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Pracovni program Evropské agentury pro IéCivé
pripravky na rok 2011

Uvodni slovo vykonného Feditele

Thomas Lénngren

Rozpis strategickych GkolG Evropské agentury pro |é¢ivé pFipravky na obdobi do roku 2015

(tzv. Road Map) stanovuje pro nasledujici roky tfi oblasti zajmu agentury: zabyvat se potifebami
vefejného zdravi, usnadfiovat pfistup k lé&ivym pFipravkim a optimalizovat bezpeéné a rozumné
pouzivani Ié¢ivych pripravkl. Soucasny pracovni program zahajuje provadéni ¢innosti souvisejicich
s témito oblastmi zajmu a pokracuje v nich.

V roce 2011 budou priority a cile agentury formovany celou fadou existujicich i novych faktorG
souvisejicich s prostfedim, ve kterém agentura ptsobi. Na agenturu bude mit hlavni dopad pFijeti
novych pravnich ptedpisl v oblasti farmakovigilance. V roce 2011 se agentura zamé&fi na pfipravu
zavedeni novych opatfeni na rok 2012 prostfednictvim vypracovani novych postupd a planovani
dileZitého rozvoje v oblasti IT.

Cinnost agentury bude dlouhodobé ovlivnéna rovnéz probihajici debatou v rédmci organl Evropské
unie (EU) tykajici se pravnich predpisd o padélanych Ié&ivych pfipravcich. Bude pokra¢ovat diskuze
o budoucnosti smérnice o klinickych hodnocenich. Do této diskuse se aktivné zapojime a budeme
sledovat moZny dopad vyvoje v této oblasti na nasi ¢innost. Mize dojit k uré&itému pokroku v praci
na legislativnim ndvrhu tykajicim se informaci poskytovanych pacienttim, pfi¢emz agentura bude
tento vyvoj sledovat a podilet se na ném. Jak je uvedeno v rozpisu strategickych Gkoll, na
agenturu budou mit dopad také iniciativy EU v oblasti relativni G&innosti l1é&ivych pFipravkd.

V prostiedi zmé&n a probihajiciho vyvoje zlistane i nadéle na&i hlavni prioritou Ucinné a efektivni
fizeni hlavnich Cinnosti agentury, které se budou v roce 2011 dale rozsifovat. Agentura bude navic
pracovat na pokroku v dosahovani ¢etnych dlouhodobych cill stanovenych v rozpisu strategickych
Ukoll. Hlavni pozornost bude v roce 2011 vénovéna:

e Uspé&3nému provadéni novych pravnich predpisl, pfi¢emz v roce 2011 budou nejdllezit&jsi
pravni predpisy v oblasti farmakovigilance,
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¢ efektivhimu sledovani poméru prinosu a rizik lécivych pripravku a zaroven prispéeni
k rozumné&j$imu pouzivani 1é&ivych pripravkd,

e komunikaci a spolupraci se zainteresovanymi stranami, posileni postaveni pacientd
a zprostiedkovani jejich Ucasti na rozhodnutich tykajicich se zdravotni péce a dale zvyseni
transparentnosti ¢innosti agentury,

e Ucasti na mezinarodnich Cinnostech a dale reakcim na globalizaci farmakologického vyzkumu,
vyvoje a vyroby,

e reakcim na potfeby veiejného zdravi véetné dostupnosti 1é&ivych piipravkd,

e podpore sit& evropskych regulaénich organd.

Efektivni sledovéni pomé&ru pfinosl a rizik z{stava pro agenturu oblasti pfednostniho zajmu.

V kontextu evropské strategie fizeni rizik budou i nadale provadény prislusné iniciativy, pficemz
diraz bude kladen na ¢&innost systému regulaénich orgénd EU a zlepSeni rozpoznavani signdll a
vyhodnocovani dat. Agentura bude pokracovat v iniciativach v ramci proaktivniho dohledu nad



IéCivymi pFipravky prostiednictvim podpory Evropské sité center pro farmakoepidemiologii a
farmakovigilanci (ENCePP) jako funkcni sité center pro sledovani cilovych registrovanych lécivych
pripravkl. V rdmci této a ostatnich ¢innosti bude posilena spoluprace s védeckou a akademickou
obci. PFistoupime k napladnovani dalsich iniciativ nastinénych v rozpisu strategickych tkold.

Jednim z témat a cild uvedenych v rozpisu strategickych tkold je spoluprace se zainteresovanymi
stranami, posileni postaveni pacientl a jejich G&ast na pfijimani rozhodnuti tykajicich se zdravotni
péce. Agentura navaze na svou predchozi praci a Uspéchy dosazené v této oblasti a rozsifi rozsah
spoluprace se zastupci oblanské spolecnosti prostfednictvim zavedeni upraveného ramce vymény
informaci s pacienty a prostrednictvim postupného zavadéni ramce vymény informaci

se zdravotnickymi pracovniky.

Transparentnost patfi mezi priority agentury jiz fadu let, pficemz jeji vyznam a vliv na Cinnost
agentury b&hem loriského roku dale rostl. Tato oblast hraje dlleZitou roli i v novém rozpisu
strategickych Ukoll. Agentura déle zvysi transparentnost svych kazdodennich ¢innosti
prostfednictvim zavadéni opatreni k zajisténi transparentnosti v souladu s provadécim planem své
politiky transparentnosti. Budou zverejnény programy jednani a zapisy ze zasedani védeckych
vybori a pracovnich skupin a budou u¢inény kroky, jejichz cilem bude poskytnout zainteresovanym
subjektldm piistup k uréitym informacim, které jsou soué&asti klinickych studii a databazi systému
EudraVigilance.
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Ve stale vétsi mire se ocekava, ze dojde k uzsi interakci a spolupraci mezi regulac¢nimi organy

a organy pro hodnoceni zdravotnickych technologii. Agentura tato oCekavani zohledrnuje ve svém
rozpisu strategickych Ukold a planuje iniciativy v této oblasti, pficemz se sou¢asné sna?i zajistit,

aby hodnoceni nakladl / pfinosl bylo nadale oddéleno od udélovani rozhodnuti o registraci. Mezi
iniciativy na rok 2011 patfi prace na zlepseni Evropskych verejnych zprav o hodnoceni a podpora
spoluprace Evropské komise a &lenskych statd.

Hlavni tematickou oblasti je globalizace farmaceutického vyzkumu, vyvoje a vyroby. Agentura se
kromé& intenzivni bilateralni spoluprace s Fadou mezinarodnich regulaénich organd zapojuje
zejména do cCinnosti tykajicich se klinického hodnoceni, vyroby léCivych farmaceutickych slozek a
lé¢ivych pFipravkl a do jiz probihajici spolupréace se svymi mezinarodnimi partnery v oblasti
regulace. Budeme nadale pracovat na rozsifovani mezinarodni partnerské spoluprace v oblastech
kontroly zasad spravné vyrobni praxe a spravné klinické praxe, rozsifime spolupraci s americkou
Agenturou pro potraviny a léCiva v oblasti kontroly spravné vyrobni a klinické praxe u konecnych
pripravki a rozsifime program kontroly 1é&ivych farmaceutickych sloZek. Budeme hledat rovnéz
dalsi moznosti k posileni spoluprace s nasimi bilateralnimi partnery a mezinarodnimi institucemi,
jako je Svétova zdravotnicka organizace a Svétova organizace pro zdravi zvirat.

V oblasti vefejného zdravi budeme nadale podporovat Ucast agentury na evropskych aktivitach
tykajicich se Ié¢ivych pripravkd uzivanych u stardich pacientl. V oblasti zdravi zvifat bude
pozornost nadale zaméFena na zachovani a zlepSeni dostupnosti veterinarnich Ié¢ivych pripravka,
zejména lé&ivych pripravkd pro minoritni uZiti / minoritni Zivo&i¥né druhy / omezené trhy,

a budeme dale prispivat ke strategii Spolecenstvi tykajici se zdravi zvifat v oblastech, které
souviseji s pouzivanim téchto lé&ivych ptipravki{. JelikoZ se agentura zabyva jak humannimi, tak

i veterindrnimi 1é&ivymi pripravky, mize ze své pozice velmi dobfe zavadét do praxe pojeti ,jeden
svét, jedno zdravi“, podle néhoz podpora zdravi zvifat vede zprostiedkované k podpore zdravi lidi.
V této souvislosti bude agentura v roce 2011 i nadale usilovat o zmirnéni rizika rozvoje
antimikrobialni rezistence vznikajici v disledku pouZivani antibiotik u lidi a zvitat.

e

S ohledem na blizici se konec prechodného obdobi pro registraci tradi¢nich rostlinnych [éCivych
pripravkl se agentura v zavislosti na dostupnych zdrojich zamé&fi na konkrétni vyzvy v této oblasti,
jako je potreba zkvalitnit vysledky prace Vyboru pro rostlinné 1écivé pripravky, pokud jde

o monografie a zapisy do seznamu Spolecenstvi, a nutnost reagovat na jakakoli opatreni
vyplyvajici z uplynuti prechodného obdobi, které maji ¢lenské staty na zavedeni ustanoveni



smérnice 2004/24/ES. Skonci rovnéz prechodné obdobi pro predlozeni zadosti tykajicich se 1éCivych
pripravkd z oblasti genové a buné&éné terapie, které podléhaji prdvnim predpisim o 1é¢ivych
pripravcich pro moderni terapii.

Agentura bude nadale rozvijet Uspésnou spolupraci s vnitrostatnimi organy a odborniky. V této
souvislosti budeme pokracovat v podpore riznych iniciativ feditell regulaénich orgénd pro lé¢ivé
pripravky zamérenych na posilovani stavajici spoluprace a zajisténi nepretrzité dostupnosti
prvotiidnich védeckych poznatkd, nebot maji rozhodujici vyznam pro Gspé&nost tohoto pracovniho
programu i pracovnich programi v budoucnosti.
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