymi ojedinélymi onemocnénimi.
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Rychlejsi zpracovani Zadosti

Primérny celkovy ¢as potiebny pro schvaleni zadosti o registraci se v roce 2006 vyrazné snizil, ke
znatelnému snizeni prumémé doby vici roku 2005 doslo ve fazi hodnoceni, ve fazi po vydani
stanoviska i ve fazi rozhodovaci. Dalsi zlepSeni bylo zaznamenano také v pozastaveni lhit
pozadovaném zadajicimi spole¢nostmi.

Primeérny pocet dnul pro centralizované postupy

(pozitivni stanoviska), 2004-2006
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OFaze hodnoceni

ORozhodovaci proces

B Faze EMEA po vydani stanoviska

OPozastaveni lhit spolecnostmi

* 36denni faze EMEA po vydani stanoviska v roce 2006 zahrnuje dobu zpracovani agenturou i ¢as
vyzadovany zadateli a ¢lenskymi staty pro jejich kontrolu ptekladu po vydani stanoviska.

2.4  Poregistracni ¢cinnost

Pocet zadosti o zménu vzrostl témér o tretinu

V roce 2006 bylo celkem obdrzeno 1 588 zadosti o zménu a rozsiteni registrace — to piedstavuje

nartst o 31 % oproti roku 2005.

24

Také pocet stanovisek piijatych po registraci byl vyznamné vyssi (20 %) nez v pfedchozim roce.
Konkrétné celkovy pocet zmén typu II (veetné rozsifeni indikace) dokoncenych v roce 2006 vzrostl
0 35 %. Ze 681 pfijatych stanovisek se 60 % tykalo zmén bezpecnosti a i€innosti a 40 % zmén jakosti.

Celkovy pocet zmén typu I vyfizenych v roce 2006 znamena 9% narist ve srovnani s predchozim

rokem.
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Obdrzené zadosti, 2004—2006
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Nové indikace rozS$ifuji rozsah stavajicich léCivych pripravki
V roce 2006 byl proveden vyrazné vysoky pocet rozsifeni indikaci (41, tj. 0 46 % vice nez v roce
2005), které poskytuji dal$si moznosti 1écby pacienti.

Vétsina novych indikaci se tykala 1éCivych piipravka schvalenych pro 1é¢bu riznych forem rakoviny.
Nekolik rozsiteni indikaci bylo udéleno také pro diagnostiku nebo 1é¢bu poruch centralniho nervového
systému, cukrovky a fady dal$ich onemocnéni.

Kontraindikace, oznacCovani tfidy a varovani

Ze stanovisek po registraci ptijatych v roce 2006 ohledn¢€ zmén typu Il se jich 79 tykalo zvlastnich
varovani a zvlastnich opatfeni pro pouziti. Bylo rovnéz pfijato Sest novych kontraindikaci u 1é¢ivych
pripravkl v oblastech jako je deprese, cukrovka a infek¢éni onemocnéni.

Varovani a kontraindikace byly ptfidany pro tyto tfidy 1é¢ivych piipravkt (oznacovani tridy):

= Nova kontraindikace pro pouziti inhibitord PDE-5 u pacienti trpicich ztratou vidéni na jedno oko
zpusobenou nearteritickou pfedni ischemickou neuropatii zrakového nervu.

=  Nové varovani pro piipravky proti HIV tykajici se mozného rizika kostni nekrozy souvisejici
s jejich uzivanim.
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= Nové varovani pro glitazony tykajici se mozného rizika makularniho edému souvisejiciho s jejich
uzivanim diabetiky.

=  Nové varovani pro bifosfonaty tykajici se mozného rizika osteonekrdzy Celisti souvisejici s jejich
uzivanim.

=  Zmirnéni kontraindikaci a s nim souvisejici posileni varovani pro 1éCivé ptipravky obsahujici
beta-interferony pouzivané pti 1€cbé roztrousené sklerozy.

2.5 Bezpecnost humannich Iécivych pripravku

Zasadni pfezkumy bezpecnosti

V roce 2006 se EMEA zabyvala n¢kolika zasadnimi otazkami bezpecnosti tykajicimi se centralné
i decentralizované registrovanych humannich 1é¢ivych ptipravki. Agentura predevsim dokoncila tyto
ptezkumy bezpecnosti:

= Kardiovaskularni bezpecnost neselektivnich nesteroidnich protizanétlivych 1é¢ivych ptipravkt
(NSAID) vyplyvajici z novych tdaji z klinickych a farmakoepidemiologickych studii. CHMP
dospél k zaveru, ze nelze vyloucit, Ze neselektivni NSAID mohou byt spojeny s drobnym
nartastem celkového rizika trombotickych piihod, zejména pokud se uzivaji ve vysokych davkach
pri dlouhodobé 1é¢be. Tyto 1éCivé piipravky jsou vSak dilezité pii 1é¢be artritidy a dalSich
bolestivych onemocnéni a celkovy pomér mezi ptfinosy a riziky neselektivnich NSAID ztistava pii
uzivani podle informaci o pfipravku pfiznivy.

= Centraln¢ registrované 1é¢ivé pripravky obsahujici takrolimus (Protopic a Protopy) ve vztahu
k moznému riziku rakoviny ktize a lymfomu. CHMP dospél k zavéru, Ze piinos spojeny
s uzivanim téchto dermatologickych 1é¢ivych pripravka pfevazuje nad riziky, ale Ze by se
nicmén¢ mély uzivat opatrnéji, aby se mozna rizika rakoviny kiize a lymfomu snizila na
minimum. Podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES byl stejny ptezkum se stejnym vysledkem
proveden i u decentralizované registrovanych 1é¢ivych piipravkt obsahujicich pimekrolimus
(Elidel).

= Centralné registrované rekombinantni vakciny proti zloutence typu B (HBVAXPRO
a Procomvax) ve vztahu k u¢innosti vakcin. CHMP dospél k zavéru, Ze tyto 1é¢ivé piipravky
i nadale poskytuji proti Zloutence typu B ti¢innou ochranu, ale doporucil nékolik zmén informaci
pro piedpis.

= Centralné registrovany 1écivy ptipravek v mikrokulickach obsahujici perflutren (Optison)
nasledné po pozastaveni vyrobni registrace kvili obavam, ze se nedodrzuje spravna vyrobni praxe
(GMP). Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce v soucasnosti provadéji rozsahly plan
napravnych akci, aby v misté vyroby dodrzeli spravnou vyrobni praxi, a CHMP celou zalezitost
peclive sleduje.

Provadéni plant fizeni rizik a jejich dalsi rozvoj

Pojeti plant fizeni rizik bylo v roce 2006 pIn€ provedeno jako soucast novych pravnich ustanoveni
nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

Agentura prezkoumala 80 % plant fizeni rizik ptedlozenych spole¢né s novymi Zadostmi. VEtSina
nepfezkoumanych pland se tykala uc¢innych latek, jejichz bezpecnostni profil je dobfe znam. Vklad
fizeni rizik se také poskytoval v ¢asné fazi hodnoceni novych zadosti prostfednictvim postupu
hodnoceni kolegy odborniky na trovni CHMP.

Aby se prezkoumaly zkuSenosti nabyté dosud vytvofenymi plany fizeni rizik a zavedla se dalsi
zlepSeni, byl vytvoren projekt pfezkumu a uceni (Review and Learning Project), ktery zahrnuje
EMEA, CHMP, PhVWP a CMD(h).
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Odhalovani farmakovigilancnich signalt

Dostupnost odpovidajiciho systému pro odhalovani farmakovigilanénich signal je dileZzita pro snahu
agentury o sledovani bezpec¢nosti 1é¢ivych ptipravki. V roce 2006 byl seznam ptipravki, které
agentura piezkoumala pro odhaleni farmakovigilan¢nich signalt, rozsifen tak, aby zahrnoval 1écivé
pripravky predlozené k registraci podle centralizovaného postupu, které vSak jesté registrovany
nebyly.

Dals$i pokrok v projektu EudraVigilance

Vyznamny pokrok v projektu EudraVigilance z roku 2005 byl zaznamenan i v roce 2006. Ke konci
roku podavalo zpravy projektu EudraVigilance elektronicky 26 prislusnych vnitrostatnich organt,
spolu s 201 drzitelem rozhodnuti o registraci. Vice nez 95 % drziteldi rozhodnuti o registraci centralné
registrovanych lécivych prostfedkli nyni pracuje na tvorbé systému. Ke konci roku 2006 projekt
EudraVigilance obsahoval celkem 677 976 bezpecnostnich zprav o jednotlivych ptipadech (ICSR),
které odpovidaji 409 138 jednotlivym piipadim.

Skute¢né a odhadované pocty zprav o nezadoucich
ucincich léciv predané EMEA, 2004—-2006
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400004 28061
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* Udaje za roky 2004 a 2005 byly revidovény tak, aby zohlediiovaly zpravy predlozené
o decentralizované registrovanych pripravcich.

** Od roku 2006 se pro prezentaci poctu obdrzenych / o¢ekavanych bezpecnostnich zprav
o jednotlivych ptipadech v ase pouziva nova metoda.

Bylo dosazeno dalSiho pokroku, pokud jde o odhalovani signald v EudraVigilance, a to
prostiednictvim: zavedeni nového systému pro analyzu udajl; navrzeni pokynt pro vyuZziti
statistickych metod pro odhalovani signali v systému analyzy udajii; a prostfednictvim iniciativy
uskutecnéné pro feseni stanovenych problémt ve vztahu k dodrzovani rychlého piedkladani zprav
a jakosti predkladanych udaju.

EudraVigilance a klinicka hodnoceni

Do konce roku 161 zadavatel klinickych hodnoceni provadénych v Evropském hospodaiském
prostoru ohlasilo modulu pro klinick4d hodnoceni EudraVigilance (EudraVigilance Trial Module,
EVCTM) podezieni na zavazné neocekdvané nezadouci ucinky. Ke konci roku bylo EVCTM piedano
celkem 53 642 bezpecnostnich zprav o jednotlivych piipadech, které odpovidaji 26 997 jednotlivym
ptipadim.
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2.6 Arbitraze, pfezkoumani zalezitosti organy Spolecenstvi a ,,stanoviska
k jakékoli védeckeé otazce*

Podstatny narast poCtu arbitrazi a prezkoumani zaleZitosti organy Spole¢enstvi
v roce 2006

Pocet postupti pro arbitraze, pfezkoumani zalezitosti organy SpoleCenstvi a stanoviska podle ¢l. 5
odst. 3 zahajenych v roce 2006 byl o 79 % vyssi nez v roce 2005. Vyssi byl také pocet postupti
dokoncenych v roce 2006, celkem bylo pfijato 32 stanovisek. Patfila sem i prvni ,,stanoviska

k jakékoli védecké otdzce™ podle €. 5 odst. 3 natizeni (ES) €. 726/2004.

Typ postupu 2004 2005 2006
Zahajen | Dokoncen | Zahajen | Dokoncen | Zahajen | Dokonce
0 0 0 0 W) no
CL. 6 odst. 12 3 0 3 1 0 2
nafizeni Komise (ES) ¢. 1084/2003
Cl. 6 odst. 13 0 0 4 0 0 4
nafizeni Komise (ES) ¢. 1084/2003
Clanek 29 2 2 7 5 20 12
smérnice 2001/83/ES
Clanek 30 1 2 3 0 1 4
smérnice 2001/83/ES
Clanek 31 1 1 2 0 3 1
smérnice 2001/83/ES
Clanek 36 0 0 0 0 7 7
smérnice 2001/83/ES
CL. 5 odst. 3 0 0 0 0 3 2
nafizeni (ES) ¢. 726/2004
Celkem: 7 5 19 6 34 32

2.7 Rostlinné Iécivé pripravky

Monografie léCivych rostlin Spole¢enstvi

Vybor pro rostlinné 1é¢ivé pripravky (HMPC) dokoncil v roce 2006 monografie 1é¢ivych rostlin
Spolecenstvi pro koten kozliku lékafského, Inéné semeno, lusk ispaghula, semeno ispaghula, semeno
jitrocele blesniku (Psyllium), semeno a listy kasie sennové, ktiru krusiny olSové a pro aloe (aloe
kapska a aloe vera). Tyto monografie byly pied dokoncenim zvefejnény k verejnym konzultacim.

HMPC také zvetejnil k vefejnym konzultacim 5 novych pfedloh monografii 1é¢ivych rostlin
Spolecenstvi pro anyz, anyzovy olej, plod fenyklu hoikého a olej z plodu fenyklu hotkého.

Seznam Spolecenstvi obsahujici rostlinné latky, rostlinné pripravky a kombinace pro
pouziti v tradicnich rostlinnych IéCivych pripravcich

Vybor zvetejnil k vefejnym konzultacim 2 nové ptredlohy hesel seznamu Spolecenstvi pro plod
fenyklu hotkého a plod fenyklu sladkého.

V prosinci 2006 HMPC piedstavil Evropské komisi komplexni pfehled ¢innosti a uspéchi, kterych od
svého vytvoreni v zaii 2004 dosahl. Tento pfehled mé podporit Komisi pii piipraveé zpravy
Evropskému parlamentu a Rad¢ ohledn¢ pouZiti pfislusnych ustanoveni pravnich piedpist tykajicich
se tradi¢nich rostlinnych 1é¢ivych piipravk.
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2.8 Paralelni distribuce

Pocet vychozich oznameni o paralelni distribuci obdrzenych v roce 2006 ¢inil 1 408 (o 113 % vice nez
v roce 2005). Tento vysoky pocet byl zptisoben timto: ¢innost zah4jili novi paralelni distributofi;
paralelni distributofi jednaji v souladu s povinnym postupem oznameni; nedavno registrované 1écivé
pripravky vstoupily do fetézce paralelni distribuce; stavajici paralelni distributofi rozsifili svou skalu

pripravkd.

Vedle vychozich ozndmeni agentura pfijala 2 201 oznameni o zménég, kterd znamenaji oproti roku
2005 (1 018) nartst o 120 %. To bylo zptisobeno Castymi aktualizacemi piiloh k registracim paralelné
distribuovanych 1é¢ivych pripravkt ve Spolecenstvi a dal§imi zménami navrhovanymi distributory

(napf. pfidani zemi ptivodu).

Vv

Vychozi oznameni o paralelni distribuci, 2004—-200¢
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3. VETERINARNI LECIVE PRiIPRAVKY

3.1 Védeckeé poradenstvi

Objem védeckého poradenstvi v roce 2006 znatelné vzrostl: bylo obdrzeno 14 zadosti o védecké
poradenstvi (o 2 vice, nez se ocekavalo, a o 4 vice nez v roce 2005).

Obdrzené zadosti o védecké
poradenstvi, 2004—2006

2004 2005 2006

Priimérna doba potiebna k dokonceni postupt pro poskytnuti védeckého poradenstvi v roce 2006
¢inila 55 dni.

V roce 2006 byly tii zadosti o védecké poradenstvi shledany zptisobilymi pro bezplatné védecké

poradenstvi v rAmci ustanoveni reZimu pro minoritni uZiti a minoritni Zivo¢isné druhy. Slo

o antimikrobialni 1é¢ivy pripravek pro kruty a lovné ptactvo (bazanty), zZivou vakcinu pro divoké
kraliky a o vyvoj vakciny pro ovce, kozy a skot.

3.2 Vychozi hodnoceni

Bylo obdrzeno osm zadosti o vychozi registraci, 5 z nich pro farmaceutické a 3 pro imunologické
pripravky. 5 zadosti ohledné farmaceutickych ptipravkd, z nichz ve 3 zadostech §lo o generické
ptipravky, se tykalo 1écivych ptipravkl pro psy, kdezto 3 zadosti ohledn¢ imunologickych ptipravki
se tykaly pfedevsim kurat.

Nové zadosti pro veterinarni lIécivé pripravky,
2004-2006
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V roce 2006 ptijal Vybor pro veterinarni 1éCivé ptipravky (CVMP) celkem 13 pozitivnich stanovisek
k zadostem o vychozi registraci. Jedno stanovisko bylo negativni (potvrzeno i po opétovném
prezkoumani), tykalo se antimikrobialniho pfipravku pro 1écbu specifickych infekci ktize a mekkych
tkani a specifickych akutnich infekci hornich cest dychacich a mo¢ového ustroji u kocek a psu.

Mezi veterinarni 1éCivé ptipravky, které v roce ziskaly pozitivni stanovisko, patfi:

Dve vakciny pro kufata proti ptaci chiipce, které byly hodnoceny ve zrychleném harmonogramu,
stanoviska byla pfijata do 79 dntl, protoze se zohlednila epidemiologicka situace v EU. Toto vedlo
k registraci za vyjimecnych okolnosti a tyto vakciny podléhaji zvlastnim povinnostem

a naslednym opatienim, v¢etn¢ posilenych opatfeni farmakovigilance, aby se zajistilo bezpecné
uzivani téchto ptipravka.

Dva piipravky pro hubeni vnéjSich paraziti pro 1é¢bu a prevenci zamoteni blechami a klistaty

u pst.

Jeden ptipravek pro hubeni vnéjSich parazitii pro 1écbu a prevenci zamoieni blechami u kocek.
Jeden medicinalni kyslik urc¢eny pro dopInéni kysliku a jako nosny plyn pfi inhalacni anestézii.
Jeden steroidni ptipravek pro 1é¢bu zanétlivych a svédivych dermatoz u pst.

Jeden ptipravek pro 1é€bu nezhoubného zbytnéni prostaty u pst.

Jeden ptipravek pro 1é€bu nadvahy a obezity u pst.

Jeden cefalosporinovy pripravek pro 1écbu zvlastnich infekei kiize, mékkych tkani a mocového
ustroji u kocek a psi.

Jeden piipravek pro 1éCbu a prevenci zvraceni u psu.

Kratsi primérna doba hodnoceni nez v roce 2005

Vychozi hodnoceni se provadéla ve stanovené ¢asové lThute¢ 210 dni. U novych zadosti, pro néz
Komise vydala v roce 2006 rozhodnuti, byla primérnd doba hodnoceni vyborem CVMP 183 dnd, tedy
vyznamn¢ krat§i neZ pramérnych 193 dnt v roce 2005; ¢astecné to bylo zplisobeno zrychlenym
hodnocenim Zadosti tykajicich se vakcin proti ptaci chiipce.

Pramérny pocet dni pro centralizované postupy,
2004-2006
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3.3 Maximalni limity rezidui

Predlozeno méné zadosti ohledné maximalniho limitu rezidui,nez se o¢ekavalo

V roce 2006 EMEA pfijala a prohlésila za platné 3 nové Zadosti pro maximalni limity rezidui (MRL),
tedy stejny pocet jako v roce 2005 a o0 2 méng, neZ se pro tento rok o¢ekavalo. Nizky pocet novych
zadosti ohledn€¢ MRL je v souladu s pomérné vys$sim zdjmem o vyvoj novych veterinarnich 1é¢ivych
pripravki pro spoleenska zvifata nez pro zvifata vyuzivana jako zdroj potravy.

Nové zadosti ohledné maximalnich Zadosti o rozsifenilzménu
limitG rezidui, 2004—2006 maximalnich limitl rezidui,
2004-2006
7 1 6 7
6 77
5 6 5
4 51
i 3 3 4 - 3
3 -
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2 2 4
11 1
0 L) L) 1 0 L) L) 1
2004 2005 2006 2004 2005 2006

Poklesl také pocet zadosti o rozsifeni nebo zménu MRL, kdy byly piedlozeny pouze 3 zadosti oproti
predpokladanym 7.

Stanoviska ohledné zadosti o rozSireni a o
odvozeni maximalnich limitd rezidui, 2004—-2006

8 O Stanoviska ohledné
7 _ stanoveni novych
6 6 MRL

OStanoviska ohledné
3 zadosti o rozsireni

odvozeni

O=_2NWhao N

|— OStanoviska ohledné

2004 2005 2006

Vsechny zadosti o nové MRL a o rozsifeni nebo zménu stavajicich MRL byly zpracovany v zakonné
lhtte 120 dnt.

V kontextu své snahy o zlepSeni dostupnosti 1éCivych piipravkd pro minoritni uziti a minoritni
zivo¢isné druhy navrhla EMEA seznam zasadnich latek pro 1é¢bu urcitych indikaci u konovitych bez
MRL, ale s ochrannou lhiitou nejméné Sest mesicti; Komise tento navrh seznamu ptijala.

3.4 Poregistracni ¢innost

Celkovy pocet zadosti o zménu registrace obdrzenych v roce 2006 byl nizsi nez v roce 2005, a to

v

1 pres vys$si pocet centralné registrovanych ptipravki na trhu.
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Obdrzené zadosti, 2004—2006
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imunologickych ptipravkl. Devét z téchto zmén u farmaceutickych ptipravki se tykalo zmény jakosti
a 5 klinickych zmén. VSechny zmény u imunologickych ptipravki se tykaly zmén jakosti.

Vsechny zadosti o zménu byly vyhodnoceny ve stanovenych ¢asovych lhuitach.

3.5 Bezpecnost veterinarnich Iécivych pFipravku

Farmakovigilance prochazi ve veterinarnim odvétvi EU zménami zplisobenymi novymi pravnimi
predpisy. Elektronicka vyména informaci farmakovigilance v EU se zlepsuje, stejné tak i aktivni
dohled, harmonizace a fizeni rizik.

Znatelny narust poctu rychlych zprav o podezfeni na neZzadouci ucinky
V roce 2006 bylo ptfedlozeno celkem 738 rychlych spontannich zprav o podezieni na nezadouci
ucinky u centralné registrovanych veterinarnich 1é¢ivych piipravka v zadkonné 15denni ¢asové lhite.

Jde o znaény nérist, vice nez dvojnasobek poc¢tu obdrzeného v roce 2005, a zda se, ze jde o vysledek
snahy o podporu informovanosti o rychlych zpravach.

Ze 738 obdrzenych zprav:
= 638 se tykalo podezieni na nezadouci ucinky u zvitat a 100 u lidi.

» 53 se tykalo zvifat vyuzivanych jako zdroj potravy (pfedevsim skot, prasata a kon¢) po 1écbé
2 251 zvirat, z nichz 559 vykazovalo podezieni na nezadouci ucinky.

= 380 se tykalo podezieni na nezadouci ucinky u pst.
= 200 se tykalo podezfeni na nezadouci ucinky u kocek.

= 300 pochazelo z EU.
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Rychlé zpravy o podezieni na nezadouci
ucinky, 2004-2006
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Prezkum pravidelnych aktualizovanych zprav o bezpecnosti

V roce 2006 bylo u centralné registrovanych ptipravki obdrzeno 52 pravidelnych aktualizovanych
zprav o bezpecnosti (PSUR). Po pfezkumu téchto zprav CVMP v 7 ptipadech doporucil, aby pro
dotcené ptipravky byly predloZzeny zmény, souvisejici zejména s piidanim novych informaci

o nezadoucich Gcincich do literatury o piipravcich.

Pravidelné aktualizované zpravy o
bezpecnosti,
2004-2006
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Prvni postup podle ¢lanku 78

Po zadosti o zvazeni pfedlozené Clenskym statem vybor CVMP doporucil, aby byla nova predbézna
opatteni tykajici se bezpecnosti uzivatele pridana do literatury o pfipravku u 21 veterinarnich 1é¢ivych
pripravkd, které obsahuji antagonisty alfa 2-adrenoreceptorti. Byl to prvni postup provedeny podle
nového ustanoveni o farmakovigilanci ¢lanku 78 smérnice 2001/82/ES ve znéni pozdéjsich predpist.

Potvrzeni stanoviska CVMP ohledné COX-2 a nesteroidnich protizanétlivych lécivych
pfipravkd (NSAID)

V disledku zavért ohledné prezkumu zaleZitosti tykajicich se humanniho pouziti téchto latek CVMP
dale prezkoumal bezpecnost inhibitort COX-2 a nesteroidnich protizanétlivych 1écivych piipravki pii
pouziti ve veterinarnich 1é¢ivych piipraveich. Vybor znovu potvrdil svij ptivodni zavér, Ze ohledné
zalezitosti moznych kardiovaskularnich a koznich G¢inkti neni u této tfidy 1éCivych ptipravka
zapottebi zadna akce.
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3.6 Arbitraze a prezkoumani zalezitosti Spolecenstvim

Celkem mél CVMP v roce 2006 v ramci postupu pro vzajemné uznavani prezkoumat 10 zalezitosti.

Zahajené arbitraze a prezkoumani
10 zalezitosti Spolec¢enstvim 10
8 -
6 -
4 -
2
21 1
0 L T 1
2004 2005 2006

Ctyfi z téchto prezkoumani se tykala prokazani uéinnosti dotéenych farmaceutickych piipravka. Sest
se jich tykalo bezpecnostnich otazek nebo hodnoceni poméru pfinosu a rizik, 3 u farmaceutickych
pripravki a 3 u vakein.

Postupy pfezkoumani zalezitosti Spole¢enstvim dokoncené v roce 2006

CVMP dokoncil hodnoceni a vydal stanovisko ve 4 postupech pfezkoumani zalezitosti, z nichz 3 byly
zahajeny v roce 2006 a 1 v roce 2005.
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4. INSPEKCE

4.1 Inspekce GMP, GCP, farmakovigilance a GLP

EMEA pokracovala v podporovani vSech ¢lenskych statti ohledné postupti pro inspekci spravné
vyrobni praxe (good manufacturing practice, GMP), spravné klinické praxe (good clinical practice,
GCP), spravné laboratorni praxe (good laboratorary practice, GLP) a farmakovigilance. Podpora se
poskytovala predevsim prostfednictvim ad hoc zasedani inspektorit GMP a GCP, ktera se zamétovala
na harmonizaci postupt a vyklad souvisejicich pozadavk.

Pocet inspekci, 2004—-2006
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Vsechny inspekce byly dokonceny v zakonné casové lhité a podle norem vyzadovanych systémem
Fizeni jakosti agentury.

Zavady a odchylky pfipravku

V roce 2006 EMEA obdrzela 64 zprav o zavadach v jakosti humannich 1é¢ivych ptipravki a 3 zpravy
o zavadach v jakosti veterinarnich lé¢ivych ptipravkl. Disledkem 21 z téchto zprav bylo stazeni
ptipravku z trhu (19 humannich 1écivych piipravkil a 2 veterinarni 1€¢ivé ptipravky); ostatni
nedostatky byly klasifikovany jako nezavazné.

Pocet hlasenych zavad jakosti,
2005-2006
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Zadny z danych 21 piipadi stazeni z trhu nebyl klasifikovan jako ,.tiida 1, ktera se tyka zavad, jez
potencialné ohrozuji zivot nebo mohou zplisobit zdvazné poskozeni zdravi. Dvanact ptipadii bylo
klasifikovano jako ,tfida 2%, ktera se tyka zavad, které mohou ohrozit zdravi nebo vést k chybnému
zpisobu 1é¢by, a zbyvajicich 9 ptipadu bylo klasifikovano jako ,.tfida 3%, ktera nepfedstavuje
vyznamné riziko pro vetejné zdravi.

Byla dokoncena a zvefejnéna analyza vSech zdvad oznamenych v roce 2005.

4.2 Odebirani vzorku a testovani

Program odebirani vzorkt a testovani pro rok 2006 zahrnoval 32 centralné registrovanych piipravkd.

Odebirani vzorki a testovani

centralné registrovanych

50 pripravku, 2004-2006
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Vysledky testovani ukazaly, ze vétSina piipravki je vysoké jakosti. Dva pfipravky vSak nebyly

v souladu se svymi registrovanymi specifikacemi. V jednom piipadé toto vedlo ke stazeni jedné Sarze
piipravku z trhu. Vysledky vyzadujici dalii Setfeni byly zjistény u 18 p¥ipravki. Setfeni odhalila uréité
regulacni a védecké nesrovnalosti, které byly feSeny zejména tpravou dokumentace k testim

u dotéenych drziteld rozhodnuti o registraci.

Pokracovaly prace na zlepSeni fungovani programu odebirani vzorkd a testovani. Byly dokonceny
a piijaty postupy pro ad hoc nebo nouzové testovani centralng registrovanych piipravkl a pro
nakladani s vysledky mimo specifikace.

4.3 Certifikaty léCivych pripravku

Hlavni udalosti v roce 2006

= Pocet zadosti o certifikat stale rostl, bylo jich obdrzeno o 15 % vice nez v roce 2005.

=V roce 2006 doslo poprvé ke dvéma udalostem: byly vydany prvni certifikaty v ramci spoluprace
se Svétovou zdravotnickou organizaci a také prvni bezplatné certifikaty pro malé a stfedni
podniky.

= Setkani se zi¢astnénymi subjekty na pocatku roku potvrdilo tispéSnou eliminaci legaliza¢niho
kroku, kterou dfive vykonavalo britské zastoupeni Evropské komise.

= Byl tspésn¢ zaveden a proveden novy sytém piijmi (fakturace).
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5.

STRATEGIE EU PRO TELEMATIKU

Agentura odpovida za zavadéni strategie EU pro telematiku schvalenou Evropskou komisi, ¢lenskymi
staty a agenturou EMEA. Tato prace zahruje znacny pocet projektil, navrzenych primarné pro
zvySovani u¢innosti evropskeé sité 1é¢ivych piipravki, pro zlepSeni informovani pacientti a uzivatel
1é¢ivych pripravki a dale pro ptispéni k bezpecnému a G¢innému pouzivani téchto pripravkd.

Stav projektu ke konci roku 2006

EudraNet (bezpe¢na komunikace mezi zG¢astnénymi subjekty evropské regulacéni sit€ pro 1€¢ivé
ptipravky). Sit’ je vytvofena, propojuje regulacni organy v Evropském hospodaiském prostoru,
vcetné dvou novych Clenskych statt, Bulharska a Rumunska.

EudraVigilance (informaéni systém zalozena na internetu pro podporu povinnosti
farmakovigilance stanovenych pravnimi pfedpisy Spolecenstvi). Zaklad systému uz je vytvoren.
Je tieba pracovat na dokonceni datového skladu a funkcnosti aplikace business intelligence,
sofistikované¢ho odhalovani a sledovani signalti a provedeni ptistupové politiky s ohledem na
vSechny zucastnéné subjekty.

EudraPharm (databaze 1écivych ptipravki registrovanych v Evropské unii pro podporu
regulacnich ¢innosti a pro zpfistupnéni informaci o 1é¢ivych piipravcich vefejnosti). Zaklad
systému uz je vytvoren. Je tieba pracovat na provedeni rozsiteného vyhledavani, technického
strukturovani obsahu, zahrnuti idaji od pfisluSnych vnitrostatnich organt a vicejazycného
piistupu.

EudraCT (databaze informaci o obsahu, zahajeni a ukonc¢eni klinickych hodnoceni v EU). Zaklad
systému uz je vytvoren. Byly obdrzeny pozadavky na zlepSeni.

Rizeni informaci o piipravcich (PIM, Product Information Management — postup, ktery podporuje
elektronickou vyménu informaci o pripravcich mezi zadateli a EMEA i pfezkum téchto
informaci). Systém pro centralizovany postup je téméi dokoncen, Gipravy postupil po registraci se
planuji na pocatek roku 2007. V disledku toho se v zavislosti na rozpoctovych moznostech doufa,
ze se bude systém moci rozsifit i na decentralizované postupy a postupy vzajemného uznavani.

EudraGMP (databaze vyrobnich registraci a certifikatt spravné vyrobni praxe EU). Koncem roku
2006 byl hlavni systém testovan. Pro rok 2007 se planuje zlepSeni, aby se umoznilo
poloautomatické davkové vkladani Sarzi. Byly obdrzeny dalsi pozadavky na zlepSeni.

Telematicky kontrolované podminky EU (Telematics Controlled Terms, centralni stfedisko
poskytujici odsouhlasené vérohodné informace o 1é¢ivych pripravcich v co nejvice jazycich
EU/EHP). Po dvou uspésnych prototypech z roku 2006 koncem roku stéle probihaly prace na
vyvoji produkéniho systému.
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6. RIZENi AGENTURY

6.1  Spravni rada

Spravni rada EMEA v roce 2006 zasedala ¢tytikrat, za pfedsednictvi Hannese Wahlroose z Finska
a mistopfedsednictvi Jytte Lyngvig z Danska.

Ddlezité udalosti v praci spravni rady v roce 2006 zahrnovaly

=  Piijeti n€kolika navrhi pro vétsi prihlednost.

= Prodlouzeni pilotniho programu bezplatného védeckého poradenstvi pro veterinarni 1€c¢ivé
pripravky pro minoritni uziti a minoritni zivo¢isné druhy o dalsi rok s cilem podnécovat vyvoj
1écivych piipravkil pro omezené trhy.

=  Vytvoreni pracovni skupiny pro tkoly a povinnosti spravni rady po vyzvach k vétSimu zapojeni
a angazovanosti clend spravni rady do prace agentury.

=  Piijeti pracovniho programu agentury, planu pracovnich mist a rozpoctu pro rok 2007.

Prijmy a vydaje v roce 2006

Prijmy EMEA vroce
W Rozsifeni 2006

760 000 EUR O  Ostatni
7 286 000 EUR
DO Strategie EU pro
telematiku
8000 000 EUR
OFinance z pripravka pro
vzécna onemocnéni
7 400 000 EUR
B Zakladni pfispévek EU
a EHP BPfijmy z poplatk
22 650 000 EUR 92 580 000 EUR

Vydaje EMEA v roce 2006

Platby vnitrostatnim
organum za

zpravodajské sluzby
49 827 000 EUR
Celkové vydaje
souvisejici s
personalem
44921 000 EUR
Provozni vydaje
9474 000 EUR

Vydaje souvisejici s
provoznimi prostorami
a vybavenim (v€etné
telematiky EU)
34 454 000 EUR
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PFispévek EU a pfijmy z poplatkd (v milionech EUR), 1995-2006
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6.2 Integrovany systém fizeni jakosti v agenture

Systémy fizeni a vnitini kontroly jsou soucésti spravy agentury EMEA; jejich konsolidaci je
integrovany systém fizeni agentury. Neustalé zlepSovani postupll ve spolupraci s partnery

a zacastnénymi subjekty je nedilnou soucasti integrovaného systému fizeni. Na v§ech trovnich
fungovani EMEA byl v roce 2006 zdlraziiovan pfezkum pracovnich postupil, aby se zracionalizovaly
a staly se uc¢inn¢jsimi a méné¢ ¢asoveé narocnymi, za soucasného zlepsovani nebo piinejmensim
zachovani stavajici jakosti vykonavané prace.

Bylo provedeno kazdoro¢ni prezkoumani fizeni s cilem zajistit, Ze jsou nastroje fizeni Gu¢inné

a vhodné. To zahrnovalo pfezkum vysledk téchto ¢innosti: fizeni rizik, interni a externi audity;
sebehodnoceni tykajici se norem internich kontrol; sebehodnoceni jako soucast vzajemného
srovnavani evropskych agentur pro 1é¢ivé piipravky (BEMA); environmentalni analyza v roce 2006;
a prizkum motivace personalu v roce 2006. Rozhodnuti a akce zalozené na prezkumu fizeni jsou
zaclenény do planovani smérnic, ro¢niho pracovniho programu a rozpoctu.

Poradni vybor pro audit, jehoz externi clenové byly vybrani ve vybérovém fizeni, posiluje integrované
fizeni a systém internich auditi.

6.3 Pracovnici

Ke konci roku 2006 agentura zameéstnavala celkem 497 pracovnikli. Navic pro agenturu na zaklade
smlouvy pracovalo dalSich zhruba 45 lidi, pfedevsim na projektech informacnich technologii.

Mezi pracovniky EMEA jsou stejnomérné zastoupeny narodnosti vSech ¢lenskych statt, v poslednich
letech se kladl diiraz na ptijimani pracovnikli z noveé pfistoupenych Clenskych statt.
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Rozdéleni personalu podle narodnosti, prosinec 2006
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V roce 2006 bylo vloZeno zna¢né usili do rozvoje odbornych zpiisobilosti. Vyrazné se navysil
rozpocet na odborné vzdélavani podstatné vzrostl (o 150 000 EUR), rozsitily se moznosti vzdélavani
a pro kazdého pracovnika byl vypracovan ,,vzdélavaci profil“, ktery ma slouzit jako orientace pro
rozvoj odbornych zpiisobilosti do dalsich let.
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