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Pracovni program Evropské agentury pro I€cCivé
pripravky na rok 2010

Uvodni slovo vykonného Feditele

Thomas Lonngren

Pracovni program na rok 2010 vychdazi z dynamickych zmé&n v oblasti pravnich pfedpist i oblasti
plsobnosti agentury. Letodni rok je poslednim rokem provadéni dlouhodobé strategie agentury
(rozpis Ukold do roku 2010, tzv. ,Road Map") prijaté spravni radou agentury v prosinci 2004 a
rokem, ktery je zakladem pro novy strategicky dokument, ktery se bude vztahovat k obdobi do
roku 2015. S ohledem na dosazené vysledky, trendy a zmény v prostredi, ve kterém agentura
plsobi, se pracovni program na tento rok zamé&Fuje na tyto oblasti:

e provadéni hlavnich ¢innosti agentury pfi zajiténi nejvyssich standardl kvality, a to navzdory
rostoucimu objemu a slozitosti prace,

e Uspésné provadéni Ukoll vyplyvajicich z novych pravnich predpisd,

e posileni evropské sité pro 1éCivé pripravky,

o daldi zlepSeni v oblasti sledovani bezpeénosti lé¢ivych piipravkd,

e spoluprace s mezinarodnimi partnery a Ucast v mezinarodnich ¢innostech,

e podpora komunikace, poskytovani informaci a prohlubovani transparentnosti,

o aktivni podpora prostiedi, které stimuluje inovace a zlepsuje dostupnost lé&ivych pfipravkd.

Vzhledem k povaze ¢&innosti agentury dochdzi v disledku registrace novych lé&ivych ptipravkl ke
kumulativnimu narlstu objemu prace spojené s dohledem nad té&mito pfipravky, jakoz i

s provadénim farmakovigilanénich ¢innosti a dalich tkold ve fazi po udéleni rozhodnuti o registraci.
Objem &innosti i jejich sloZitost tedy rok od roku roste a agentura spole¢né se svou siti partnerl
musi byt schopna tyto Ukoly naleZité plnit. Mezi oblasti, které budou mit vliv na rozdélovani zdrojt
v rdmci agentury v roce 2010, patfi komplexni interakce mezi Sesti védeckymi vybory agentury,
poskytovani informaci a rostouci objem cinnosti souvisejicich s Ukoly po udéleni rozhodnuti o
registraci, postupy pirezkoumani a bezpecnosti lé¢ivych piipravka.

Po prijeti novych pravnich pfedpisi o humannich 1é&ivych pFipravcich pro moderni terapii jiz
vstoupila v platnost fada dalSich legislativnich zmén nebo se tak stane v blizké budoucnosti. Jedna
se mimo jiné o pozménéna znéni nafizeni o zmeénach rozhodnuti o registraci, které pfinasi nové
zplsoby zpracovani zmén a ma také dopad na financovani agentury, a nafizeni o maximalnich
limitech rezidui, které podporuje jejich extrapolaci a rozsituje jejich pdsobnost na biocidni
pfipravky a také pfipravky pouzivané v ramci tzv. ,preskrib¢ni kaskady". Agentura rovnéz zahaji
pfipravy na mozné budouci legislativni zmény v oblasti farmakovigilance a padélanych Iécivych
pripravkd

Vzhledem ke globalnimu charakteru vyvoje a vyzkumu Iéciv a respektovanému postaveni agentury
v mezindrodnim méFitku je zfejmé, e mezinarodni zavazky agentury nejenze zlstanou v popredi
jejiho zajmu, ale dojde také k rlstu jejich vyznamu i objemu. Mezi hlavni oblasti ¢innosti v této
souvislosti patfi provadéni iniciativ souvisejicich s klinickymi studiemi a vyrobou lécivych latek

v Ciné a Indii a s mezinarodni spolupraci v rdmci ¢innosti v oblasti inspekci spravné vyrobni praxe a
spravné klinické praxe, prohlubovani spoluprace s regulacnimi organy mimo zemé EU s ohledem na



dohody o utajeni a dohody o vzajemném uznavani a dale podileni se na mezinarodnich ¢innostech
v oblasti standardizace.

Stejné jako v drivéjsich letech bude znacna pozornost vénovana dalsim c¢innostem v oblasti
sledovani bezpec&nosti lé¢ivych pripravkd. V roce 2010 se agentura zamé&fi také na dal$i provadéni
evropské strategie Fizeni rizik (ERMS), zvy3eni kvality idajd v databazi EudraVigilance a podporu
Evropské sité center farmakovigilance a farmakoepidemiologie.

Agentura bude nadale pfispivat k vytvareni prostiedi, které stimuluje inovace a zlepsuje
dostupnost 1é¢ivych piipravkd, a to prostfednictvim svych hlavnich &innosti, jako je poskytovani
védeckého poradenstvi spole¢nostem vyvijejicim nova IéCiva a provadéni celé rady politik na
podporu vyvoje lé¢ivych piipravkl. Experti agentury se budou zarover podilet na ¢innostech

v rdmci Iniciativy pro inovativni Ié¢iva (IMI), coz je celoevropska iniciativa na podporu inovace.
V této souvislosti agentura Fidi pétilety projekt evropské spoluprace, jehoz cilem je vyvoj
inovativnich metod v oblasti farmakoepidemiologie a farmakovigilance. Co se tycCe veterinarnich
lé¢ivych pFipravkl, agentura poskytuje Udaje pro dal$i vyuziti v rdmci Evropské technologické
platformy pro celosvétové zdravi zvirat a akéniho planu pro strategii Spolecenstvi v oblasti zdravi
zvirat.

K vyznamnému rozvoji dojde u Cinnosti agentury v oblasti komunikace a transparentnosti.
Agentura zahaji provadéni své politiky transparentnosti, kteréd byla vypracovana v roce 2009, a
bude pokracovat v diskusich v ramci regulacni sité EU s cilem zajistit co nejSirsi uplatfiovani
spolecného pristupu k otdzkam transparentnosti. Mimoto budou realizovany dalsi iniciativy
souvisejici s poskytovanim vétsiho mnozstvi informaci o hodnoceni pomérd p¥inosd a rizik a
podklady pro pfijimani rozhodnuti. Vysledkem téchto Cinnosti bude poskytovani lepSich a
uzite¢né&jdich informaci zainteresovanym strandm, véetné subjektll zabyvajicich se hodnocenim
zdravotnickych technologii. Agentura rovnéz spusti novou verzi svych verejnych internetovych
stranek, které pacientim, zdravotnickym pracovnikiim a spoleénostem umozni snadné&jsi pfistup
k informacim.

Naro¢né Ukoly, jimz musi agentura éelit, maji rovnéz dopad na celou sit, o ¢emz svéddi napfiklad
rostouci tlak v rdmci poptavky po védeckych zdrojich u pfisludnych vnitrostatnich organd. Tuto
tendenci podtrhuje rostouci pocet i sloZitost aplikaci ve vét§iné oblasti plsobnosti agentury,

v neposledni fadé téch, které souviseji s novymi pravnimi predpisy o IéCivych pFipravcich pro
moderni terapii a pediatrickych 1é&ivych pfipravcich. V roce 2010 mdZe také dojit k zavedeni nového
systému odm€fovani, jehoZ pilotni faze byla dokonCena v roce 2009. Tento pfechod bude podroben
velice peclivé kontrole, aby se zajistilo, Zze provadéné zmeény zachovaji vyznamny podil pfislusnych
vnitrostatnich organl ¢lenskych statl na &innosti agentury.



