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O nas

EMA je decentralizovana agentura Evropské unie (EU) se sidlem v Amsterdamu. Svou
¢innost zahajila v roce 1995. Odpovida za védecké hodnoceni léCivych pFipravkl vyvijenych
farmaceutickymi spole¢nostmi a urcenych k pouzivani v EU, za dozor nad nimi a sledovani
jejich bezpecnosti.

Agentura EMA zajistuje, aby vSechny léivé pfipravky dostupné na trhu v EU byly bezpeéné, Uéinné
a vysoce kvalitni, a chrani tak vefejné zdravi a zdravi zvifat v ¢lenskych statech EU i v zemich
Evropského hospodaiského prostoru (EHP).

1. Co délame

Poslanim Evropské agentury pro lécCivé pripravky je podporovat vysokou védeckou Groven
pFi hodnoceni lI&éivych pFipravkl a dozoru nad nimi v zdjmu vefejného zdravi a zdravi zvirat
v EU.

Podpora vyvoje a dostupnosti léCivych pFipravki

Cilem agentury EMA, ktera hraje vyznamnou Glohu v podpoFe vyvoje 1é&ivych ptipravkl v zajmu
pacientll, je umoznit pacientiim véasny pristup k novym lé&ivym pFipravkim.

K dosaZeni uvedenych cild agentura vyuziva Sirokou 3kalu regulaénich mechanisma, které jsou
neustale prezkoumavany a zdokonalovany. Dalsi informace viz:

e podpora vc¢asného pristupu,

e védecké poradenstvi a vyzkumna asistence,

e pediatrické postupy,

o védeckd podpora |é¢ivych ptipravkd pro moderni terapii,

e stanovovani Ié¢ivych ptipravkl pro vzacnd onemocnéni,

o védecké pokyny tykajici se pozadavkl na zkousSeni kvality, bezpeénosti a G&innosti 1é&ivych
pfipravkd,

e Pracovni skupina pro inovace, férum umoznujici véasny dialog s zadateli.

Agentura EMA hraje vyznamnou Ulohu také v podpore vyzkumu a inovaci ve farmaceutickém odvétvi
a podporuje evropské mikropodniky, malé a stfedni podniky pFi inovacich a vyvoji novych |éCivych
pripravkd.

Kdo provadi pocatecéni vyzkum léCivych pFipravkii?

Pocatedni vyzkum lédivych pripravkl obvykle provadi farmaceutické a biotechnologické
spoleénosti, pfi¢em? zatimco nékteré velké spolegnosti vyvijeji mnoho Ié&ivych pfipravk{, mensi
spole¢nosti mohou svij vyzkum soustiedit na jeden ¢&i dva.

Vyzkum provadi i IékaFi a akademicti pracovnici, ktefi na vyzkumu novych 1é&ivych piipravkd nebo
novych pouZiti starych Ié&ivych pfipravkl mohou spolupracovat. Tito vyzkumni pracovnici, at uz se
jedna o verejné instituce nebo soukromé spolecnosti, kazdoro¢né zkoumaji 1é¢ebny potencial
obrovského mnozstvi latek.

Pouze mala ¢ast zkoumanych sloucenin se vSak nékdy stane natolik slibnou, aby byla dale vyvijena.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/support-early-access
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/paediatric-medicines-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/advanced-therapy-medicinal-products-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/orphan-designation-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-guidelines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/innovation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/support-research
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/support-smes

Védéli jste, Ze...?

V rané fazi vyvoje mohou vyrobci inovativnich pFipravki s agenturou EMA

= diskutovat o védeckych, pravnich a regula¢nich aspektech svych pFipravkl

e prostifednictvim Pracovni skupiny pro inovace. V roce 2018 bylo pfijato 22 Zadosti
o diskusi v rané fazi, z nichZ 9 zaslaly univerzity nebo skupiny odbornikd

z akademické sféry.

Jak se potencialni nové IéCivé pFipravky testuji?

Potencialni nové Iécivé pripravky se nejprve testuji v laboratofi a nasledné na dobrovolnicich z Fad lidi,
tato hodnoceni se nazyvaji klinickd hodnoceni. Testy pomahaji porozumét tomu, jak IéCivé pripravky
funguji, a vyhodnotit jejich pFinosy a nezadouci Gcinky.

Vyrobci lé¢ivych pFipravkl, ktefi chté&ji provést klinické hodnoceni v EU, musi podat zadost pFislusnym
vnitrostatnim organdm v zemich, v nichZ chté&ji hodnoceni provadét.

Agentura EMA nema pfi povolovani klinickych hodnoceni v EU Zadnou Ulohu, povolovani hodnoceni je
v odpovédnosti pfisluénych vnitrostatnich organd.

Agentura EMA vSak ve spolupraci s ¢lenskymi staty EU sehrava kli¢ovou roli pfi zajistovani toho, ze
vyrobci [é¢ivych pripravkd dodrzuji unijni i mezinarodni normy.

Vyrobci, ktefi provadéji studie za Ucelem podpory registrace lé¢ivého pfipravku v EU, at uz je provadéji
v EU, nebo mimo ni, musi dodrZovat pfisna pravidla. Tato pravidla, nazyvana spravna klinicka praxe ,
se vztahuiji na zplsob usporadani studii, zplisob zaznamenavani vysledkl a zplsob podavani zprav

o nich. Tato pravidla jsou zavedena proto, aby bylo zajisténo, Ze jsou studie védecky podlozené a jsou
provadény etickym zplsobem.

MiiZe agentura EMA ovlivnit, jaké IéCivé pFipravky by mély byt vyvinuty?

Agentura EMA nesmi sponzorovat lécivé pFipravky ani financovat vyzkumné studie zabyvajici
se konkrétnim lécivym pripravkem, stejné jako nesmi spolecnosti nutit, aby provadély vyzkum
v oblasti konkrétnich lé&ivych pFipravkd nebo Ié¢by konkrétnich nemoci.

Jakozto regulacni organ pro |écivé pripravky musi agentura EMA zachovat neutralitu a nesmi mit
financ¢ni ¢i jiné zajmy na vyvijenych léCivych pfipravcich.

Mdze vSak zvefejfiovat oblasti, v nichZ jsou zapotfebi nové 1é¢ivé ptipravky, aby podnitila
zucastnéné strany Kk jejich vyzkumu, coz také Cini, napfiklad v oblasti novych antibiotik. Pravni
pfedpisy EU navic stanovi opatieni k podpofe spole&nosti pfi vyvoji légivych pFipravkd pro vzacna
onemocnéni. To zahrnuje naptiklad snizeni poplatkd za ziskavani védeckého poradenstvi od agentury
EMA.

Pravni ptepisy EU rovnéZ stanovi systém povinnosti, odmén a pobidek na podporu vyrobcl pfi
vyzkumu a vyvoji l1égivych ptipravkl pro déti.

Vyhodnocovani Zadosti o registraci

Védecké vybory agentury EMA poskytuji nezavisla doporuceni k humannim a veterinarnim |é¢ivym
pfipravkim na zakladé komplexniho védeckého hodnoceni Gdajt.



https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/research-development/innovation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/documents/annual-report/2018-annual-report-european-medicines-agency_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/orphan-designation-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/orphan-designation-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/paediatric-medicines-overview
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups

Vyhodnocovani zadosti o registraci podanych centralizovanym postupem, které agentura provadi, je
zakladem registrace |é¢ivych pFipravkl v Evropé.

Je také podkladem pro vyznamna rozhodnuti tykajici se 1é¢ivych piipravkd uvadénych na trh v Evropég,
které jsou agentufe EMA predavany prostfednictvim procesl pfezkoumani. Agentura EMA koordinuje
inspekce provadéné v souvislosti s posuzovanim zadosti o registraci nebo zaleZitosti postoupenych
jejim vybortim.

Sledovani bezpecnosti léCivych pFipravkd béhem celého Zivotniho cyklu

Agentura EMA neustale sleduje a dohlizi na bezpe&nost Ié&ivych pFipravkd, které byly registrovany
v EU, aby zajistila, ze jejich pFinosy pFevazuji nad riziky. K ¢innostem agentury patfi:

e vypracovavani pokynl a stanovovani norem,
e koordinace sledovani, zda farmaceutické spolec¢nosti pIni své povinnosti v oblasti farmakovigilance,
e podil na mezinarodnich ¢innostech v oblasti farmakovigilance ve spolupréaci s orgdny mimo EU,

e informovani veFejnosti o bezpeénosti lé&ivych pFipravkl a spoluprace s externimi subjekty,
zejména se zastupci pacientl a zdravotnickych pracovnika.

Dalsi informace viz Farmakovigilance:

Poskytovani informaci zdravotnickym pracovnikiim a pacientiim

Agentura zvefejiiuje jasné a nestranné informace o IéCivych pfipravcich a jejich schvaleném pouziti.
Tyto informace zahrnuji verze védeckych hodnoticich zprav uréené pro verejnost a souhrny psané tak,
aby byly srozumitelné pro laiky.

Dalsi informace viz:

e Transparentnost

e Vyhleddvani humdannich Ié¢ivych pFipravkd

e Vyhledavani veterinarnich Ié¢ivych pfipravkd

Co nedélame

Nékteré aspekty regulace |é&ivych pFipravkd v EU viak do pravomoci agentury nespadaji. Agentura
EMA neprovadi tyto Cinnosti:

¢ vyhodnocovani zadosti o prvni registraci u vSech Ié&¢ivych pFipravkd v EU. Naprosta vétsina
lé¢ivych pFipravkdl, které jsou v EU k dispozici, je registrovana na vnitrostatni Grovni. Dalsi
informace o zplsobech registrace 1é&ivych pripravkd v EU naleznete v kapitole 2 tohoto dokumentu
vénované registraci lé¢ivych ptipravkd,
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« vyhodnocovani zadosti o povoleni klinickych hodnoceni. Klinickd hodnoceni se povoluji na
Grovni ¢lenskych statl, prestoze agentura hraje ve spolupréci s ¢lenskymi staty klicovou Ulohu pfi
zajistovani toho, aby byly dodrzovany standardy spravné klinické praxe, a vede databazi klinickych
hodnoceni provadénych v EU.

o vyhodnocovani zdravotnickych prostfedki. Regulaci zdravotnickych prostfedkd provadé&ji
v Evropé pfislusné vnitrostatni organy. Agentura EMA se Ucastni posuzovani nékterych kategorii
zdravotnickych prostfedkl. Dalsi informace viz Zdravotnické prostiedky.



https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/governance-documents/policies-procedures/inspection-activities/inspections
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/pharmacovigilance-overview
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/transparency
https://www.ema.europa.eu/en/search/search/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human
https://www.ema.europa.eu/en/search/search/field_ema_web_categories%253Aname_field/Veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices

o vyzkum nebo vyvoj lécivych pFipravka. Vyzkum a vyvoj lé¢ivych pripravkl provadéiji
farmaceutické spole¢nosti ¢&i jiné podniky zabyvajici se vyvojem lé&ivych pFipravkd a poté sva
zjisténi a vysledky zkousek svych produktl predkladaji agenture k posouzeni,

¢ rozhodovani o cené nebo dostupnosti Ié¢ivych pFipravkil. Rozhodnuti o cené a Ghradé se
Vear .7 ’ PR . ’ v ’ 7, O V. s Ve . 7 s TN 7 v s
prijimaji na urovni jednotlivych clenskych statu s prihlédnutim k potencialni uloze a pouziti lécivého
pripravku v rdmci vnitrostatniho systému zdravotnictvi dané zemé. Dalsi informace viz Organy
hodnotici zdravotnické technologie,

¢ regulace reklamy na lécivé pfFipravky. Reklama na volné prodejné Iécivé pripravky je v EU
regulovana primarné obchodnimi subjekty samotnymi, pficemz prislusné vnitrostatni organy
v Clenskych statech v tom vykonavaji svou zdkonnou roli,

e kontrola farmaceutickych patentli nebo informace o nich. Patenty platné ve vétsiné
evropskych zemi mohou byt ziskany bud’ na vnitrostatni drovni prostfednictvim narodnich
patentovych Gfadd, nebo centralizovanym postupem u Evropského patentového tradu,

e tvorba pokyni k 1é€bé. Pokyny tykajici se rozhodnuti o diagndze, fizeni a 1é¢bé ve specifickych
oblastech zdravotni péce (nékdy oznacované jako klinické pokyny) vypracovavaji vlady nebo
zdravotnické organy jednotlivych ¢lenskych statd EU,

o poskytovani lékarského poradenstvi. Rady tykajici se zdravotniho stavu, l1écby nebo
nezadoucich G¢inkd Ié¢ivého pfipravku mohou jednotlivym pacientdim poskytovat zdravotnicti
pracovnici,

e vypracovani zakonti o l1ééivych pFipravcich. Pravni pfedpisy EU upravujici |éCivé pFipravky
vypracovava Evropska komise a prijima Evropsky parlament spole¢né s Radou Evropské
unie. Evropska komise vypracovava také politiky EU v oblasti humannich nebo veterinarnich
lé¢ivych pFipravkl a vefejného zdravi. Dal&i informace viz Evropské komise: Humanni 1é&ivé
pripravky,

e vydavani registraci. Pravni rozhodnuti o udéleni, pozastaveni ¢i zruseni registrace jakéhokoli
IécCivého pripravku spadé do pravomoci Evropské komise v pfipadé centralné registrovanych
pripravkid a pfislunych vnitrostatnich orgdnl clenskych statd EU v piipadé vnitrostatné
registrovanych pfipravka.

2. Registrace lécivych pripravkl

Aby mohly byt Iééivé pFipravky uvedeny na trh a poskytnuty pacientiim, musi byt nejprve
registrovany. V EU existuji dva hlavni postupy registrace lIé¢ivych pFipravki: centralizovany
postup a vnitrostatni postup.

Centralizovany postup registrace

V rdmci centralizovaného postupu registrace farmaceutické spolec¢nosti podavaji jednu Zadost
o registraci agenture EMA.

To drziteli rozhodnuti o registraci umoznuje uvést IéCivy pripravek na trh a zajistit, aby byl dostupny
pro pacienty a zdravotnické pracovniky po celé EU na zakladé jedné registrace.

Vybor agentury EMA, konkrétné Vybor pro humanni lécivé pripravky (CHMP), resp. Vybor pro
veterinarni l1écivé pripravky (CVMP), provede védecké posouzeni zadosti a vyda doporuceni, zda by
|éCivy pfipravek mél byt uveden na trh.


https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/health-technology-assessment-bodies
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/health-technology-assessment-bodies
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.epo.org/index.html
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://commission.europa.eu/index_en
http://www.europarl.europa.eu/portal/
https://www.consilium.europa.eu/en/council-eu/
https://www.consilium.europa.eu/en/council-eu/
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu_en
http://ec.europa.eu/index_en.htm
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human

Jakmile Evropska komise udéli centralizovanou registraci, tato registrace plati ve vSech ¢lenskych
statech EU i v zemich EHP - na Islandu a v Lichtenstejnsku a Norsku.

Vyhody pro obcany EU

e Lécivé pripravky jsou registrovany soucasné pro vsechny obcany EU.
e Jedno hodnoceni evropskymi odborniky.

e Informace o pripravku dostupné soucasné ve vsech jazycich EU.

Oblast piisobnosti centralizovaného postupu registrace
Centralizovany postup je povinny pro:
e humanni IéCivé pripravky obsahujici novou léCivou latku k 1&éCbé:

— viru lidského imunodeficitu (HIV) nebo syndromu ziskané imunodeficience (AIDS),

— nadorovych onemocnéni,

— diabetu,

— neurodegenerativnich onemocnéni,

— autoimunitnich onemocnéni a dalSich poruch imunity,

— virovych onemocnéni.

o |éCivé pripravky ziskdvané pomoci biotechnologie, jako je genetické inzenyrstvi,

e |écCivé pripravky pro moderni terapii, jako je genova terapie, somatobunécna terapie nebo lécivé
pripravky tkanového inzenyrstvi,

e |éclivé pripravky pro vzacna onemocnéni,

veterindrni 1é¢ivé pripravky pouzivané jako stimuldtory k podpore rlstu nebo zvy$eni produkce.

Centralizovany postup je nepovinny pro ostatni IéCivé pfipravky:

e pripravky obsahujici nové Iécivé latky pro jiné nez vySe uvedené indikace,

e pripravky, které predstavuji vyznamnou terapeutickou, védeckou nebo technickou inovaci,

e pripravky, jejichz registrace by byla v zdjmu verejného zdravi nebo zdravi zvifat na Urovni EU.
V soucasnosti valna vétsina novych inovativnich 1é€ivych pfipravki prochazi centralizovanym
postupem registrace, aby mohly byt uvedeny na trh v EU.

Kdo rozhoduje o pacientovu pristupu k léCivému pripravku?

Lécivé pripravky, kterym udéli registraci Evropska komise, mohou byt dodavany na trh v celé EU.

Rozhodnuti ohledné stanoveni cen a Ghrad jsou vSak v konkrétni zemi EU pFijimana na vnitrostatni
a regionalni Grovni v rdmci vnitrostatniho systému zdravotni péce pred tim, nez je IéCivy pFipravek
zpristupnén pacientdim.

Agentura EMA nema pfi rozhodovani o stanoveni cen a Uhradach zadnou roli. V zajmu usnadnéni
téchto postupl viak agentura spolupracuje se subjekty pro hodnoceni zdravotnickych technologii,
které posuzuji relativni ucinnost nového Iécivého pripravku ve srovnani se stavajicimi lécivymi


http://ec.europa.eu/index_en.htm
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/hiv-aids
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/cancer
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/diabetes
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/neurodegenerative-diseases
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/immune-system-diseases
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/viral-diseases
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/advanced-therapy-medicinal-products-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/orphan-designation-overview

pripravky, a se subjekty hradicimi zdravotni péci v EU, které posuzuji ndkladovou efektivnost
|éCivého pripravku, jeho dopad na rozpoctové prostiedky na zdravotni péci a zavaznost onemocnéni.

Cilem této spoluprace je najit nejlepsi zplsob, jak mohou vyrobci légivych pripravkd bé&hem jejich
vyvoje splnit potfeby regulaénich organt pro lé¢ivé ptipravky i subjektl hradicich zdravotni péci v EU,
nikoli ziskat nové (daje po registraci pFipravkd. Jestlize Ize b&hem rané faze vyvoje lé¢ivého pfipravku
vytvorit jeden soubor dlkazl uspokojujici véechny tyto skupiny, mélo by to urychlit a usnadnit
rozhodovani o stanovovani cen a Uhradach na vnitrostatni Urovni.

Aby toho bylo dosaZeno, nabizi agentura EMA a Evropska sit pro hodnoceni zdravotnickych technologii

(EUnetHTA) vyrobclim lécivych piipravkd moznost dostavat soubézné, koordinované poradenstvi

ohledné jejich pland vyvoje.

Do téchto konzultaci jsou obvykle zapojeni zastupci pacientl, aby mohly byt jejich nézory a zkuenosti
zahrnuty do diskusi.

Védéli jste, Ze...?

V roce 2019 bylo na Zadost o poradenstvi poskytnuto poradenstvi soucasné
agenturou EMA i subjekty pro hodnoceni zdravotnickych technologii béhem vyvoje
27 lé¢&ivych pripravkl. Ve dvou tretinach téchto pripadl byli zapojeni i pacienti.

=
ot

Jak je zarucena bezpecnost lécivého pripravku po uvedeni na trh?

Jakmile je lécivy pripravek registrovan k pouziti v EU, agentura EMA a Clenské staty EU priibézné
sleduji jeho bezpecnost a v pfipadé, Ze z novych informaci vyplyva, ze 1&Civy pfipravek jiz neni tak
bezpeény a Gcinny, jak se plvodné predpokladalo, pfijmou opatieni.

« Sledovani bezpeénosti I&¢ivych pFipravkl zahrnuje fadu rutinnich éinnosti, mezi n&Z patfi:
¢ hodnoceni, jak budou Ffizena a sledovana rizika spojena s IéCivym pripravkem po jeho registraci,

e pribézné sledovani moznych nezadoucich G¢inkd hladenych pacienty a zdravotnickymi pracovniky,
zjisténych v novych klinickych studiich nebo uvedenych ve védeckych publikacich,

e pravidelné posuzovani zprav predkladanych drzitelem rozhodnuti o registraci ohledné poméru
pfinosd a rizik 1é¢ivého pripravku ve skuteéném Zivot&,

e posuzovani ndvrhu a vysledkl poregistrac¢nich studii bezpeénosti, které byly pozadovény v dobé
registrace.

Na zadost ¢lenského statu nebo Evropské komise miZe agentura EMA také provést prezkum lé&ivého
piipravku nebo tfidy lé¢ivych pFipravkl. Tyto tzv. postupy prezkoumani v rémci EU jsou obvykle
zahajeny na zakladé obav souvisejicich s bezpecnosti 1éCivého pripravku, Ucinnosti opatieni

k minimalizaci rizik nebo pomé&rem pfinosl a rizik 1é&ivého pripravku.

Agentura EMA ma specializovany vybor odpovédny za hodnoceni a sledovani bezpecnosti [éCivych
pfipravk{, kterym je Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik 1é&iv (PRAC). Tim je zajisténo, Ze
agentura EMA a cClenské staty EU mohou v pfipadé, ze je identifikovan problém, velmi rychle reagovat
a prijmout obratem nezbytna opatFeni na ochranu pacientd, jako je zména informaci pro pacienty
a zdravotnické pracovniky, omezeni pouzivani |éCivého pripravku Ci pozastaveni jeho registrace.



https://www.eunethta.eu/
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance/parallel-consultation-regulators-health-technology-assessment-bodies
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance/parallel-consultation-regulators-health-technology-assessment-bodies
https://www.ema.europa.eu/en/committees/pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac

Dalsi informace viz Farmakovigilance: Prehled.

Vnitrostatni postup registrace

Vétdina Ié&ivych pfipravk{ dostupnych v EU byla registrovana na vnitrostatni trovni, bud’ proto, Ze byly
registrovany jesté pred zfizenim agentury EMA, nebo nespadaji do plsobnosti centralizovaného
postupu.

Kazdy clensky stat EU ma vlastni vnitrostatni postupy registrace. Informace o téchto postupech Ize
obvykle najit na internetovych strankach pfislusnych vnitrostatnich organa:

e Prislusné vnitrostatni organy (humanni [éCivé pripravky)

e PrFislusné vnitrostatni organy (veterinarni |éCivé pripravky)

Pokud chce spoleénost zaZadat o registraci |é¢ivého pFipravku, ktery nespada do plsobnosti
centralizovaného postupu, v nékolika ¢lenskych statech EU, mize pouzit néktery z téchto postupt:

o postup vzajemného uznavani, kdy registrace udélend v jednom ¢&lenském staté mize byt
uznana v jinych zemich EU,

o decentralizovany postup, kdy 1é¢ivy piipravek, ktery jesté nebyl v EU registrovan, mize byt
registrovan soubézné v nékolika ¢lenskych statech EU.

Dalsi informace viz:

e Koordina¢ni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy — humanni 1écivé
pripravky

e Koordinacni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy - veterinarni [éCivé
pripravky

Pozadavky na Gdaje a normy, které upravuji registraci lé¢ivych pripravki, jsou stejné v celé EU bez
ohledu na postup registrace.

3. Pripravenost na krize a krizové rizeni

Evropska agentura pro lécivé pripravky (EMA) ma formalni Glohu pFi pripravé na krizové
situace, které maji dopad na jednotny trh Evropské unie (EU) pro Iécivé pFipravky

a zdravotnické prostredky, a jejich Fizeni, a to na zakladé pravnich predpis{, které nabyly
ucinnosti dne 1. biezna 2022,

Cilem narizeni (EU) 2022/123 je posilit postaveni EU, aby mohla rychle, u¢inné a koordinované
reagovat na zdravotni krize. Formalizuje nékteré struktury a procesy, které agentura EMA zavedla
v souvislosti s pandemii onemocnéni COVID-19, a pfidéluje agentufe EMA nové Ukoly v téchto
oblastech:

e monitorovani a zmirfiovani potencialniho nebo skute¢ného nedostatku kriticky dlleZitych Ié&ivych
pripravkd a zdravotnickych prostiedkd,

e poskytovani védecké podpory pro vcasny vyvoj vysoce kvalitnich, bezpecnych a ucinnych lécivych
pfipravk( b&hem mimotradnych situaci v oblasti vefejného zdravi,

e zajisténi hladkého fungovani odbornych skupin pro posuzovani vysoce rizikovych zdravotnickych
prostifedkl a poskytovéni poradenstvi v oblasti ptipravy na krize a krizové fizeni,


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/pharmacovigilance-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/pharmacovigilance-overview
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-domains/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-human-cmdh
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-domains/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-human-cmdh
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-veterinary-medicinal-products-cmdv
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-veterinary-medicinal-products-cmdv
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32022R0123
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19

narizeni je pouzitelné od 1. bfezna 2022, ustanoveni o nedostatku kritickych zdravotnickych
prostfedkd v3ak za&nou platit aZ od 2. Gnora 2023,

je soucasti balicku tykajiciho se evropské zdravotni unie, ktery Evropska komise navrhla
v listopadu 2020, a je v souladu s prioritami Evropské sit& pro regulaci Ié&ivych pripravkd,

na provadeéni nafizeni spolupracuje agentura EMA s Komisi a dalSimi partnery v EU.

Nedostatek kriticky dilezitych Iécivych pFipravkl a zdravotnickych
prostiedk

Agentura EMA ma podle nafizeni (EU) 2022/123 tuto odpovédnost za monitorovani a zmirfnovani
nedostatku lééivych pfipravkd a zdravotnickych prostredkii:

monitorovani udalosti, véetné nedostatku |é¢ivych pFipravki, které by mohly vést ke krizové situaci
(mimoradné situace v oblasti verejného zdravi nebo zavazné udalosti), a to na zakladé struktur a
procesl zfizenych agenturou EMA, véetné sité jednotnych kontaktnich mist (SPOC) sité jednotnych
kontaktnich mist préimyslu (i-SPOC),

hlaseni nedostatkll a koordinace reakci zemi EU na nedostatek kriticky dllezitych 1é¢ivych
pfipravk( b&hem krize,

monitorovani udalosti, podavani zprav o nedostatcich a koordinace reakci zemi EU na nedostatek
kriticky dlleZitych zdravotnickych prostfedkd a diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro
béhem mimoradnych situaci v oblasti vefejného zdravi (od 2. Gnora 2023),

zfizeni a udrzovani Evropské platformy pro monitorovani nedostatku s cilem usnadnit
shromazdovani informaci o nedostatcich, nabidce 1é€ivych pFipravké a poptavce po nich,
véetné informaci od drziteld rozhodnuti o registraci (do za¢atku roku 2025),

ztizeni dvou Fidicich skupin pro koordinaci opatieni EU ke zmirné&ni problém{ s dodavkami lé&ivych
pfipravk{ a zdravotnickych prostiedkl, vykonné Fidici skupiny pro nedostatek a bezpeé&nost
lé¢ivych pFipravkl a vykonné Fidici skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostiedkd. Vykonna
Fidici skupina pro nedostatek a bezpeénost |é¢ivych pFipravkl rovnéz odpovida za hodnoceni

a koordinaci opatieni tykajicich se bezpe&nosti, kvality a G&innosti lé¢ivych piipravkd b&hem
krizovych situaci.

Mezi hlavni pfinosy toho, Ze agentura EMA ma tyto povinnosti, patfi:

vétsi koordinace pfi predchazeni a zmirfiovani nedostatku Ié&ivych pripravkd a zdravotnickych
prostiedkl v EU,

poskytovani centralizované platformy EU za Gcelem monitorovani, prevence a fizeni nedostatku
lé&ivych pFipravkd.

Vyvoj, schvalovani a monitorovani lécivych pripravki

V oblasti vyvoje, schvalovani a monitorovani lé&ivych pFipravkd v rdmci pfipravy na mimofadné situace
v oblasti vefejného zdravi a béhem nich ma agentura EMA podle nafizeni (EU) 2022/123 tyto
povinnosti:

zfidit Pracovni skupinu pro mimoradné situace, ktera bude poskytovat védecké poradenstvi

a prezkoumdavat dlkazy tykajici se 1é¢ivych pripravkd, které maji potencial k feeni mimoradnych
situaci v oblasti vefejného zdravi, nabizet védeckou podporu za Gcéelem usnadnéni klinickych
hodnoceni a podporovat védecké vybory agentury EMA v oblasti registrace a sledovani bezpecnosti
lé¢ivych pripravkl a doporuéeni ohledné jejich pouzivani 1é&ivych piipravkd pred



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices
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registraci. Pracovni skupina pro mimoradné situace bude vychazet ze zkusenosti ziskanych v ramci
pracovni skupiny agentury EMA pro onemocnéni COVID-19, kterou agentura EMA zfidila béhem
pandemie onemocnéni COVID-19,

e koordinovat nezavislé studie o pouzivani, Géinnosti a bezpeénosti Iécivych pFipravkid ve
vztahu k mimoradnym situacim v oblasti verejného zdravi, v¢etné studii Ucinnosti a bezpecnosti
ocCkovacich latek, spole¢né s Evropskym strediskem pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC),

e investovat do dikaz( z praxe a vyuZivat je na podporu pfipravenosti a reakce na krize, a to i
prostiednictvim projektu sité pro datovou analyzu a dotazovani v praxi DARWIN EU, aby byl
umoznén pristup k dikaziim z databdzi tykajicich se zdravotni péce v celé EU.

Mezi hlavni pfinosy toho, ze agentura EMA ma tyto povinnosti, patfi:

e zrychlené hodnoceni a pfistup k bezpeénym a Gcinnym lé&ivym pFipravkiim, které mohou I1é¢it
onemocnéni, které zplsobuje nebo miZe zplsobit mimoradnou situaci v oblasti vefejného zdravi,
nebo mu predchazet,

o vy3Si kvalita udajl a lepsi vyuZiti zdroj diky zvy$ené podpore klinickych hodnoceni na Grovni EU
pfi pfipravé na ohroZeni verejného zdravi a béhem néj a prostfednictvim harmonizovaného
védeckého poradenstvi,

e lepsi koordinace a harmonizace nezbytnych regulac¢nich ¢innosti na Grovni EU pfi pfipravé na

mimoradnou situaci v oblasti verejného zdravi a béhem ni.

Odborné poradenstvi tykajici se vysoce rizikovych zdravotnickych
prostiedk

Podle narizeni (EU) 2022/123 je agentura EMA odpovédna za zajisténi hladkého fungovani odbornych
skupin na Urovni EU pro nékteré vysoce rizikové zdravotnické prostiedky. Dalsi informace viz:

e vysoce rizikové zdravotnické prostredky.

Agentura EMA prevzala koordinaci téchto odbornych skupin od Spole¢ného vyzkumného stiediska
Evropské komise.

Mezi hlavni pfinosy skutecnosti, Ze tuto odpovédnost ma agentura EMA, patfi:
e udrzitelné fungovani odbornych skupin v dlouhodobém horizontu,

e lepSi spoluprace mezi Pracovni skupinou pro mimoradné situace a odbornymi skupinami béhem
mimoradnych situaci v oblasti verejného zdravi.
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4. Jak agentura EMA hodnoti humanni lécCivé pripravky
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Evropska agentura pro lécivé pripravky (EMA) je odpovédna za védecké hodnoceni zadosti
o registraci v EU centralizovanym postupem. Tento postup registrace umozinuje
farmaceutickym spolec¢nostem uvést IéCivy pripravek na trh a zajistit, aby byl dostupny pro
pacienty a zdravotnické pracovniky v celém Evropském hospodaiském prostoru na zakladé
jedné registrace.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19
https://www.ecdc.europa.eu/en
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices#high-risk-medical-devices-section

Zpracovani Zadosti
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Co se déje pred zahajenim hodnoceni IéCivého pFipravku?

Né&kolik mésich pfed zahajenim hodnoceni poskytne agentura EMA vyrobcim |é&ivych pfipravk{
pokyny, aby zajistila, Zze jejich zadosti o registraci budou splfiovat pravni a regulatorni pozadavky, ¢imz
se zamezi zbyte¢nym pritahtm.

K ziskani registrace musi vyrobci lé¢ivych pripravkl predlozit uréité idaje o svém Ié¢ivém piipravku.
Agentura EMA poté provede dikladné posouzeni téchto idajd, aby rozhodla, zda je Ié&ivy pripravek
bezpeény, G¢inny a kvalitni, a tudiz vhodny k pouziti u pacientd.

Agentura EMA poskytuje spolecnostem pokyny ohledné typu informaci, které musi byt uvedeny
v zadosti o registraci.

Zhruba $est az sedm mésicl pred podanim zadosti se mohou vyrobci Ié¢ivych pripravkl setkat se
zastupci agentury EMA, aby se ujistili, Ze jejich zaddost odpovida pravnim a regulatornim pozadavkim.
To znamena, Ze zadost zahrnuje veskeré aspekty pozadované pravnimi predpisy EU a potiebné

k prokéazani toho, ze 1é¢ivy pripravek plsobi tak, jak bylo zamys&leno.

Té&chto schlizek se G&astni Siroka Skala zaméstnancd agentury EMA odpovédnych za nejriizn&jsi oblasti,
jako jsou kvalita, bezpecnost a ucinnost, Fizeni rizik ¢i aspekty tykajici se pediatrické populace, ktefi se
zadosti zabyvaji béhem hodnoceni.

Agentura EMA vybizi vyrobce, aby o tyto schlizky pfed podanim Zadosti o registraci zadali, jelikoZ maji
za cil zvysit kvalitu zadosti a zamezit zbytecnym pritahim.

Kdo nese naklady na hodnoceni Ié&ivych pFipravki?

Evropské pravni predpisy stanovi, ze farmaceutické spolecnosti pfispivaji na naklady na regulaci
lé¢ivych pFipravkl. JelikoZ spoleénosti vydélavaji na prodeji 1é¢ivych piipravkd, je spravedlivé, aby
hradily vétsinu finan&nich nakladd na jejich regulaci. To znamena, Ze evropsti dafiovi poplatnici se
nemusi podilet na véech nakladech na zajisténi bezpeénosti a Gcinnosti 1é¢ivych piipravka.

Spolecnosti plati administrativni poplatek pred zahajenim hodnoceni agenturou EMA. PFislusny
administrativni poplatek za kazdy postup je stanoven pravnimi predpisy EU.

Jaké informace je tieba predlozZit v Zadosti o registraci?
Udaje v zadosti o registraci predlozené vyrobci lécivych pripravkd musi byt v souladu s pravnimi
piredpisy EU a zahrnuji informace o:

o skupiné pacientl, kterd méa byt danym Ié&ivym piipravkem lé¢ena, a o tom, zda existuje
nenaplnéna Iékarska potreba, kterou lécivy pfipravek vyresi,

o kvalité IéCivého pripravku, véetné jeho chemickych a fyzikalnich vlastnosti, jako jsou stabilita,
Cistota a biologicka aktivita,

e souladu s mezinarodnimi pozadavky na laboratorni zkousky, vyrobu léCivého pfipravku a provadeéni
klinickych hodnoceni (,spravna laboratorni praxe“, ,spravna klinicka praxe" a ,spravna vyrobni
praxe"),

e mechanismu Ucinku lé¢ivého pripravku, jak byl zkouman v laboratornich studiich,
o distribuci IéCivého pfFipravku v organismu a o tom, jak je z organismu vylucovan,

e pozorovanych pfinosech ve skupiné pacientd, pro néz je 1é&ivy pFipravek uréen,
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https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/dir_2001_83_consol_2012/dir_2001_83_cons_2012_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/efficacy
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/clinical-trial
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-laboratory-practice-compliance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-manufacturing-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-manufacturing-practice

e nezadoucich Gdincich lé¢ivého piipravku, které jsou pozorovany u pacientl, véetné zvlastnich
populaci, jako jsou déti a starsi osoby,

o zplsobu fizeni a sledovani rizik, jakmile bude Ié¢ivy pFipravek registrovan,
e tom, jaké informace maji byt shromazdovany v rdmci navazujicich studii po registraci.

Informace o jakychkoli (zndmych ¢ moznych) bezpecnostnich obavach ohledné Iécivého pripravku,
zplsobu Fizeni a sledovani rizik poté, co bude Ié¢ivy ptipravek registrovan, a o tom, jaké informace
maji byt shromazdovany v ramci navazujicich studii po registraci, jsou podrobné popsany v dokumentu
zvaném ,plan fizeni rizik". Aby byla zajisténa vhodnost tohoto planu, hodnoti jej bezpecnostni vybor
agentury EMA, vybor PRAC.

Vyrobce musi také predloZit informace, které budou poskytnuty pacientdim a zdravotnickym
pracovnikim (napf. souhrn Gdajd o pripravku, oznaceni na obalu a piibalova informace), pficemz tyto
informace musi byt prezkoumany a schvaleny vyborem CHMP.

Odkud udaje o IécCivych pFipravcich pochazeji?

Vétdina dajl o Ié¢ivém pFipravku shromazdénych b&hem jeho vyvoje pochazi ze studii financovanych
vyrobcem daného pFipravku. Zadatel musi také predlozit jakékoli jiné dostupné Gdaje o Ié¢ivém
pripravku (napfiklad ze studii dostupnych v lékafské literature) a tyto udaje budou vyhodnoceny.

Studie, které slouzi jako podklady pro udéleni registrace |écCivého pripravku, musi splfiovat pfisna
pravidla a jsou provadény za regulovanych podminek. Na usporddani studie, zaznamenavani vysledkl
a podavani zprav se uplatfiuji mezinarodni normy zvané spravna klinicka praxe, aby bylo zajisténo, ze
jsou studie védecky podlozené a Ze jsou provadény etickym zplsobem. Typ dikaz{, které jsou tieba
k uréeni prinosl a rizik 1é¢ivého pripravku, stanovi pravni piredpisy EU a vyrobci lé¢ivych pFipravkl je
musi dodrZovat. Agentura EMA miZe pozadat o inspekci, aby ovéfila soulad s t&mito normami.

Agentura EMA podporuje provadeéni kvalitnich studii prostifednictvim takovych iniciativ, jako

je Evropska sit pro pediatricky vyzkum pfi Evropské agentufe pro |é¢ivé pfipravky (Enpr-

EMA) a Evropska sit stfedisek pro farmakoepidemiologii a farmakovigilanci (ENCePP), v nichz se
shromazduji odborné znalosti z nezavislych akademickych stiedisek v celé Evropé. Diky témto
iniciativdm mohou dikazy poskytnuté vyrobci |é&ivych pFipravkd doplnit dal$i zdroje dikazt, zejména
v rdmci nepretrzitého sledovani bezpecnosti IéCivého pfipravku po jeho registraci.

Proces hodnoceni
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Jaka je klicova zasada v ramci hodnoceni IécCivého pFipravku?

Kli¢ovou zadsadou v ramci hodnoceni 1é¢ivého piipravku je pomér jeho prinosl a rizik. Lé&ivy pripravek
mUze byt registrovén pouze tehdy, pokud jeho piinosy prevysuji rizika.

VSechny lé¢ivé pFipravky maji své prinosy, stejné jako rizika. Pfi hodnoceni diikazli shromazdénych
o léCivém pfipravku rozhoduje agentura EMA o tom, zda jeho pfinosy prevysuji jeho rizika u skupiny
pacientl, pro kterou je lé¢ivy pFipravek uréen.

Jelikoz v dobé pocatecni registrace 1éCivého pripravku neni o jeho bezpecnosti zndmo vse, je navic
nedilnou sou&asti hodnoceni zplsob minimalizace rizik a jejich fizeni a sledovani, jakmile bude Ié&ivy
piipravek hojnéji pouzivan, pri¢emz tento zpUsob je pfi registraci také schvalovan.

Ackoli se registrace 1éCivého pripravku zaklada na celkovém pFiznivém poméru pFinosi a rizik na
urovni populace, je kazdy pacient jiny a pred pouzitim IéCivého pripravku by méli Iékafi a jejich


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/risk-management-plan-rmp-questions-answers
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/prac
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/labelling
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/package-leaflet
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/chmp
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/networks/european-network-paediatric-research-european-medicines-agency-enpr-ema
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/networks/european-network-paediatric-research-european-medicines-agency-enpr-ema
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/networks/european-network-centres-pharmacoepidemiology-pharmacovigilance-encepp

pacienti posoudit, zda se jedna o vhodnou moznost Iécby pro dany pfipad na zakladé informaci
dostupnych o daném lécivém pfipravku a o pacientové konkrétni situaci.

Védéli jste, Ze...?

V nékterych pripadech, napfiklad pokud je lécivy pFipravek urcen k lécbé
onemocnéni ohrozujiciho zZivot, pro néjz neexistuje zadna uspokojujici 1é¢ba, nebo
E‘ je-li toto onemocnéni velmi vzacné, mize agentura EMA doporudit registraci na
zakladé méné Uplnych & omezenych dikazl o 1é¢ivém pripravku, a to za
predpokladu, ze dalsi idaje budou poskytnuty pozdé;ji.

Stejné jako u vSech registraci musi byt prokazano, ze pfinosy IéCivého pripravku prevysuji jeho rizika.

Dalsi informace viz:

e Podminéna registrace pripravku
e Pokyny k vydavani rozhodnuti o registraci za vyjimecnych okolnosti

Kdo je do hodnoceni Zadosti o registraci zapojen?

Zéadosti posuzuje vybor odbornikd, z nich? je kazdy podporovan tymem hodnotitelG.

Vybor pro humanni lécivé pripravky (CHMP) agentury EMA hodnoti zadosti podané vyrobci IéCivych
ptipravkd a vydava doporudeni, zda by méla byt Ié¢ivému pfipravku udélena registrace. Vybor se
sklada z jednoho clena a jednoho nahradnika z kazdého Clenského statu EU, jakoz i z Islandu a Norska.
Zahrnuje také az pét unijnich odbornikl v piisludnych oblastech, jako je statistika a kvalita Ié¢ivych
pfipravk(, ktefi jsou jmenovani Evropskou komisi.

PFi provadéni hodnoceni je kazdy z ¢lenll vyboru CHMP podporovan tymem hodnotiteld ve
vnitrostatnich agenturach, ktefi maji rozsahlé odborné znalosti a sleduji rizné aspekty Ié¢ivého
ptipravku, jako jsou bezpe&nost, kvalita a zplisob jeho plisobeni.

Vybor CHMP béhem hodnoceni rovnéz spolupracuje s dalSimi vybory agentury EMA. Jsou to:

e Vybor pro moderni terapie (CAT), ktery vede hodnoceni IéCiv pouzivanych pfi modernich terapiich
(genova terapie, tkanové inzenyrstvi a |éCivé pfipravky na bazi bunék),

e Farmakovigilanéni vybor pro posuzovéni rizik |é¢iv (PRAC) u aspektl spojenych s bezpeénosti
a fizenim rizik 1é&ivych pFipravkd,

e Pediatricky vybor (PDCO) u aspektll spojenych s pouzivanim Ié&ivych pfipravkl u déti,

e Vybor pro Ié&ivé pfipravky pro vzacna onemocnéni (COMP) u lé&ivych pFipravkd pro vzacna
onemocnéni.

Jak vybor CHMP pracuje?

Ustfednim bodem hodnoceni vyboru CHMP jsou vzajemna hodnoceni a spoleéna rozhodnuti.

U kazdé zadosti pro novy |éCivy pripravek jsou jmenovani dva ¢lenové vyboru - zpravodaj

a spoluzpravodaj - z rlznych zemi, aby vedli hodnoceni (u generik je jmenovan pouze jeden
zpravodaj). Jsou jmenovani na zakladé objektivnich kritérii, aby byly co nejlépe vyuzity dostupné
odborné znalosti v EU.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/conditional-marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-module-v-risk-management-systems-rev-2_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/committees/committee-medicinal-products-human-use-chmp
https://www.ema.europa.eu/en/committees/committee-advanced-therapies-cat
https://www.ema.europa.eu/en/committees/pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac
https://www.ema.europa.eu/en/committees/paediatric-committee-pdco
https://www.ema.europa.eu/en/committees/committee-orphan-medicinal-products-comp

Ulohou zpravodaje a spoluzpravodaje je provadét na sobé nezévislé védecké hodnoceni Ié¢ivého
pfipravku. Kazdy z nich sestavi hodnotici tym tvoreny hodnotiteli z jejich vnitrostatnich agentur
a nékdy z jinych vnitrostatnich agentur.

Ve svych zpravach o hodnoceni kazdy tym shrnuje Gdaje ze Zadosti, predklada své posouzeni G¢inkl
Ié¢ivého pFipravku a své nazory na nejasnosti a omezeni (dajd. Zaroven uréi otazky, které bude muset
Zadatel zodpovédét. Tato dvé nezavisla hodnoceni berou v potaz regulatorni pozadavky, pfislusné
védecké pokyny a zku3enosti z hodnoceni podobnych 1é&ivych pFipravkd.

Kromé zpravodaje a spoluzpravodaje jmenuje vybor CHMP také jednoho ¢i vice vzajemnych
hodnotiteld z fad ¢lenl vyboru CHMP. Jejich tkolem je sledovat, jakym zplsobem jsou obé& hodnoceni
provadéna, a zajistit, ze védecké argumenty jsou podloZené, jasné a padné.

Na postupu hodnoceni se aktivné podileji i vSichni ¢lenové vyboru CHMP, ktefi diskutuji s kolegy

a odborniky ve svych vnitrostatnich agenturach. Pfezkoumavaji hodnoceni provedena zpravodaji,
vznasi pfipominky a urcuji dodatecné otazky, které musi Zadatel zodpovédét. Vychozi hodnoceni

a pripominky vzajemnych hodnotitell a dalich ¢lend vyboru jsou poté projednény na plendrnim

zasedani vyboru CHMP.

Vysledkem diskusi a nové dostupnych informaci ziskanych b&éhem hodnoceni, at uz od dalsich
odbornik{, nebo z vysvétleni poskytnutych zadatelem, jsou zdokonalené védecké argumenty, na
zakladé& nich je vytvoFeno koneéné doporuleni, jeZ pfedstavuje analyzu danych udajt provedenou
vyborem a jeho stanovisko k nim. To mize nékdy napfiklad znamenat, Ze nazor vyboru na piinosy
a rizika lé¢ivého pripravku se mdze b&hem hodnoceni zménit a lidit se od vychoziho hodnoceni
zpravodajl.

MizZe vybor CHMP béhem hodnoceni poZadat o vice informaci?

B&hem hodnoceni vznasi vybor CHMP otézky k dlikazim uvedenym v 7adosti a 74da Zadatele, aby
predlozil vysvétleni nebo dodatec¢né analyzy k témto otdzkdm. Odpovédi musi byt poskytnuty ve
stanovené Ih{té.

Vybor CHMP miZe vznést namitky nebo vyjadFit obavy, které se vztahuji k jakémukoli aspektu daného
I&Civého pFipravku. Nejsou-li zasadni namitky vyreseny, registrace neni udélena.

Zasadni namitky se mohou kupfikladu vztahovat ke zplsobu, jakym byl Ié¢ivy pripravek zkouman,
zplsobu jeho vyroby nebo k G&inkim zaznamenanym u pacientd, jako je rozsah pfinost nebo
zavaznost nezadoucich Gcinkd.

Dalsi zucastnéni odbornici

Na jaké dalsi odborné znalosti se vybor CHMP miiZe spoléhat?

Aby doslo k obohaceni védecké diskuse, jsou b&éhem hodnoceni ¢asto konzultovani odbornici
s védeckymi znalostmi nebo klinickymi zkusenostmi z urcitého oboru.

Kdykoli b&hem hodnoceni mize vybor CHMP poZadat dali odborniky o poradenstvi ohledné
konkrétnich otazek, které béhem hodnoceni vyvstaly.



Védéli jste, Ze...?

Externi odbornici jsou v rdmci hodnoceni novych 1é&ivych ptipravkd (s vyjimkou
generik) konzultovani zhruba ve ¢&tvrtiné piipadd.

Vybor CHMP mize pozadat o podporu a zodpovézeni konkrétnich otézek své pracovni skupiny, které
maji odborné znalosti v urc¢itém oboru, jako je napf. biostatistika, nebo v terapeutické oblasti, jako
jsou napf. nadorova onemocnéni. Clenové pracovnich skupin agentury EMA maji diikladné znalosti
nejnoveéjsiho védeckého vyvoje ve své oblasti odbornosti.

Vybor si také mize vyZadat externi odborniky prostfednictvim svych védeckych poradnich skupin nebo
ad hoc odbornych skupin. Tyto skupiny, do nichZ jsou zapojeni zdravotnicti pracovnici a pacienti, jsou
pozadany o zodpovézeni konkrétnich otazek ohledné mozného pouziti a hodnoty daného IéCivého
pfipravku v klinické praxi.

Védéli jste, Ze...?

Agentura EMA si pravidelné vyménuje nazory ohledné probihajicich hodnoceni
lécivych pripravkl s daldimi regulaénimi agenturami, jako jsou Utfad pro potraviny
a létiva Spojenych statd, Ministerstvo zdravotnictvi Kanady (Health Canada)

a japonské regulacni organy. Tyto diskuse se mohou tykat naptiklad klinickych

a statistickych otazek, strategii Fizeni rizik a studii, které maji byt provedeny po registraci.
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Dalsi informace viz:

e Cinnosti v ramci klastrt

Jak jsou zapojeni pacienti a zdravotnicti pracovnici?

Pacienti a zdravotnicti pracovnici jsou zapojeni jako odbornici a vyjadfuji se, zda 1écivy pfipravek
odpovida jejich potfebam.

Pacienti a zdravotnicti pracovnici se mohou jako odbornici Ucastnit védeckych poradnich skupin a ad
hoc odbornych skupin. Pacienti pfispivaji k diskusim tim, Ze napfiklad upozorni na svoji zkusenost

s jistym onemocnénim, na své potifeby a na to, jaka rizika by povazovali za pfijatelnd s ohledem na
olekavané pFinosy. Zdravotniéti pracovnici mohou poskytnout rady ohledné skupin pacient{

s nenaplnénymi potfebami nebo proveditelnosti opatifeni navrzenych s cilem snizit rizika spojena

s léCivym pfipravkem v klinické praxi.

Jednotlivi pacienti mohou byt taktéz pozvani k G¢asti na plendrnim zasedani vyboru CHMP, at uz
osobni, nebo prostiednictvim telekonference, pripadné mohou byt konzultovani pisemné (k dispozici je
zprava o vysledcich pilotniho projektu).



https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/united-states
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/united-states
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/canada
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/japan
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/cluster-activities
https://www.ema.europa.eu/documents/report/outcome-report-pilot-involve-patients-benefit/risk-discussions-chmp-meetings_en.pdf

Védéli jste, Ze...?

V roce 2018 se pacienti a zdravotnicti pracovnici zapojili do hodnoceni pfiblizné
jednoho ze EtyF novych l1écivych pripravkl (kromé generik).
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Jakd opatreni zajistuji nezdvislost odbornik@?

Nezavislost je zajiSténa vysokou Urovni transparentnosti a uplatiiovanim omezeni, pokud hrozi, ze
by urcité zajmy mohly narusit nestrannost.

Byly zavedeny politiky agentury EMA tykajici se redeni stretl zaimd , které maji omezit zapojeni ¢lend,
odbornikl a zaméstnanct s moznymi stirety zajmd do prace agentury a zaroven zajistit, aby agentura
méla i nadale pristup k tém nejlepSim dostupnym odbornym znalostem.

Clenové a odbornici vyborl, pracovnich skupin a védeckych poradnich skupin & ad hoc odbornych
skupin predkladaji prohlaseni o zajmech pred tim, nez se jakkoli zapoji do Cinnosti agentury EMA.

Agentura u kazdého prohlaseni o zajmech urci miru rizika na zakladé toho, zda ma odbornik pfimé ci
nepfimé zajmy (finan¢ni Ci jiné), které by mohly ovlivnit jeho nestrannost. Pfed zapojenim do
konkrétni &innosti agentury EMA zkontroluje agentura prohlaseni o zadjmech. Pokud odhali stiet zajma,
omezi prava dotceného ¢lena nebo odbornika.

K omezeni patfi nelcast na diskusich o urcitych tématech ¢i vylouceni z hlasovani o daném tématu.
Prohlaseni o zdjmech &lent a odbornikl a informace o uplatnénych omezenich b&hem zasedani
védeckého vyboru jsou verejné dostupné v zapisech ze zasedani.

Pravidla pro odborniky, ktefi jsou ¢leny védeckych vybor(, jsou ptisnéj&i nez pravidla pro odborniky
plsobici v poradnich skupinach a v ad hoc odbornych skupinach. Takto se mizZe agentura EMA v ramci
poradnich skupin opirat o ty nejlepsi odborné znalosti s cilem shromazdit co nejrelevantnéjsi

a nejucelenéjsi informace a uplatriovat prisnéjsi pravidla, pokud jde o rozhodovani.

Podobné jsou pozadavky na predsedy a Cleny ve vedouci pozici, napfiklad na zpravodaje, prisnéjsi nez
pozadavky na ostatni &leny vybord.

Clenové vyborl, pracovnich skupin, védeckych poradnich skupin (a odbornici G¢astnici se téchto
zasedani), jakoz i zaméstnanci agentury EMA musi navic dodrzovat zdsady stanovené v kodexu
chovani agentury EMA.

Védéli jste, Ze...?

Prohldeni o zajmech vech odbornikd, véetné pacientl a zdravotnickych pracovnikd,
ktefi se UcCastni Cinnosti agentury EMA, jsou zverejnéna na internetovych strankach
agentury EMA. Agentura EMA rovnéz zverejniuje vyrocni zpravy o své nezavislosti,
které uvadeéji fakta a Ciselné Udaje o prohlasenych zajmech a naslednych omezenich.



https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests
https://www.ema.europa.eu/documents/other/european-medicines-agency-code-conduct_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/european-medicines-agency-code-conduct_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/annual-reports-work-programmes

Vysledek
Jak vydava vybor CHMP své konecné doporuceni?

Vybor CHMP dospéje ke konecnému doporuceni na zakladé oficialniho hlasovani. V idedlnim pfipadé
dosadhne vybor CHMP shody a jednomysiné doporuci schvaleni ¢i zamitnuti registrace, coz nastane

v 90 % pripadl. Pokud v8ak koneéného doporudeni nelze dosahnout shodou, pfedstavuje kone¢né
doporuceni vyboru vétsinovy postoj.

Jaké informace jsou verejné dostupné béhem hodnoceni nového lIéCivého pFipravku a jaké
po pFijeti rozhodnuti?

Agentura EMA zajituje vysokou Uroveri transparentnosti v rdmci svych hodnoceni lé&ivych pFipravk{
tak, ze zverejnuje porady jednani zasedani a zapisy z nich, zpravy popisujici, jak byl |&Civy pFipravek
hodnocen, a vysledky klinickych studii, které vyrobci lé¢ivych pFipravkl predloZili ve svych zadostech.

Seznam novych |é&ivych pripravkd, které jsou hodnoceny vyborem CHMP, je dostupny na
internetovych strankach agentury EMA a je aktualizovan kazdy mésic.

Agentura EMA rovnéz zverejiiuje porady jednani vsech zasedani vyboru a zapisy z nich, v nichz Ize
nalézt informace o fazi hodnoceni.

Jakmile je ptijato rozhodnuti o udéleni nebo zamitnuti registrace, zvefejni agentura EMA uceleny
soubor dokumentl zvany Evropska veiejna zprava o hodnoceni (EPAR). Ten zahrnuje vefejnou zpravu
o hodnoceni vyborem CHMP, kterad podrobné popisuje hodnocené tdaje a dtvody, pro¢ vybor CHMP
doporucil udélit ¢i zamitnout registraci.

U Zadosti obdrzenych po 1. lednu 2015 zvefejriuje agentura EMA také vysledky klinickych studii, které
predloZili vyrobci 1é&ivych piipravkd na podporu svych zadosti o registraci. U star&ich Zadosti Ize
vysledky klinickych studii ziskat prostfednictvim zadosti o pristup k dokumentu.

Podrobné informace o tom, co a kdy agentura EMA zvefejiiuje o humannich IéCivych pfipravcich od
prvotniho vyvoje po vychozi hodnoceni a poregistraéni zmény, naleznete v Privodci informacemi
o humannich Iécivych pfipravcich hodnocenych agenturou EMA.

védéli jste, Ze...?

Od fijna 2018 zverejnila agentura EMA vysledky klinickych studii, které vyrobci
lé¢ivych pripravkl predloZili ve svych zadostech pro vice nez 100 Ié¢ivych piipravkd,
jez agentura EMA v posledni dobé hodnotila. Vysledky téchto studii jsou dostupné

k verejné kontrole na internetovych strankach agentury EMA vyhrazenych pro

=
L=

klinické udaje.

5. Kdo jsme

Evropska agentura pro lé¢ivé ptipravky (EMA) odpovida za védecké hodnoceni lé¢ivych pripravkl
vyvijenych farmaceutickymi spole¢nostmi a urcenych k pouzivani v EU, za dozor nad nimi a sledovani
jejich bezpecnosti.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-under-evaluation
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/access-documents
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-medicines-when
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-medicines-when
https://clinicaldata.ema.europa.eu/home

Agenturu EMA Fidi nezdvislad spravni rada. Kazdodenni provoz agentury zajistuji jeji zaméstnanci
v jejim sidle v Amsterdamu pod vedenim vykonného reditele agentury.

Agentura EMA je organizace, jejiz ¢innosti zahrnuji spolupréci s tisici odbornik{ z celé Evropy, ktefi
plsobi ve védeckych vyborech agentury.

Spravni rada

Spravni rada méa 35 ¢lend, ktefi nezastupuji zddnou vladu, organizaci nebo odvétvi a jsou jmenovani,
aby jednali ve verfejném zajmu.

Spravni rada stanovuje rozpocet agentury, schvaluje rocni pracovni program a dba na to, aby agentura
pracovala efektivné a aby Uspésné spolupracovala s partnerskymi organizacemi v EU a mimo EU.

Dalsi informace viz oddil 3.1.
Vykonny Feditel

Zakonnym zastupcem agentury je vykonny reditel. Odpovida za veskeré provozni a personalni
zalezitosti a za pripravu ro¢niho pracovniho programu.

Zaméstnanci agentury

Zameéstnanci agentury pomahaji vykonnému rediteli pfi pInéni jeho povinnosti, véetné
administrativnich a proceduralnich aspektt prava EU tykajicich se hodnoceni a sledovani bezpeé&nosti
lé¢ivych pripravkl v EU.

Organizacni schéma Evropské agentury pro IéCivé pripravky

Védecké vybory

Agentura EMA ma sedm védeckych_vybord, které hodnoti l1é&ivé pFipravky bé&hem celého jejich
Zivotniho cyklu od po&ateénich fazi vyvoje pFes registraci aZz po sledovani bezpeénosti pfipravkl poté,
Co jsou uvedeny na trh.

Dale ma agentura Fadu pracovnich a souvisejicich skupin, s nimiz mohou vybory konzultovat védecké
zalezitosti tykajici se jejich konkrétni oblasti odbornosti.

Tyto subjekty jsou tvoreny evropskymi odborniky, které poskytly pfislusné vnitrostatni organy
&lenskych statd EU Uzce spolupracujici s agenturou EMA v ramci Evropské sité pro requlaci lé¢ivych

Vs

ptipravkd.

6. Spravni rada

Spravni rada je spravnim organem Evropské agentury pro lécivé pripravky, ktery je nedilnou
soucasti agentury. PIni kontrolni Glohu a nese celkovou odpovédnost za rozpoctové
a planovaci zalezitosti, jmenovani vykonného reditele a sledovani vykonnosti agentury.

Provozni tkoly spravni rady zahrnuji rzné &innosti od prijimani pravné zavaznych provadécich
pravidel pfes stanovovani strategickych pokynl pro védecké sité aZ po vykazovani toho, jak jsou
prispévky Evropské unie (EU) vyuzivany na ¢innosti agentury.

Je opravnéna stanovovat pravné vymahatelnd pravidla pro provadéni urcitych ¢asti naFizeni
o poplatcich. Pfijima finan¢ni nafizeni agentury a jeho provadéci pravidla, coz jsou zavazné
dokumenty pro agenturu, spravni radu a vykonného reditele.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/management-board
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/executive-director
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500017948
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-veterinary-medicinal-products-cmdv
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts

Hraje klicovou Ulohu v procesu udélovani absolutoria (stvrzovani) rozpo¢tovym orgdnem Evropské unie
v souvislosti s i€ty agentury. V ramci tohoto procesu rada provadi analyzu a posouzeni vyrocni zpravy
o Cinnosti vypracované vykonnym reditelem. To je soudasti souboru kontrol a zprav, na zakladé nichz
vykonny feditel obdrzi absolutorium pro rozpocet agentury. Rada rovnéz vydava stanovisko k ucetni
zaveérce agentury.

Uzce spolupracuje s Géetnim agentury, kterého jmenuje spravni rada, a s internim auditorem, ktery
spravni radu a vykonného feditele informuje o zjisténich auditu.

Poskytuje konzultace ohledné jednaciho radu a ¢lenstvi ve vyborech agentury.

Odpovida za pfijimani provadécich ustanoveni pro uplatfiovani pravidel a pfedpisd vztahujicich se na
uredniky a ostatni zaméstnance EU v praxi.

Ukoly a povinnosti spravni rady stanovi pravni rémec agentury.
Slozeni

Clenové spravni rady jsou jmenovéni na zakladé svych odbornych znalosti v oblasti Ffizeni a p¥ipadné
zku$enosti v oblasti huméannich nebo veterindrnich 1é¢ivych pripravkd. Jsou vybirani tak, aby byla
zarucena nejvyssi Uroven odborné kvalifikace, Siroké spektrum relevantnich odbornych znalosti

.....

Spravni radu tvofi tito ¢lenové:
e jeden zastupce z kazdého clenského statu EU,
e dva zastupci Evropské komise,
e dva zastupci Evropského parlamentu,
z . . ’ . o

e dva zastupci organizaci pacientu,

. s . Ve s v O
e jeden zastupce organizaci lékaru,
o jeden zastupce organizaci veterindrnich Iékaru.

Kromé uvedenych ¢lend ma spravni rada také po jednom pozorovateli z Islandu, Lichtenstejnska
a Norska.

Zastupce ¢&lenskych statd, Evropské komise a Evropského parlamentu jmenuje pfimo ¢lensky stat
a dotcena instituce. Ctyfi ¢leny spravni rady zastupujici ,ob¢anskou spolecnost" (zéstupce pacientd,
lékaid a veterindrnich 1ékaf) jmenuje Rada Evropské unie po konzultaci s Evropskym parlamentem.

Zastupci Elenskych statd a Komise mohou mit nahradniky.

Clenové spravni rady jsou jmenovani na dobu t¥ let, pfi¢emz mohou byt jmenovani opakované.

7. Jak pracujeme

Agentura EMA p¥Fi plnéni svého poslani izce spolupracuje s prislusnymi vnitrostatnimi
organy v siti regula¢nich organil. Agentura rovnéz provadi politiky a postupy s cilem zajistit,
aby pracovala nezavisle, oteviené a transparentné a poskytovala védecka doporuceni na
nejvyssi Grovni.

Agentura EMA Uzce spolupracuje s vnitrostatnimi regulaénimi organy &lenskych statt Evropské unie
(EU) a sdruzuje tak védecké odborniky z celé Evropy v ramci partnerstvi znamého pod nazvem
Evropska sit pro regulaci lé¢ivych piipravkl (dali informace viz kapitola 5).


https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/legal-framework

Tato sit umozriuje sdruzovani zdroj&i a odbornych znalosti v EU a poskytuje agentufe EMA pFistup
k tisicim evropskych v&deckych odbornikd, ktefi se podileji na regulaci lé&ivych ptipravka.

Agentura EMA priklada velky vyznam zajisténi nezavislosti svych védeckych posouzeni. Dba na to,
aby jeji védecti odbornici, zaméstnanci a spravni rada neméli Zadné financni Ci jiné zajmy, které by
mohly jejich nestrannost ovlivnit.

Agentura EMA usiluje o maximalni moznou miru otevienosti a transparentnosti ohledné toho, jak
dospiva ke svym védeckym zavérlim. Ve svych evropskych vefejnych zpravéach o hodnoceni popisuje
védecky zaklad svych doporuceni ke véem centrainé registrovanym lé¢ivym pripravkam.

Agentura EMA téz zverejnuje velké mnozstvi informaci o své Cinnosti a o 1éCivych pfipravcich psanych
tak, aby byly srozumitelné laické vefejnosti. Dalsi informace viz Transparentnost.

Agentura se rovnéz snazi zverejfiovat jasné a aktualni informace o svém provozu, véetné pland
a zprav a informaci o financovani, finan¢nim Fizeni a rozpoctovém vykaznictvi.
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8. Evropska sit pro regulaci Ié€ivych pfipravkd

Evropsky systém regulace lé&ivych pFipravki je ve svété unikatni. Je zaloZen na Uzce koordinované siti
regula¢nich organt sloZené z piislusnych vnitrostatnich organd ¢lenskych statl EHP, které spolupracuii
s agenturou EMA a Evropskou komisi.

Evropska sit pro regulaci lé&ivych pFipravkl je zékladnim kamenem prace agentury EMA a jejiho
Uspéchu. Agentura je jadrem sité a koordinuje a podporuje interakce mezi vice nez padesati
pfislusnymi vnitrostatnimi organy jak pro humanni, tak pro veterinarni [éCivé pFipravky.

Uvedené vnitrostatni organy poskytuii tisice evropskych odbornikd, jejichz tkolem je podilet se na
&innosti védeckych vybord, pracovnich a daldich skupin agentury EMA.

Soudasti sité regulagnich organl je také Evropska komise, jejiz hlavni Glohou v evropském systému je
prijimat zavazna rozhodnuti na zdkladé védeckych doporuceni agentury EMA.

Prostfednictvim Uzké spoluprace tato sit zajistuje, aby se v celé Evropské unii (EU) registrovaly
bezpecné, ucinné a vysoce kvalitni 1éCivé pFipravky a aby pacienti, zdravotnicti pracovnici a obcané
méli k dispozici vhodné a konzistentni informace o IéCivych pripravcich.

Vyhody sité pro obcany EU
e UmoZiuje &lenskym statim sdruZovat zdroje a efektivné a 0&inné koordinovat &innost v oblasti
regulace lé¢ivych pfipravkd.

o Poskytuje jistotu pacientdim, zdravotnickym pracovnikiim, primyslu a vlddam tim, Ze zajistuje
konzistentni normy a vyuzivani nejlepsich dostupnych odbornych znalosti.

e Snizuje administrativni zatéz prostrednictvim centralizovaného postupu registrace, diky ¢emuz jsou
Ié¢ivé pripravky dfive k dispozici pacienttim.

e Urychluje vyménu informaci o dileZitych otazkach, jako je bezpeénost lécivych piipravka.
Sdruzovani odbornych znalosti
Diky Evropské siti pro regulaci Ié&ivych piipravkd méa agentura EMA pristup k odbornikim z celé EU,

a miZe tak shromaZdovat nejlepsi dostupné védecké znalosti v EU za i&elem regulace Ié¢ivych
pripravkd.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-when/european-public-assessment-reports-background-context
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/transparency
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://commission.europa.eu/index_en

Rozmanitost odbornikl podilejicich se na regulaci Ié¢ivych pFipravkl v EU podporuje vyménu poznatkd,
napadl a osvédéenych postupl mezi v&dci, ktefi usiluji o regulaci Ié&ivych pfipravkd na nejvyssi
urovni.

Tito evropsti odbornici jsou ¢leny_védeckych vybort nebo pracovnich skupin agentury & hodnoticich
tymd, které jsou ndpomocny jejich &lendim. Mohou je jmenovat &lenské staty nebo agentura
a poskytuji je prislusné vnitrostatni organy.

Agentura vede vefejny seznam evropskych odbornikd obsahujici daje o v3ech odbornicich, ktefi se
mohou podilet na ¢innosti agentury EMA. Odbornici mohou byt zapojeni do Cinnosti agentury az poté,
co agentura posoudi jejich prohlaseni o zajmech.

Mezinarodni hodnotici tymy

Agentura EMA a jeji partnefi ze sité pro regulaci Ié&ivych pFipravki realizuje program umozfiujici
posuzovat zadosti o registraci humannich a veterinarnich Ié¢ivych pfipravkl mezindrodnimi tymy.
Cilem je mobilizovat pro hodnoceni Ié¢ivych pripravkl ty nejlepsi odborné znalosti bez ohledu na to,
kde jednotlivi odbornici sidli.

Jiz od roku 2013 agentura EMA podporuje vytvaieni mezinarodnich hodnoticich tymd pro prvotni
zadosti o registraci.

Tato koncepce umoziiuje, aby zpravodajové a spoluzpravodajové védeckych vyborli agentury EMA
zapojili do svych hodnoticich tymd odborniky z jinych &lenskych statd. Diky tomu je mozné
optimalizovat vyuziti zdrojt v celé regulaéni siti a podporovat pfeshraniéni vyuZivani védeckych
odbornikd.

Nejprve vznikly hodnotici tymy spoluzpravodajt pro humanni 1é¢ivé pFipravky (Vybor pro humanni
lé¢ivé ptipravky a Vybor pro moderni terapie), poté se program rozsifil o hodnotici tymy zpravodaijd,
veterinarni 1écivé pripravky (Vybor pro veterinarni |éCivé pripravky) a postupy védeckého poradenstvi.

Od dubna 2017 mohou mezinarodni tymy posuzovat také nékteré poregistracni zadosti o rozsireni

stavajicich rozhodnuti o registraci.

Shromazd’ovani informaci

Agentura EMA a vnitrostatni organy vyuzivaji normy, procesy a systémy informacnich technologii,
které umozfiuji sdilet dlleZité informace o lé&ivych pFipravcich mezi evropskymi zemé&mi a spole¢né je
analyzovat.

Nékteré z udajl poskytuji ¢lenské staty a centralné je spravuje agentura EMA. To umoziiuje vyménu
informaci o radé otazek, véetné:

e moznych nezadoucich G¢inkl uvadénych u lédivych pripravka,

e dohledu nad klinickymi hodnocenimi,

e inspekci, které maji provérit dodrzovani spravné praxe pfi klinickém vyvoji, vyrobé a distribuci
lé¢ivych pFipravkl a pti sledovani jejich bezpe&nosti.

Lze tak snizit duplicitu ¢innosti a podpofit efektivni a G¢innou regulaci 1é&ivych pripravkd v celé EU.

Dalsi informace o systémech IT, které agentura EMA spravuje spole¢né s Clenskymi staty EU, najdete
v oddilu Telematika EU.


https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-manufacturing-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/good-pharmacovigilance-practices/archive-development-good-pharmacovigilance-practices
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/information-management/network-portfolio

9. Reseni stietu zajmi
Evropska agentura pro lécivé pripravky (EMA) dba na to, aby jeji védecti odbornici,

zaméstnanci a ¢lenové spravni rady neméli Zzadné financni ¢i jiné zajmy, které by mohly
ovlivnit jejich nestrannost. Agentura ma pro tyto skupiny zavedené samostatné politiky.

Védecti odbornici

Politika agentury pro fedeni stfetu zdjmu v&deckych odbornikd, véetné ¢lend vyboru, umoziiuje
agenture identifikovat pripady, kdy potencialni zapojeni odbornika jako ¢lena vyboru, pracovni skupiny
nebo jiné skupiny, pfripadné jeho zapojeni do jakékoli jiné ¢innosti agentury vyZaduje omezeni nebo
vylouéeni jeho Udasti vzhledem k zajmdm ve farmaceutickém primysiu.

Agentura provéruje prohlaseni o zajmech kazdého odbornika a kazdému prohlaseni prifadi Uroven
stfetu zajmd podle toho, zda ma dany odbornik n&jaké zajmy a zda jsou pfimé, & nepfimé.

Po prifazeni GUrovné stietu zajm{ agentura na zékladé poskytnutych informaci uréi, zda by zapojeni
odbornika do urcitych cinnosti agentury, napfiklad hodnoceni konkrétniho Iécivého pripravku, mélo byt
omezeno & vylou&eno. Pii rozhodovani vychazi z téchto faktord:

e povaha uvedenych zajmQ,
e okamzik, od néhoz se pfislusny zajem vyskytuje,
e druh dinnosti, kterou bude odbornik vykonavat.
Soucasnd revidovana politika predstavuje vyvazenéjsi pristup k redeni stietl zajm{, jehoz Gcelem je

efektivné omezovat zapojeni odbornikl s moznymi stfety zajmQ do &innosti agentury EMA a soucasné
zachovat agenture pristup k nejlepsim dostupnym odbornym znalostem.

Zahrnuje Fadu opatFeni, kterd zohlednuji povahu uvedeného zajmu pred urcenim doby, po kterou
mohou pFipadna omezeni platit:

e v pripadé vykonné Ci vedouci pozice v oblasti vyvoje IéCivého pFipravku v predchozim
zaméstnani u farmaceutické spole¢nosti se bude jednat o zakaz zapojeni do Cinnosti dotené
spolec¢nosti nebo souvisejicich s dotéenym pfipravkem po dobu funkéniho obdobi,

e u vétsiny uvedenych zajm{ se pocitd s tFiletou &ekaci IhGitou. Omezeni zapojeni se postupem
casu snizuji a rozliSuje se mezi soucasnymi zadjmy a zajmy v poslednich tfech letech,

e u nékterych zajm{, jako jsou finanéni zajmy, se dale vyzaduje nulova éekaci Ihiita, kdyz
zajem jiz neexistuje.

Pozadavky na odborniky, ktefi jsou ¢leny védeckych vybord, jsou piisnéjéi nez pravidla pro odborniky
plsobici v poradnich skupinach a v ad hoc odbornych skupinach. Podobné jsou i pozadavky na
predsedy a &leny ve vedouci pozici, napf. zpravodaje, ptisnéj&i ne? pozadavky na ostatni ¢leny vybord.

Revidovana politika vstoupila v platnost 30. ledna 2015. Poté agentura EMA tuto politiku aktualizovala:
e v kvétnu 2015, aby omezila zapojeni odborniki do posuzovani Ié&ivych ptipravkd, pokud
maji v imyslu ptijmout praci ve farmaceutickém odvétvi. Toto omezeni je zahrnuto do pokynd,

e v ijnu 2016, aby upfFesnila omezeni, pokud odbornik pfijme praci ve farmaceutickém
odvétvi, a aby sladila pravidla o z&jmech blizkych rodinnych pfislugniké ¢lenl vyboru
a pracovnich skupin s pravidly platicimi pro ¢leny spravni rady.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests#:%7E:text=EMA%27s%20policy%20on%20handling%20competing,in%20the%20medical%2Ddevice%20industry.
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2015/05/WC500186536.pdf

Revidovana politika zohledriuje informace od zGcastnénych subjektd ziskané na vefejném seminéafi
s nazvem Best expertise vs conflicts of interests: striking the right balance (Nejvyssi odborna Uroven
vs. stfet zdjmu: jak nalézt spravnou rovnovahu), ktery agentura uspotadala v zafi 2013.

Postup v pripadé ztraty ddvéry

Agentura EMA ma zaveden postup v ptipadé ztraty divéry, v némz se stanovi, jak agentura Fesi
nepravdiva nebo nelplna prohladeni o zdjmech odbornikd a &lent vyboru.

V dubnu 2015 agentura tento postup aktualizovala, aby jej sladila se stavajici verzi politiky pro feseni
stfetu zajmd a zohlednila v ném zkudenosti ziskané od doby, kdy v roce 2012 spravni rada agentury
EMA pfijala jeho prvni verzi.

Zameéstnanci

Kodex chovani agentury rozsifuje pozadavky na nestrannost a kazdoro¢ni predkladani prohlaseni
o zajmech na vSechny zaméstnance pracujici v agenture.

Novi zaméstnanci musi nejprve ukondit veskeré zajmy, které méli, aby mohli pro agenturu zacit
pracovat.

Vyplnéna prohladeni o zdjmech vedoucich pracovnik( jsou k dispozici na webové strance agentury EMA
v oddile Struktura agentury. VSechna ostatni prohlaseni o zajmech jsou k dispozici na vyzadani.

V fijnu 2016 spravni rada revidovala sva pravidla upravujici to, jak agentura fesi potencialni strety
zajm{ svych pracovnikd. Revidovana pravidla jsou podobna zasadam prijatym pro &leny vybor{

a odborniky. Vysvétluji pfipustné a nepiipustné zajmy zaméstnancl a zahrnuji kontroly pfi jmenovani
zaméstnancl na pozice, kde odpovidaji za fizeni hodnoceni Ié¢ivych pripravka.

Clenové spravni rady

Politika pro fedeni stfetu zdjm{ ¢lend spravni rady a postup v ptipadé ztraty divéry jsou sladény

s politikou pro reseni stfetu zdjml a postupem v pFipadé ztraty ddvéry u ¢lent védeckych vyborl
a odbornikd.

Stavajici verzi politiky a postupu v ptipadé ztraty divéry ptijala spravni rada agentury EMA v prosinci
2015. Tato politika vstoupila v platnost dne 1. kvétna 2016 a poté byla v fijnu 2016 aktualizovana,
pficemZ byla upfesnéna omezeni pro funkce v Fidicim organu profesni organizace a byla sladéna
pravidla pro granty ¢ jiné financovani s pravidly platnymi pro ¢leny vybord a odborniky.

Vsichni ¢lenové spravni rady musi kazdy rok predlozit prohlaseni o zajmech. Jsou k dispozici na
webové strance agentury EMA v oddile Clenové spravni rady.

KaZdoroéni pFezkum politik zajistujicich nezdvislost

Od roku 2015 agentura EMA kazdy rok pfezkoumava vsechny své politiky zajistujici nezavislost

a pravidla pro fedeni stfetu zajmu a jejich provadéni a zverejiiuje vyroéni zpravu. Ve zpravé jsou
uvedeny vysledky postup( v pFipadé ztraty divéry, viechny provedené kontroly, iniciativy planované
na nasledujici rok a doporuceni ke zlepseni.


https://www.ema.europa.eu/en/events/best-expertise-vs-conflicts-interests-striking-right-balance
https://www.ema.europa.eu/en/events/best-expertise-vs-conflicts-interests-striking-right-balance
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/04/WC500124976.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/executive-director
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/11/WC500216192.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/06/WC500129044.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/management-board
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