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Predslov

Thomas Lonngren — vykonny riaditel’

Po oslavach 10. vyrocia zalozenia Eurdpskej agentury pre lie¢iva (EMEA) a naro¢nom roku
zavadzania novych farmaceutickych pravnych predpisov EU, nastupuje agentira do novej fazy
svojho vyvoja.

Rok 2006 je prvym rokom, v ktorom plati uplné znenie revidovanych farmaceutickych pravnych
predpisov. Zmeny jestvujicich loh a zavedenie novych, uvadzaji regulaény systém EU do
lepsieho postavenia pri zaistovani dostupnosti bezpecnych a uc¢innych liekov, ako aj primeranych
informacii o nich, europskym pacientom.

V nadchadzajicom roku bude agenttira pokra¢ovat’ v budovani na prioritach stanovenych v jej
dlhodobej stratégii a zameria sa na tieto oblasti:

= zvySovanie bezpecnosti liekov, a tym lepsia ochrana pacienta,

= prispievanie k podnecovaniu inovacie a vyskumu lickov v EU, aby sa umoznil rychle;jsi
pristup k novym lie¢ebnym postupom a technologiam,

= zlepSovanie transparentnosti, komunikacie a poskytovania informacii,

= posililovanie europske;j siete liekov.

Pocet ziadosti podanych agentire a s nimi suvisiacich tloh sa v roku 2006 podstatne zvysi.
Vzhl'adom na rastuci pocet podani v suvislosti s novymi lieCebnymi postupmi a technolégiami sa
zvys$i aj komplexnost’ ¢innosti agentury a poziadavky na vedecké poradenstvo. Dosledkom buda
zvysené poziadavky na prislusné organy ¢lenskych statov, aby zabezpecili potrebnu spdsobilost’ v
tychto vedeckych odboroch.

Bezpecnost’ liekov je dlhoro¢nou prioritou agentiry. Jej schopnost’ riesit’ a zvladat’ bezpecnostné
otazky sa teraz este viac posiliiuje ustanoveniami novych pravnych predpisov a prijatim
dlhodobe;j stratégie agentary. Tento rok bude agentira pracovat’ na zavedeni novych nastrojov
riadenia rizik, ktoré vyplyvaju z pravnych predpisov a popri inych iniciativach, bude vyvijat
systém silného monitorovania liekov. Uzka spolupraca s prislu$nymi narodnymi organmi je
zivotne dolezita pre uspesnost’ tychto iniciativ.

Vd’aka novej legislative agentura o¢akava, ze bude niest’ plni zodpovednost’ za hodnotenie lickov
uréenych na liecbu HIV/AIDS, rakoviny, cukrovky a neurodegenerativnych poruch, ktoré sa teraz
musia povolovat’ centralizovanym postupom. V tomto roku EMEA tiez oCakava, Ze dostane prvé
ziadosti o povolenie generickych liekov..

Agentura sa v roku 2006 bude d’alej zameriavat’ na vyvoj a realizaciu opatreni podporujticich
dostupnost’ liekov. Medzi tieto opatrenia patri poskytovanie bezplatného, vel'mi kvalitného
vedeckého poradenstva podnikom, ktoré vyvijaju lieky pre ojedinelé choroby alebo veterinarne
lieky urcené pre menej rozsirené druhy zvierat. Agentura bude ponukat rozsiahlu podporu malym
a strednym podnikom (MSP) prostrednictvom svojej kancelarie pre MSP a bude spolupracovat’ s
akademickymi kruhmi, vedeckymi spolo¢nost'ami a priemyslom pri otazkach, ktoré suvisia s
novymi technoldgiami.

Uplatnia sa aj nové regulacné postupy, ktorych zmyslom je rozsirenie dostupnosti liekov, vratane
zrychleného hodnotenia, podmienecného povolenia uviest’ liek na trh a postupov pri Specifickom
liecebnom programe v naliechavych pripadoch. EMEA bude presne sledovat’ t¢innost’ a vhodnost’
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vSetkych novych nastrojov, postupov a procesov, a dolad’ovat’ ich tak, aby sa dosiahli ¢o najlepsie
vysledky.

Pacienti a zdravotnicki pracovnici potrebuju pristup k uzitoénym, cielenym a 'ahko
pochopitel'nym informéaciam o lickoch. Agentara pracuje na zabezpeceni informacii, ktoré
prispeju k t¢innejSiemu a bezpecnejSiemu pouzivaniu liekov v prospech vsetkych
zainteresovanych.

Agentura vynalozi vSetko usilie na rozsirenie spoluprace medzi europskymi partnermi vo
vSetkych ¢innostiach suvisiacich s liekmi, ale obzvlast' v tych, ktoré prispievaju k bezpecnosti
pacientov v Europe a k dostupnosti novych, u¢innych a bezpecnych liekov.

Vyznamny je podiel agentiry, ktorym na medzindrodnom vedeckom fore prispieva k
harmonizacii regulacného prostredia v stale globalnejSom farmaceutickom sektore. Agentara
bude pokracovat’ v spolupraci so svojimi medzindrodnymi partnermi na vytvarani
zrozumitelnejSieho regulacného prostredia a zlepSovani pristupu k liekom.

Aby zabezpecila zvladnutie vacsieho rozsahu komplexnosti svojich ¢innosti ¢o najacinnejsim a
najefektivnej$im sposobom, bude agentira pokra¢ovat’ na rozvijani svojho integrovaného
systému manazmentu kvality s osobitnym zameranim na optimalizaciu procesov a efektivne
vyuzivanie zdrojov.

Priority a kl'i€ové ciele na rok 2006 mozno zhrnut takto:

1. Bezpecnost’ liekov na humanne a veterinarne pouzitie

= Zaviest a posilnit’ eurdpsku stratégiu riadenia rizik v tizkej spolupraci s ¢lenskymi Statmi;

= dosledne uplatnovat nastroje, ktoré poskytuje nova legislativa, vratane planov riadenia rizik
a Specializovanych $tadii bezpecnostného profilu liekov po vydani povolenia;

= pracovat’ na budovani siete intenzivneho monitorovania uré¢enych liekov;

= {plne integrovat siet’ dohladu nad lickmi v regulaénych organoch EU.

N

. Pristup k liekom a stimulacia inovacie a vyskumu

= Vypracovat postupy vedeckého poradenstva s cielom, o najviac podporovat’ podniky
v roznych Stadiach vyvoja liekov;
= poskytovat’ podporu malym a strednym podnikom (MSP), a tak napomahat’ inovacii

a vyskumu v tomto odvetvi;

= pokracovat v Usili o zvySenie dostupnosti veterinarnych liekov, najmé uréenych pre menej
roz§irené druhy zvierat a na zriedkavé pouzitie;

= pracovat na rozvoji vzdjomnych stykov EMEA s najvyznamnej$imi odbornikmi z narodnych
organov, akademickej obce, vedeckych spolocnosti a priemyslu pri rieSeni problémov
suvisiacich s novymi technolégiami;

= prispievat’ k eurdpskemu programu obmedzovania skiiSok na zvieratach a rozvijat’ moderné
pristupy k hodnoteniu bezpecnosti substancii.
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3. Otvorenost’, komunikacia a poskytovanie informacii

= ZabezpecCovat’ vel'mi kvalitné informacie na vhodné informovanie pacientov a zlepSovat’
dostupnost’ uzito¢nych informacii pre zdravotnickych pracovnikov;

= rozSirovat’ otvorenost’ a transparentnost’ ¢innosti s ddrazom na spravne riadenie agentiry a
umoznit’ zaujemcom bezprostredne sledovat’ jej ¢innosti.

4. Eurdpska siet’ lieCiv

= Posiliovat spolupracu pri dohl'ade nad liekmi, vedeckom poradenstve, podpore MSP a
poskytovani informacii;

= pracovat’ v ramci siete na stanoveni komunikacne;j stratégie EU;

= pracovat’ na tom, aby agentura mala na hodnotenie lickov a sledovanie a posudzovanie ich
bezpecnosti k dispozicii odborné znalosti najvyssej kvality na urovni EU;

= zostavit' zoznam dostupnej vedeckej kvalifikacie v eurdpskej sieti lie¢iv; uréit a doplnat’
nedostato¢nt kvalifikéaciu a planovat sled nadobudnutej kvalifikacie;

= vypracovat’ stratégiu rozvoja vedeckej sposobilosti v EU a posiliiovat’ rozvoj vedeckej
spdsobilosti na urovni EU.
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Kapitola 1 EMEA v eurépskom systéme

Eurdépska siet’ lie€iv

Pre uspesné fungovanie europskej siete lickov, jej schopnost’ poskytovat’ pacientom bezpecné a
ucinné lieky v optimalnych lehotach a na vytvaranie regulaéného prostredia, ktoré je i¢inné a
stimuluje vyskum a inovaciu, je rozhodujuca tizka spolupraca medzi vSetkymi ¢lenskymi Statmi
siete.

Vo vykone svojho poslania vo vzt'ahu k ochrane a podpore verejného zdravia sa agentara pri
hodnoteni liekov, poskytovani kvalitného vedeckého poradenstva a hodnoteni bezpe¢nostnych
profilov liekov a pri vypracuvani délezitych usmernujticich dokumentov bude opierat’ o znalosti
najlepsich odbornikov z EU a &lenskych $tatov EZVO v EHP.

Vzhladom na vyznamny technicky rozvoj v oblasti lieckov zamiera eurdpska siet’ lieckov svoju
pozornost’ v roku 2006 na zabezpecovanie dlhodobej dostupnosti spdsobilosti odpovedat’ na
vznik novych liecebnych postupov a technologii. Identifikuje oblasti, v ktorych je potrebné
posilnovat’ a rozvijat’ odborné znalosti. Okrem toho bud partneri v sieti zvazovat' nové spdsoby
optimalizacie svojich ¢innosti a zvySovat’ svoje Usilie pri zabezpeCovani vysoko kvalitnych
informacii pacientom a zdravotnickym pracovnikom v celej EU.

Koordinovany pristup ku nepretrzitému zvySovaniu kvality eurépske;j siete liekov s vyse 40
¢lenmi je nevyhnutnost'ou, ak mame mat zavedené systémy zabezpeCovania vysokej kvality. Ako
stiast’ tohto pristupu zaviedli EMEA a prislu$né narodné organy v EU systém hodnotenia
(benchmarking system) s pravidelnym cyklom sebahodnotiacich ¢innosti a vzdjomnych
prieskumnych navstev. Zapojenie agentury do tohto cyklu bude v roku 2006 pokracovat’.

Transparentnost’, komunikacia a poskytovanie informacii pacientom,
zdravotnickym pracovnikom a uzivatelom liekov

EMEA sa pevne zaviazala, Ze bude transparentnou, otvorenou a pristupnou organizaciou.
Poskytovanie cielenych, zrozumitel'nych a pristupnych informacii pacientom a zdravotnickym
pracovnikom je dolezity prvok tohto zadvizku a bude aj v roku 2006 jednou z priorit agentury.

Na poli transparentnosti nadviaze agentura na uspechy z predchadzajucich rokov a svoje Usilie
sustredi na tri oblasti:

= vyvoj a uskuto¢iovanie stratégie transparentnosti a komunikacie EMEA, ako aj aktivne
prispievanie k rozvoju a uskuto¢iiovaniu stratégie transparentnosti a komunikacie eurdpske;j
siete liekov;

= vicSia otvorenost’ a poskytovanie informadcii o liekoch predkladanych agentire na hodnotenie
tak pred udelenim povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj po fiom;

=  plnenie rozhodnutia spravnej rady o pristupe k dokumentom agentiiry, a tym zabezpecenie

.....

V doésledku opatreni uskuto¢nenych v roku 2005 poskytuje teraz agentira verejnosti va¢si rozsah
informacii o liekoch, ktoré vyhodnocuje. Okrem zhrnutia stanovisk, verejnych eurépskych
hodnotiacich sprav (European Public Assessment Report; EPAR) a informécii o arbitrazach a
spornych podaniach bude odteraz agentira poskytovat’ aj informacie o ziadostiach, ktoré
ziadatelia stiahli pred vydanim stanoviska, a vydavat’ resumé EPAR napisané spdsobom, ktory
bude zrozumitel'nejsi pre verejnost.
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Okrem toho sa bude realizovat’ viacero odporucani, ktoré vyplynuli z prace agentary s
pacientskymi a spotrebitel’skymi organizaciami, vyvojom samostatnych ramcov sa posilnia styky
s pacientmi a zdravotnickymi pracovnikmi a zriadi sa nova pracovna skupina zdravotnickych
pracovnikov.

PokraCovat bude aj vyvoj databazy EudraPharm obsahujucej informacie o lickoch povolenych
v EU. Po dokonceni bude databaza d’alsim zdrojom déveryhodnych informécii o liekoch pre
pacientov, zdravotnickych pracovnikov a regulacné organy.

Dostupnost’ liekov a inovacie

Na podporu inovécie a vyskumu, ktory povedie k zlepSenej dostupnosti lieckov a na podporu
pristupu k nim agenttra zorganizuje cely rad Cinnosti a zavedie r6zne druhy nastrojov:

= dalSie uskutoénovanie politiky zvyhodnenia lickov na ojedinelé ochorenia, pri ktorom sa
vyvojarom urcitych liekov na ojedinelé ochorenia — Casto ziskanych novymi technologiami
— Ciastocne alebo uplne odpustia poplatky za viaceré postupy agentury, a tym sa napomdze
vyvoj tychto vyrobkov a zlepSenie pristupu pacientov k nim;

= nepretrzité poskytovanie vedeckych rad v otazkach kvality, bezpecnosti a u€innosti lieckov
v roznych etapach ich vyvoja;

= pouzivanie novych regula¢nych postupov, vratane postupov zrychleného hodnotenia,
podmienecného povolenia na uvedenie lieku na trh a pouzitia v naliehavych pripadoch pri
$pecifickom lie¢ebnom programe;

= poskytovanie bezplatného vedeckého poradenstva podnikom, ktoré vyvijaju veterinarne lieky
na zriedkavé pouzitie a pre menej rozsireni druhy ako aj tym, ktoré v spolupraci s prislusnymi
organmi ¢lenskych Statov vypracuvaju a zavadzaji suvisiace usmernenia, a tym ulahcuju
dostupnost’ tychto liekov;

= poskytovanie podpory a stimulov malym a strednym podnikom, ktoré vyvijaju lieky;

= otvorenie diskusie s akademickou obcou, vedeckymi spolo¢nostami, priemyslom a d’al§imi
stranami o vyzvach, ktoré sivisia s novymi technoldgiami a lieCebnymi postupmi, plus
realizéacia praktickych navrhov, ktoré z tohto fora vyplynt, ako sucast’ snah agentary
o privedenie vyskumu k novym technolégiam a zriedkavym chorobam;

= poskytovanie regulacnych vstupov a odporti¢ani Generalnemu riaditel'stvu pre vyskum
Europskej komisie o inovacnych a technologickych platformach pre humanne a veterinarne
lieky, s cielom podporovat’ inovaciu a ul'ahcovat’ dostupnost’ liekov.

Malé a stredné podniky

Agentura zavedie nové pravne predpisy a usmernenia, ktoré sa tykaji malych a strednych
podnikov (MSP). Administrativnu a proceduralnu pomoc bude MSP poskytovat’ v rdmci agentiry
kancelaria MSP, ktora bude v roku 2006 plne funk¢na. Prostrednictvom tejto kancelarie buda
moct MSP dostavat’ zlavy, vynimky alebo odklady thrad za niektoré administrativne a vedecké
sluzby agentury ako aj za pomoc s prekladom informac¢nej dokumentacie vyrobku.

Institucie, agentury a eurépski a medzinarodni partneri

Sucast’ou pokracujucej spoluprace agentury na eurdpskej tirovni bude spolupraca s inStiticiami
EU na rieseni hrozieb pandémie, projekt inovaénych humannych a veterinarnych liekov pre
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Eurépu (technologické platformy) a ¢innosti stivisiace s pripravovanymi nariadeniami o liekoch
uréenych na pouzitie v pediatrii a pri pokrokovych lieCebnych postupoch.

Pravidelné styky sa budu udrziavat’ s ostatnych decentralizovanymi agentirami EU, najmi s
Eurépskym tradom pre bezpecnost’ potravin, Eurdpskym monitorovacim centrom pre drogy a
drogovu zavislost’ a Eurdépskym strediskom na prevenciu a kontrolu chordb.

Aj spolupraca s Europskym liekopisom a Eur6épskym riaditel'stvom pre kvalitu liekov bude
pokracovat’ v kontexte programu odberu vzoriek a testovania liekov, ktorych uvedenie na trh bolo
povolené centralne.

Predpristupové aktivity budu, so zretefom na najblizsiu vlnu rozsirovania EU v roku 2007,
zahinat proces predpristupovej jazykovej kontroly (PALC II) a postupy CADREAC ako aj ucast’
na programe PHARE, ktorym sa mé ul'ah¢it’ integracia bulharskych a rumunskych regula¢nych
organov do ¢innosti agentury.

Podobné ¢innosti sa spustia v ramci programu PHARE aj v stvislosti s i¢astou Chorvatska a
Turecka v niektorych agenturach Spolo¢enstva a ich cielom bude podporit’ pripravu tychto krajin
na vstup do Unie. V ramci projektu sa predpoklada éast’ na vybranych rokovaniach a kurzoch
odbornej pripravy a organizovanie osobitnych konferencii.

Na medzinérodnej tirovni bude agentura pokradovat v koordinécii u¢asti EU na medzinarodnych
harmoniza¢nych konferenciach (ICH a VICH), pricom sa v roku 2006 od agentury a jej
vedeckych vyborov o¢akava rozsirenie ich Gcasti. Agentira bude pokracovat’ v spolupraci so
Svetovou zdravotnickou organizaciou (SZ0O), s Potravinovym kdédexom a Medzinarodnym
tradom epizootiky (Office International des Epizooties; OIE).

Spolupraca medzi EMEA a Americkou spravou pre potraviny a lie¢iva (US Food and Drug
Administration; FDA) bude pokradovat’ v kontexte dohovorov o ochrane tidajov medzi EU a USA
s hlavnym zameranim sa na paralelny vedecko-poradensky proces a vymenu bezpe¢nostnych
informacii. Preskiimaju sa doterajsie skusenosti a uria sa moznosti zlepSenia. Na vymene
relevantnych informacii o lickoch na veterinarne pouzitie bude agentira spolupracovat’ aj s
americkym ministerstvom pol'nohospodarstva.

Vedenie agentury

Agentira musi zaviest’ integrovany systém riadenia kvality EMEA a vnatorné normy kontroly. V
roku 2006 bude agenttira schopna konsolidovat’ integrované riadiace opatrenia zavedené v
minulych rokoch. Agentira na tento Gidel v ramci systému hodnotenia EU vykona sebahodnotiace
¢innosti, rovnako ako jej europski partneri; preveri troven zavedenia noriem vnutornej kontroly;
vykona vyrocné ¢innosti kontroly riadenia; vyhodnoti vysledky v oblasti riadenia rizik; a posudi
dosah zlepsSeni na zéklade auditov. Po verejnom vyberovom konani, ktoré bolo v roku 2005, sa v
agenture zriadi tiez novy kontrolny a poradny vybor.

EMEA planuje preskumat’ kI'i€ové procesy a racionalizovat’ ich fungovanie. V siiCasnosti je
obzvlast’ dblezita previerka efektivnosti ¢innosti agentlry, pretoze agentura stoji tvarou v tvar
vyzvam, ktoré su dosledkom rasticej komplexnosti a va¢Sieho poctu jej aktivit, SirSicho ramca jej
zodpovednosti, zvySenych ocakavani zainteresovanych, narokov, ktoré na fiu klada prichadzajice
nové a zlozitejsie technologie a pokracujuca globalizacia farmaceutického odvetvia.

V oblasti personalistiky bude agentira pracovat’ na zavedeni sluzobného poriadku a novej
politiky zvySovania kvalifikacie, priCom bude riadenie odbornej pripravy smerovat’ k
nepretrzitému systému celozivotného vzdelavania s prihliadnutim na vyssiu vedecku orientaciu
agentury. V roku 2006 sa vykona anketa o motivacii pracovnikov a pri hodnoteni vysledkov
¢innosti v roku 2005 sa vyhodnoti dosah vykonanych opatreni.
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Kapitola 2 Lieky na humanne a veterinarne pouzitie

Humanne lieky na ojedinelé ochorenia

Politika agentury, ktorou sa zvyhodiiuju lieky na ojedinelé ochorenia, je ur¢end na podporu
inovacie a vyskumu, vratane inovacii a vyskumu v malych a strednych podnikoch. So zretel'om
na urovein fondu liekov na ojedinelé ochorenia (s pozadovanou sumou 5 900 000 eur) a
odporucania Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia (Committee for Orphan Medicinal
Products; COMP) navrhuje agentira znizenie poplatkov, ktoré bude predstavovat’ najvyssiu
moznu mieru stimulacie vo fazach vyvoja tychto lickov a povol'ovania ich uvedenia na trh.

Pokial’ ide o pocet Ziadosti o oznacenie, oCakava sa stabilizacia ¢innosti na tirovni roka 2005, aj
ked z hl'adiska dlhodobych trendov a mozného vyvoja politiky na trovni Spoloc¢enstva bude
rozhodujuci vysledok spravy Eurdpskej komisie o nariadeni o liekoch na ojedinelé ochorenia
zaciatkom roku 2006.
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Vedecké poradenstvo pre podniky

Poskytovanie vedeckého poradenstva je jednym z najdolezitejsich spdsobov, ako agentira
podporuje inovacie a vyskum: analyza u¢inku vedeckého poradentsva, ktoré agentira poskytla
ukazuje, ze tento postup vyznamne zvysuje moznost’ ziskat’ povolenie na uvedenie na trh.

Predpoklada sa, ze pocet ziadosti o vedecké poradenstvo a protokolarnu pomoc (pri oznaceni
liekov na ojedinelé ochorenie) dosiahne v roku 2006 dvojnasobok poctu z roku 2004; ocakava sa
najmi narast podielu Ziadosti o vedecké poradenstvo, tykajucich sa liekov na nové lieCebné
postupy a technologie.

Preto je nevyhnutné efektivne riadenie tohto procesu. V roku 2005 prisposobila agentira postupy
vedeckého poradenstva a protokolarnej pomoci, aby vyhovela poziadavkam novych pravnych
predpisov, a ich vysledkom su skratené lehoty, rozsireny rozsah, va¢sie zapojenie odbornikov a
zvysena pridana hodnota poradenstva. Zlepsené postupy umoznia plynulejsiu priebeh procesu a
uplne sa integruju do pracovnych postupov agenttry v roku 2006.

Agentura bude pripravovat’ aj vyvoj doplitujucich nastrojov, vratane databazy vedeckej pamati a
databazy vedeckych odporucani.

Agentura tiez oCakava rast poctu ziadosti o vedecké poradenstvo pri liekoch na veterinarne
pouzitie, ak spravna rada rozhodne o prediZeni lehoty bezplatného vedeckého poradenstva pre
lieky na zriedkavé pouzitie a lieky pre menej rozsirené druhy zvierat o d’al§ich 12 mesiacov.
Agentura bude ziadat’ o spatnu vidzbu pokial’ ide o troven spokojnosti s novym postupom pri
veterinarnych liekoch.
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Vstupné hodnotenie

Najvyznamnejsie podujatia vstupného hodnotenia lickov na humanne pouZitie sa v roku 2006
ocakavaju v styroch hlavnych oblastiach:

Konsolidacia a pIné uplatiiovanie postupov, ktoré agenttira zaviedla v roku 2005, po
nadobudnuti u¢innosti novych farmaceutickych pravnych predpisov EU. Medzi ne patria
postupy zrychleného hodnotenia, podmiene¢ného povolenia na uvedenie na trh a pouzivanie
v naliehavych pripadoch pri Specifickom liecebnom programe, a poskytovanie vedeckych
stanovisk k liekom uréenym pre trhy mimo EU (v spolupraci so SZO); Agentiira o¢akava, ze
dostane celkovo 59 vstupnych ziadosti (vratane ziadosti o povolenie generickych a
biologicky podobnych liekov, liekov na pouzitie v naliehavych pripadoch a liekov urcenych
pre trhy mimo EU), &o predstavuje oproti minulému roku narast o 44 %;

podpora inovacie a vyskumu, najma poskytovanim podpory MSP a diskusiou s
rozhodujucimi stranami o vyzvach tykajucich sa novych technoldgii a liecebnych postupov;

zabezpecovanie kvality hodnoteni, vratane posilnenej regulacnej a vedeckej ddslednosti;
Posilni sa a bude sa sledovat’ proces vzajomnych kontrol v prvej faze hodnotenia. Popri
sustavnom zlepSovani a preskimavani postupov agentira planuje posilnenie spoluprace so
zborom svojich partnerov, ktori mézu poskytovat’ Specializované znalosti a odbornu
kvalifikaciu a rozSirenie tohto zboru;

hodnotenie planov riadenia rizik (risk-management plan; RMP). Délezita legislativna zmena
uklada ziadatel'om, aby do svojich ziadosti zaradili RMP, ktory vyhodnocuje Vybor pre lieky
na humanne pouzitie (Committee for Medicinal Products for Human Use; CHMP). V RMP sa

uréia zname a do Gvahy prichadzajuce rizika lieku, aby bolo mozné aktivne vykonat’
opatrenia na minimalizaciu rizik a d’alSie ukony dohl'adu nad liekmi na ochranu verejného
zdravia.

Agentura plne pokryje svoju zodpovednost’ za hodnotenie Styroch tried liekov, o ktorych
povolenie sa teraz musi Ziadat’ v centralizovanom konani; st to lieky proti HIV/AIDS, rakovine,

cukrovke a neurodegenerativnym porucham.

Agentura zavedie viacero prijatych usmerneni, ktoré sa tykaju podobnych biologickych

(biopodobnych) liekov a zjednoti postupy pre generické lieky. V roku 2006 sa o¢akava, ze EMEA
dostane v centralizovanom konani prvé ziadosti o povolenie generickych liekov. Zmeny pravnych

predpisov uz umoznuju predkladanie Ziadosti o povolenie liekov vydavanych bez lekarskeho
predpisu centralizovanou cestou.
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V ramci spoluprace so Svetovou zdravotnickou organizaciou bude agenttra d’alej pokracovat’ vo
vyhodnocovani ziadosti o povolenie liekov uréenych pre trhy mimo EU. Toto je naro¢na
legislativna iniciativa vyzadujuca si nové odborné znalosti o liekoch a chorobach, s ktorymi sa v

Eurdpe nestretavame.

V oblasti liekov na veterinarne pouzitie:

=  Agentlira ocakava narast poctu ziadosti o povolenie na uvedenie lieku na trh. Je to hlavne
kvoli rozSirenému rozsahu centralizovaného konania, novej podpore, ktort maju k dispozicii
podniky zvazujuce podanie ziadosti o povolenie uvedenia licku na obmedzené trhy a/alebo
pre regionalne choroby. Viac Ziadosti o povolenie generik sa o¢akava aj po uplynuti lehoty
ochrany udajov centralizovanych povoleni veterinarnych liekov;

=  Agentlra pokracuje na vyvoji databazy vedeckej pamaéti pre centralne povolené veterinarne
lieky. Databaza napomoéze zlep$it' konzistentnost’ vedeckych hodnoteni;

= Systém zabezpecovania kvality sa posilni uskuto¢nenim odporacani navrhnutych na zaklade
auditu, ktory vykonal v oktobri 2005 Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (Committee for

Medicinal Products for Veterinary Use; CVMP).

Ziadosti o vstupné hodnotenie (humanne lieky)
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Uréenie maximalnych limitov rezidui veterinarnych liekov

Agentura oc¢akava v roku 2006 zvysenie poctu ziadosti o rozsirenie alebo zmenu maximalnych

limitov rezidui (maximum residue limit; MRL). Je to nasledok iniciativ CVMP, ktorych ciel'om je

ul’ah¢it’ povol'ovanie liekov na zriedkavé pouzitie a pre menej rozsirené druhy zvierat. V roku
2006 bude agentura, na ziadost’ podnikov, pokracovat’ v odhade MRL pre menej rozsirené druhy
v stlade s politikou dostupnosti, ktorti presadzuje CVMP.
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Ziadosti prijaté/o¢akavané (vstup)
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Cinnosti po vydani povolenia

Doraz sa bude klast’ na plntl implementaciu novych pravnych predpisov Spolocenstva a na jej
sledovanie. Ked’ to bude potrebné, prijmu sa opatrenia na d’al§ie upravy postupov podla
ziskanych skusenosti a rasticeho poétu Ziadosti. Dalej sa bude zlepSovat’ regulaéna a vedecka
doslednost’ a kvalita stanovisk a hodnotiacich sprav vedeckych vyborov (CHMP a CVMP).
Agentura bude navyse nabadat’ drzitel'ov povoleni na uvedenie lieku na trh, aby poziadali o
pripravné rokovania, ktoré umoznia zefektivnit’ predkladanie a preskiimanie ziadosti o rozsirenie
a zmenu, a tak ul’ah¢it’ dostupnost’ novych indikacii a farmaceutickych foriem.

2006

2005

Prijaté/ocakavané Ziadosti (humanne lieky) Prijaté/ocakavané ziadosti (veterinarne lieky)

325 .

qM

325

0 100

] 45

N
[=]
o
s
dax---
©

300 400 0 10 20 30 40

OZmeny typu IA
OZmena typu Il (kvalita)
ORozsirenie radu

BEZmeny typu IB

_ B Ziadosti 0 zmenu typu I
B Zmena typu Il (klinickd)

D Ziadosti 0 zmenu typu |
O Ziadosti o rozsirenie radu

50

Paralelna distribtcia

V roku 2005 doslo k vyznamnému narastu (64 %) poctu ozndmeni o legalnej paralelnej distribucii
v dosledku zavedenia pravnych predpisov Spolo¢enstva o paralelnej distribucii (oznamovacia
povinnost’ vo¢i EMEA). Predpoved’ na rok 2006 hovori o d’alSom zvyseni po¢tu oznameni o
paralelnej distribucii o 14 % spolu na 750. Napriek tomu, Ze oznamovacie konanie mé charakter
povinnosti, jej splnenie sa stale povaZuje za otazne a naplnenie predpovede sa bude dosledne
monitorovat’.
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Oznamenie o dovolenej paralelnej
distribucii (vstup)
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Bezpecnost’ liekov

Monitorovanie bezpecnosti liekov na humanne a veterinarne pouZitie je prioritnou oblastou
EMEA. Stuvisiace procesy sa podrobuju priebeznému hodnoteniu a zlep$ovaniu v uzkej
spolupréci s prislusnymi narodnymi organmi.

V oblasti liekov na humanne pouzitie sa agentura, popri d'alSom vyvoji a uskutoctiovani
eurdpskej stratégie riadenia rizik, zameria na plnl integraciu novych legislativnych poziadaviek,
suvisiacich s dohl'adom nad liekmi, do svojich procesov.

Nova koncepcia planov riadenia rizik (risk management plan; RMP), zavedena novymi pravnymi
predpismi, si bude vyzadovat’ adekvatne vyhodnocovanie tak pred udelenim povolenia, ako aj po
nom. Pracovna zat'az RMP bude v postautoriza¢nej faze zna¢na, ak berieme do uvahy potrebnu
aktualizaciu RMP, dohodnutu v priebehu povol'ovania. Okrem toho poniektoré zmeny a
rozsirenia, dosledkom ktorych bude podstatnd zmena povolenia na uvedenie lieku na trh, si
vyziadaji preskumanie RMP (vratane opatreni na minimalizovanie rizik a inych ¢innosti dohl'adu
nad liekmi), aby sa urcili zname i potencialne rizika lieku. Jestvujuce postupy (napr. prerokovanie
otazok bezpecnosti vo Vybore pre lieky na humanne pouzitie pri centrdlne vybavovanych
ziadostiach) sa prehodnotia, aby bolo mozné koncepciu RMP efektivne zaclenit’ do procesu
hodnotenia. V priebehu prehodnocovania sa bude musiet’ starostlivo uvazit’ co najvhodnejsie
zapojenie Specializovanych odbornikov do réznych procesov.

Dalsi vyvoj eurdpskej stratégie riadenia rizik sa zameria na zavedenie novych pravnych
predpisov, doplnujucich iniciativ pri ich zavadzani (v oblasti zistovania rizik, hodnotenia rizik,
minimalizacie rizik a oznamovania rizik a v nedostato¢ne rozvinutych oblastiach dohl'adu nad
liekmi, ako su pediatria a vakciny) a na d’alsie posiliiovanie systému dohl'adu nad lieckmi EU.
Vysledkom by mal byt’ intenzivnej$i monitorovaci systém. Vypracovali sme podrobny priebezny
dvojro¢ny plan ¢innosti, ktoré sa uskutocnia do polovice roka 2007.

Na uspesnu realizaciu stratégie je nevyhnutny d’al$i rozvoj systému EudraVigilance (s
elektronickou databazou a sietou spracovania udajov o neziaducich reakciach na lieky), ktory
preto stale ostava jednym z najdolezitejSich bodov programu agentiry v oblasti bezpecnosti
liekov. Agenttira predpoklada, Ze prislusné narodné organy budu do konca roku 2006 poskytovat
udaje do systému EudraVigilance elektronicky, ako to vidiet’ v predpovedi narastu elektronickych
sprav na grafe vyobrazenom d’alej. Nakoniec sa s prihliadnutim na ochranu osobnych a
dovernych komer¢nych udajov vymedzia politiky, ktoré sa tykaji verejného pristupu k adajom
systému EudraVigilance.
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Pokracujuci doraz na bezpecnost’ veterinarnych liekov po ich povoleni na uvedenie na trh a
potreba prijat’ pristup nepretrzitého riadenia rizik k tejto dolezitej otazke bude na poprednom
mieste zoznamu najdolezitejsich aktivit v roku 2006.

Po tplnom prechode na elektronické podavanie informécii o neziaducich reakciach (adverse drug
reaction; ADR) na veterinarne lieky v roku 2005 vo vSetkych ¢lenskych §tatoch, buda potrebné
viaceré ¢innosti suvisiacie s d’alSou odbornou pripravou a poskytovanim pomoci ¢lenskym Statom
a priemyslu. V zdujme urcenia totoznosti bezpe¢nostnych signalov bude musiet EMEA navyse
poskytovat’ pomoc ¢lenskym Statom pri importovani idajov o vyrobku a pri analyze udajov
dohl'adu nad liekmi.

Agentura bude okrem toho intenzivne spolupracovat’ s regulaénymi veterindrnymi organmi
¢lenskych statov a podiel’at’ sa s nimi v eurépskom systéme dohl'adu na vytvarani spolo¢ného
pristupu k optimalizacii Gi¢innosti veterinarneho dohladu EU nad vsetkymi liekmi povolenymi v
Spolocenstve.

S potrebou agentlry plnit’ povinnost’ zabezpecovania transparentnejSicho oznamovania vysledkov
veterinarneho dohl'adu nad lieckmi a informovania okolitého sveta, ako je vyslovne ustanovené v
novom nariadeni, sa predpoklada vyrazné rozsirenie analyz tidajov v ramci EudraVigilance a
nadvézujuceho spravodajstva. Agentura bude d’alej zlepSovat’ komunikéciu s verejnost'ou a
podnecovat kultiru oznamovania svojim usilim o spolupracu so zainteresovanymi stranami a s
¢lenskymi Statmi.

Periodicky aktualizované bezpecnostné Periodicky aktualizované bezpecénostné
spravy spravy
(humanne lieky) (veterinarne lieky)
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Arbitraze a sporné podania

V oblasti arbitrazi a spornych podani v Spolocenstve, ktoré stvisia s liekmi na humanne pouzitie,
sa agentura zameria v roku 2006 na dva ciele. Prvym bude zavedenie d’alSich zlepSeni postupov
vybavovania podani, ktoré sa tykaji bezpecnosti lickov tak, aby sa skratila lehota od zacatia
konania do prijatia stanoviska vyboru. Je to v sulade s hlavnymi ulohami agentary v oblasti
bezpecnosti liekov. Druhym cielom je efektivne riadenie arbitrazi a vybavovanie podani.
Agentura tiez vytvori rAmec a nastroje na hodnotenie postupov vybavovania podani a arbitraze,
ktoré sa tykaju tradi¢nych rastlinnych liekov.

Vzhladom na zmenu pravnych predpisov tykajucich sa automatického podévania ziadosti a
zostavovanie zoznamov liekov, pre ktoré by sa mala navrhnit’ harmonizovana sahrnna
charakteristika vyrobku (summary of product characteristics; SPC), o¢akava sa zvySenie poctu
arbitrazi/spornych podani pri humannych aj pri veterinarnych liekoch.

Arbitraze a sporné podania Arbitraze a sporné podania
Spolocenstva agenture Spolocenstva agenture (veterinarne
(humanne lieky) lieky)
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Rastlinné lieky na humanne pouzitie

Agentura bude pokraCovat’ v praci na plnom zavedeni najnovs$ich pravnych predpisov
spolocenstva, ktoré sa vzt'ahuju na rastlinné lieky a poskytne lenskym $tatom a intiticiam EU
najlepsie mozné vedecké stanoviska k otdzkam stvisiacim s rastlinnymi liekmi. Ako dblezity
prvok harmonizovaného pristupu k vedeckému hodnoteniu rastlinnych liekov v EU bude Vybor
pre rastlinné lieky (Committee on Herbal Medicinal Products; HMPC) v roku 2006 venovat’
osobitnu pozornost’ zostaveniu rastlinnych monografii Spolocenstva a priprave hesiel pre navrh
zoznamu rastlinnych latok, pripravkov a ich kombinacii pouzivanych v tradi¢nych rastlinnych
liekoch. HMPC bude okrem toho pokracovat’ v pracach na aktualizacii usmernenia k obsahu
ziadosti o registraciu rastlinnych liekov na tradicného liecebné pouZzitie.

Koordina¢né skupiny na vzajomné uznavanie a decentralizované postupy
(humanne a veterinarne lieky)

Rok 2006 je prvy uplny rok ¢innosti koordinacnych skupin na vzajomné uznavanie a
decentralizované postupy (d’alej len CMD), zriadenych podl'a novych pravnych predpisov
Spolocenstva. Agentura bude tymto CMD a ich pracovnym skupinam poskytovat’ administrativnu
podporu; do ich pdsobnosti patri: priprava a distriblicia dokumentacie; zabezpecenie supisu
poloziek k podobnym otazkam; dosledovanie zaverov zasadnuti; ulahéenie styku s ostatnymi
vedeckymi pracovnymi skupinami a so zainteresovanymi stranami; pomoc pri priprave
vyroénych sprav; osobitné ¢innosti, ktoré boli zverené CMD v ich planoch prace; pomoc pri
poskytovani regulacnej a pravnej podpory ¢innostiam CMD; koordinacia 60 diiového
rokovacieho konania v pripade sporu ¢lenskych Statov pri vzdjomnom uznavani alebo
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decentralizovanych postupoch; a priprava supisu liekov, pri ktorych by sa mala navrhnat
harmonizovana suhrnna charakteristika vyrobku.
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Kapitola 3 InSpekcie

InSpekcie

Agentura predpoklada, ze pocet inSpekcii v roku 2006 ostane rovnaky. V priebehu roka agentura
zavis$i splnenie legislativnych a proceduralnych poziadaviek v oblasti spravnej vyrobnej praxe
(SVP) pre ucinné latky a niektoré pomocné latky. Uvedie tiez do prevadzky prvu pracovnil verziu
celoeurdpskej databazy vyrobnych povoleni a osved¢eni o SVP. EMEA bude prispievat’ k
medzinarodnej diskusii o harmonizécii systémov kvality a uskuto¢neni kvalitného riadenia rizik a
farmaceutického vyvoja. EMEA bude v styku s medicinskymi kontrolérmi organov EU &innych
v trestnom konani pri vySetrovani pripadov falSovania liekov.

Pocet inSpekcii
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Agentura bude pokracovat’ v podpore zavadzania smernice o klinickych pokusoch, d’alej
vypracuvat’ prislusné postupy a usmernenia a podporovat’ prevadzkovanie a d’alsi vyvoj databazy
klinickych pokusov.

InSpekéné pracovné skupiny agentiry buda: harmonizovat’ inSpekéné postupy a procesy, osobitne
tie, ktoré sa tykaju kontroly uc¢innych latok a dohl'adu nad liekmi; vypractvat’ usmernenia

so zretel'om na poziadavky pravnych predpisov Spoloc¢enstva o klinickych pokusoch a krvi; a
pokracovat’ v praci na usmernenia SVP pri vyrobkoch pouzivanych na génovi a bunkovu liecbu.

Spolo¢na pracovna skupina CHMP a CVMP pre kvalitu preskiima v zdujme racionalizacie stiboru
poziadaviek skusenosti z hodnotenia a jestvujuce usmernenia.

Inovéciu a nepretrzité zlepSovanie v kontexte metdd vyroby a kontroly ul'ahcia prace timu
vyrobno-analytickej technoldgie (Process Analytical Technology; PAT).

Od prislusnych narodnych organov sa oakava dokoncenie zvy$nych internych prac na hodnoteni
a spolupraca s novymi ¢lenskymi §tatmi v kontexte dohody o vzajomnom uznavani medzi ES a
Kanadou. Agentura takisto oCakava vyraznejsi pokrok v externom hodnoteni, ktoré ma Kanada
dokoncit’ v tomto roku.

Osvedcenia pre lieky

Pocet ziadosti o osvedCenie sa ma zvysit' o 16 % v dosledku zvyseného poctu vydanych povoleni
na uvedenie lieku na trh. Mandat agentary na vydavanie stanovisk k liekom ur¢enym na vyhradné
pouzitie mimo EU (v spolupraci so SZO) bude mat’ dosah na rozsah certifikaénej schémy.
Podobne bude upravené aj bezplatné vydavanie osvedceni malym a strednym podnikom.
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Agentira bude aj d’alej pracovat’ na racionalizacii procesu a nadviaze na zrusenie legislativneho
kroku, ktoré v minulosti vykonala Europska komisia.

Ziadosti o osvedéenie
2006 ' ' T 119
2005 | 1035
2004 ]ooo .
500 700 900 1100 1300

Odber a testovanie vzoriek

V roku 2006 sa bude pokracovat’ v programe odberu a testovania vzoriek centralne povolenych
vyrobkov s vyuzitim odbornikov siete uradnych laboratorii na kontrolu lieciv EHP, ktory umozni
kontrolu kvality lickov na trhu v EHP. Uzka spolupraca na tomto programe medzi EMEA,
Europskym riaditel'stvom pre kvalitu liekov a vnitroStatnymi organmi stale dokazuje svoj
vyznam pri zabezpeCovani efektivneho a nepretrzitého dohl'adu nad kvalitou liekov po ich
uvedeni na trh. V roku 2006 bude agenttira so svojimi partnermi pracovat’ na zavedeni novej
stratégie skusania liekov, ktorou sa lepSie uplatni rizikovo orientovany pristup pri vybere
vyrobkov, ktoré sa maju zaradit’ do ro¢nych skiisobnych programov.
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Kapitola4  Stratégia telematiky EU

Hlavné priority v roku 2006 su: pokracujici vyvoj a zmena systémov na zavedenie novych
pravnych predpisov; spolahliva prevadzka telematickych systémov EU a stivisiacich sluzieb; a
pokracujica analyza a rozvoj projektov IT telematiky EU.

V roku 2006 musia pokracovat’ prace na rozvoji viacerych projektov a podruznych projektov
telematiky EU. St¢asne sa bude musiet’ prevadzkovat’, podporovat, udrziavat a d’alej vyvijat pit
telematickych systémov EU — EudraNet, EudraVigilance, EudraCT, databaza liekov povolenych
v EU EudraPharm a aplikacia riadenia informacii o vyrobkoch PIM. Agentura pokro¢i v praci na
novej databaze osvedceni SVP (spravna vyrobna prax) a povoleni vyroby a dokon¢i vystavbu
strediska telematickych tidajov EU s vysokou dostupnostou, s vysokou prispdsobivostou

a dobrou vykonnostou.

Program telematiky EU umoziiuje zlep$ent komunikaciu a lepsi pristup k udajom. S postupom
prac na programe su okrem inych zjavnejsie aj tieto vyhody:

= Programy informacného systému a Statistické nastroje EudraVigilance umoznia sledovanie,
analyzovanie a pracu s bezpe¢nostnymi tidajmi o vyrobkoch na trhu a vo vyvoji v Europe
stale sofistikovanej$im spdsobom; v marci 2006 sa pre vietky regulaéné organy EU/EHP
spristupni docasné rieSenie banky idajov a informa¢ného systému o liekoch na humanne
pouzitie. Zodpovedajlice programy pre veterinarne lieky budu spristupnené v septembri 2006.
V priebehu tohto roka budii uvolnené dve z troch najnovsich verzii hlavnej aplikacie
EudraVigilance (7.1, 7.2 a 7.3).

» Databéza liekov povolenych v EU EudraPharm spristupni tiradné, aktualne informacie o
vSetkych tychto liekoch regulacnym organom, zdravotnickym pracovnikom a Siroke;j
verejnosti; zatial’ ¢o su¢asna verzia aplikacie je uz k dispozicii regulaénym organom EU,
verejny pristup k nej bude zabezpeceny do septembra 2006. Pre podmnozinu centralne
povolenych liekov sa okrem 33 jednotiek zakladnych udajov zaradia do databazy informacie
o vyrobkoch (sthrnné charakteristiky, pribalové letaky, etikety). Informéacie o vnutrostatne
povolenych liekoch mozno zaradit’ pri ¢lenskych Statoch, ktoré poskytli svoje udaje o
vyrobku a podpisali memorandum o porozumeni tykajice sa vymeny udajov a ich udrzby. Do
konca roku budu zabezpecené zdokonalené interaktivne informacné prostriedky.

= Tak EudraCT (databaza klinickych pokusov), ako aj EudraGMP (databaza osvedceni o SVP a
vyrobnych povoleni) budu pre regulaéné organy EU v tychto oblastiach jednotnym zdrojom
informacii pre celi Eurdpsku tniu; v roku 2006 budi uvol'nené dve nové verzie EudraCT
(3.0.0. v aprili 2006 a 4.0.0 v jini 2006) Prva pracovna verzia EudraGMP bude pripravena na
pouzivanie v tretom Stvrtroku.

=V zavislosti od vysledkov analyzy pracovnych postupov bude EMEA ku koncu roka prijimat’
ziadosti o povolenie na uvedenie liekov na trh, podavané vyhradne elektronicky, vo formate
eCTD. Koncom aprila budua uvol'nené nové verzie ,,PIM light authoring® a ,,review tools®.

*  Bezpednu a spol'ahliva komunikaciu na sieti regulaénych organov EU zabezpe&uje EudraNet
a infrastruktura, ktora podporuje systémy.
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Kapitola 5 Podporné €innosti

Informacéné technolégie

Popri tdrzbe a prevadzkovej podpore vlastnych aplikacii a aplikacii telematiky EU — a vyvoji
novych projektov telematiky EU — bude agentara vynakladat’ v oblasti IT usilie a zdroje na
prevadzku, podporu, udrzbu a vyvoj viacerych vniitornych projektov a projektov kontinuity
¢innosti.

Priority agentiry v oblasti IT suvisia so sustavnym poskytovanim kvalitnych sluzieb pre vnutorné
utvary IT, riadenia zasadnuti a konferencii, riadenia a uverejnovania elektronickych dokumentov.

Agentura pokroci v praci na [P-telefonii, webovom prenose, videoprenose a d’alsich systémoch
audiovizualnej komunikacie, aby podporila dosiahnutie svojich cielov v oblasti riadenia
zasadnuti. Agentura pravdepodobne bude musiet’ prejst’ na novo vytvorenu doménu webovych
stranok a e-mailovych adries ,,europa.eu‘, aby splnila ustanovenie nariadenia Europskeho
parlamentu a Rady.

Vyvoj vlastnych aplikacii agentlry sa sustredi na dokoncenie III. fazy aplikacie systému riadenia
zasadnuti (do konca marca), na pokracovanie v aktualizacii databazy liekov a systému sledovania
zmien STAMED, aby sa do nich zapracovali ustanovenia novych pravnych predpisov a moznost’
prenosu na rozne technické platformy, a na d’alSie prace na poc¢etnych mensich systémoch, ako je
napr. databaza zmluv.

Jestvujuce Upravy kontinuity ¢innosti sa zlepsia, aby podporovali aj rad scenarov obnovy
prevadzky po havérii.

Infrastruktara

Prace agentury v oblasti infrastruktiry priamo suvisia s rastucim po¢tom rokovani, navstevnikov
agentury, telekomunika¢nych Cinnosti a pracovnikov. Agenttra pripravuje rozsiahly projekt
rekonstrukcie, ktorou sa rozsiria zasadacie priestory pre vedecké vybory a pracovné skupiny
agentury po nadobudnuti u¢innosti novych pravnych predpisov. Vzhl'adom na d’alSie zmeny
regula¢ného a pravneho prostredia agentury, vypracuje sa stratégia d’alSieho rozsirovania

a reorganizacie Uradov. Agentira bude vykonavat Glohy a ststavne testovat’ svoj plan kontinuity
¢innosti, aby zabezpecila svoj riadny chod.

Pocet navstev v agenture

2006 ' ' 7] 35,000
2005 } 29,698
2004 ] 25,551

0 10,000 20,000 30,000 40,000 50,000
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Zasadnutia v EMEA

Aj predpoved’ zasadnuti na rok 2006 naznacuje vyznamné zvysenie poctu zasadnuti a dni ich
trvania. Predpoklada sa zvysenie poctu zasadnuti o 5 % a pocet delegatov, ktorym sa uhradzaja
vydavky o 33 %.

Pri tomto vyznamnom naraste ¢innosti agentlira upravi svoj systém riadenia zasadnuti tak, aby
pre delegatov rezervovala on-line dostupné zariadenia, a tym zvysila u¢innost’ a efektivnost’ tohto
procesu.

Jestvujtce videokonferenéné zariadenia a sluzby prostrednictvom internetu sa rozsiria a zlepsia.
Spusti sa skusobny projekt zavedenia IP telefonie (prenosu hlasu cez internet). Skusobna
prevadzka zasadnuti na webe sa zac¢ne v prvej polovici roka a jej ucelom je odskusat’ mozné
vyhody tohto pristupu.

Agentura zavedie postupy na organizovanie mimoriadnych zasadnuti. Agentura bude schopna
zorganizovat’ zasadnutie do 24 hodin v ktorykol'vek den tyzdna. Potreba tohto druhu zasadnutia
moze vzniknut’ napr. ked’ vypukne pandémia chripky.

Pocet videokonferencii a uhradenych Pocet delegatov, ktorym sa uhradzaju
zasadnuti vydavky

o : : . . . .
2006 _ ] 582 2006 : : : : | 8,530
2005 h 0 - : - ’ . . ; .

1530 2005 | 6,452;

66 . :
2004 h ] 476

2004 [ 5,925
0 200 400 600 ; ; ;

|I:IUhradené zasadnutia B Videokonferencie 0 2,000 4,000 6,000 8,000

Sprava a uverejiiovanie dokumentov

Agentura bude pokracovat’ v modernizacii svojho elektronického systému spravy dokumentov,
ktory je zakladom efektivneho uverejnovania zakladnych informacii o ¢innosti v prostredi
internetu a zabezpeci nevyhnutny rozvoj riadenia zaznamov (vratane postupov uchovavania)

a evidencie posty.

Eurépska komisia vydala nové nariadenia o transparentnosti a bude preskimavat’ europske
zékony o autorskych pravach. Je to reakcia na zvysené verejné povedomie a z neho vyplyvajicu
potrebu opakovaného vyuzivania informacii. Agentiira preto potrebuje preverit’ svoju politiku
pristupu k dokumentom a s tym stivisiace otazky autorskych prav.

Agentura v ramci svojho poslania poskytovat’ informacie zaujemcom bude pracovat’ na zlepSeni
kvality prekladov. Na tento i¢el EMEA vySetri pamét prekladov s poziadavkou na jej obsluhu,
aby vyvinula prekladatel'skll terminologicktl databazu.
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Priloha 1
Organizac¢na struktura agentury

=—_
_74_

HODNOTENIE
HUMANNYCH LIEKOV
PRED POVOLENIM
UVIEST NA TRH
Vediici: Patrick LeCourtois

HODNOTENIE
HUMANNYCH LIEKOV
PO POVOLEN{
UVIEST NA TRH

Vediici: Noél Wathion

Personal a rozpodet

Infrastruktira Kuvalita liekov

Uttovnictvo

Vedecké poradenstvo a lieky
na ojedinelé onemocnenia

Bezpeénost’ a u¢innost’

Regulaéné veci a
podpora prevadzky
Dohlad nad lickmi a
bezpecnost” a Gi¢innost’
liekov po povoleni

ich uvedenia na trh

[ Povolovanie
veterninarnych liekov

[ Bezpecnost’ veterinarnych
liekov

— In3pekcie

liekov Informacie o lickoch
CoMP CHMP HMPC
Vybor pre lieky Vybor pre lieky Vybor pre rastlinné
na ojedinelé na huméanne lieky
ochorenia pouzitie
Predseda: Predseda: Predseda:
Joseph Torrent-Farnell Daniel Brasseur Konstantin Keller
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Priloha 2
Plan pracovnikov agentury 2004 — 2006

(do 30. aprila 2006)

Rategora DOCASNE MIESTA
Obsadené k Schvalen¢ na Schvalené na
31.12. 2004 rok 2005 rok 2006
A*16 - - 1
A*15 1 1 3
A*14 5 7 4
A*13 - 4 4
A*12 32 33 34
A*11 37 32 | 33
A*10 39 34 34
A*9 - 11 13
A*8 36 32 | 32
A*7 - 41 43
A*6 - - 12
A*5 - - | -
Trieda A celkom 150 195 213
B*11 -
B*10 6 6 6
B*9 - - 2
B*8 8 10 10
B*7 11 12 12
B*6 12 12 12
B*5 9 9 9
B*4 - 2 | 5
B*3 - 8 10
Trieda B celkom 46 59 66
C*7 - - | 2
C*6 19 19 18
C*5 24 23 23
C*4 48 47 47
C*3 6 6 8
C*2 - 2 10
C*1 - 21 | 30
Trieda C celkom 97 118 138
D*5 - - -
D*4 2 2 2
D*3 5 5 5
D*2 - - -
Trieda D celkom 7 7 7
Pocet pracovnikov celkom 300 379 424
! Schvalené rozpo&tovym organom a upravené spravnou radou 15. decembra 2005.
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(od 1. maja 2006)

Kategora DOCASNE MIESTA
Obsadené k Schvéalené na Schvéalené na
31.12.2004 rok 2005 rok 20062
AD 16 - - 1
AD 15 1 1 3
AD 14 5 7 4
AD 13 - 4 4
AD 12 32 33 34
AD 11 37 32 33
AD 10 39 34 34
AD9 - 11 13
AD 8 36 32 32
AD7 - 41 43
AD 6 - - 12
ADS5 - - -
Trieda AD celkom 150 195 213
AST 11 - - -
AST 10 6 6 6
AST9 - - 2
AST 8 8 10 10
AST 7 11 12 14
AST 6 31 31 30
AST S 33 32 32
AST 4 50 51 54
AST 3 11 19 23
AST 2 - 2 10
AST 1 - 21 30
Trieda AST celkom 150 184 211
Pocet pracovnikov celkom 300 379 424
% Schvélené rozpo&tovym organom a upravené spravnou radou 15. decembra 2005.
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Priloha 3

Prehlad prijmov a vydavkov 2004 — 2006

2004° 2005* 2006°
vis.€ | % | vis.e | % | vis.e | %
Prijmy
Poplatky 67 350| 67,76 77 455| 69,26 83 580 67,65
Vieobecny prispevok EU 17000 17,11 17900 16,01 22000| 17,81
Osobitny prispevok EU na telematickii stratégiu IT 7500 7,55 75000 6,71 8000, 6,48
Osobitny prispevok na lieky na ojedinelé ochorenia 3985 4,01 50001 4,47 4000 3,24
Prispevok EHP 537 0,54 530 0,47 650 0,53
Programy Spolocenstva 911 0,09 250 0,22 550 0,45
Ostatné prijmy 2922 2,94 3200 2,86 4771 3,86
PRIJMY CELKOM 99385 /00| 111835 100 123551 100
Vydavky
Pracovnici
11 |Zamestnanci v aktivnom zamestnani 31774 32,84 37738| 33,74 40 638 32,89
13 |Vydavky na &innost delegatov 4521 0,47 616| 0,55 556| 0,45
14 |Socialno-zdravotnicka infragtruktira 2811 0,29 4471 0,40 485 0,39
15 |Vymena §tatnych tradnikov a inych odbornikov 7500 0,78 1280 1,14 1099 0,89
16/17 Vydavky na socialnu pomoc, pohostenie a 2 003 86| 0.08 28 0,02
reprezentaciu
18 |Poistenie zamestnancov 867| 0,90 1189 1,06 1230 1,00
Hlava I celkom 34150, 35,31 41 356| 36,98 44 036| 35,64
Budovy a prevadzkové zariadenie
b0 Inyestlme do nehnlvltelnehg m'ajetlfl,l, na'klady na 8296 8.8 12934 1157 15071 12.20
najom budov a sluzby spojené s uzivanim budov
21 |Vydavky na spracovanie idajov 13 964| 14,43 10922 8,42 11642 9,77
22 |Hnutelny majetok a stvisiace naklady 627 0,65 1602 1,43 10200 0,83
23/25|0statné vydavky na spravu 568 0,59 917 0,82 833 0,67
24 [Postovné a telekomunikaéné poplatky 423| 0,44 730 0,65 800 0,65
Hlava 2 celkom 23 878| 24,69 27 105 22,90 29 366| 24,24
Operative vydavky
300 |Zasadnutia 5347 553 6133 548 6731 545
301 |Hodnotenia 32 008| 33,09 35492| 33,08 39559 31,74
302 |Preklady 1110] 115 1064 093 2945 0,95
303 |Studie a konzultanti 80 0,08 180 0,18 170 0,16
304 |Publikacie 141 0,15 255 0,23 194 0,16
305 |Programy Spolo&enstva 0 0,00 250 0,22 550 0,45
Hlava 3 celkom 38 686| 40,00 43 374 40,13 50 149 38,78
VYDAVKY CELKOM 96714 100| 111835 100 123551 100

* Uttovna zévierka 2004.
* Dotacia z rozpo&tu 2005 z 31. decembra 2005.

> Dotécia z rozpo&tu 2006, ktora schvalila spravna rada 15. decembra 2005.
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Priloha 4

Kalendar zasadnuti spravnej rady a vedeckych vyborov v roku 2006

Zasadnutia spravnej rady

Vo stvrtok 9. marca

Vo stvrtok 28. septembra

Vo Stvrtok 8. jina

V utorok 19. decembra

Zasadnutia Vyboru pre humanne lieky

23. —26. januara

24.-27.jtla

20. — 23. februara

Ziadne zasadnutie v auguste

20. —23. marca

18. —21. septembra

24.—27. aprila

16. — 26. oktdbra

29. maja — 1. juna

13. - 16. novembra

26.—29. jina

11. - 14. decembra

Zasadnutia Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia

10. — 12. januara

11.-13. jula

7.-9. februara

Ziadne zasadnutie v auguste

7.—9. marca

5.—17. septembra

4. —6. aprila 3.—5. oktobra
16. — 18. maja 8. —10. novembra
13. - 15. jina 5.—7. decembra

Zasadnutia Vyboru pre rastlinné lieky

11. - 12. januara

12.—-13. jula

8. —9. marca

6. — 7. septembra

11. - 12. mgja

25.—26. oktobra
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Zasadnutia Vyboru pre lieky na veterinarne pouzitie

17. - 19. januara 18. —20. jula

14. — 16. februara Ziadne zasadnutie v auguste
14.— 16. marca 12. — 14. septembra
19. —20. aprila 10.— 12. oktobra
16. — 18. maja 8. —10. novembra
20.—22. jina 12.— 14. decembra

Viac podrobnosti o mandatoch a zlozeni vedeckych vyborov, vedeckych poradnych skupin a
pracovnych skupin je spolu s d’al$imi informaciami na webovej stranke agentury:
wWww.emea.eu.int
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http://www.emea.eu.int/

Priloha 5
Kontaktné miesta agentury

Dohlad nad liekmi a oznamovanie chyb vyrobkov

Priebezné monitorovanie bezpecnosti lickov po ich povoleni (,,dohl'ad nad lickmi‘) je dolezitou
sicast'ou prace prislusnych narodnych organov a EMEA. EMEA prijima spravy z EU aj z krajin
mimo nej o bezpe€nosti centralne povolenych liekov a koordinuje opatrenia stvisiace

s bezpecnost'ou a kvalitou lickov.

Pre zalezitosti dohl'adu Panos TSINTIS

nad lieckmi na humanne pouzitie Priamy telefon: (+44-20) 75 23 71 08
E-mail: panos.tsintis@emea.eu.int

Pre zélezitosti dohl'adu Fia WESTERHOLM

nad liekmi na veterinarne pouZitie Priamy telefon: (+44-20) 74 18 85 81

E-mail: fia.westerholm@emea.eu.int

Pre zalezitosti chyb vyrobkov a iné E-mail: qualitydefects@emea.eu.int
otazky kvality Fax: (+44-20) 74 18 85 90
Telefon mimo pracovnych hodin: (44-7880) 55 06 97

Osvedc¢enia pre lieky

EMEA vydava osvedcenia pre lieky v stulade s podmienkami ustanovenymi Svetovou
zdravotnickou organizaciou. Osvedc¢uje sa nimi povolenie uvedenia liekov na trh a spravny stav
vyroby lieckov v EU a st uréené na doplnenie Ziadosti o povolenie uvedenia na trhy krajin mimo
EU a dovozu do nich.

Na otazky tykajuce sa osvedceni centralne E-mail: certificate@emea.eu.int
povolenych humannych alebo veterinarnych lieckov Fax: (+44-20) 74 18 85 95

Osvedcéenia PMF/VAMF EMEA

EMEA vydava osvedcenia o referenénych spisoch plazmy (plasma master file; PMF)

a antigénoch vakcin (vaccine antigen master file; VAMEF) liekov v stilade s podmienkami, ktoré
su ustanovené pravnymi predpismi Spolocenstva. V procese osvedCovania PMF/VAMF EMEA
vyhodnocuje dokumentaciu ziadosti o osvedcenie PMF/VAME. Osvedéenie o zhode plati

v celom Eurdpskom spolocCenstve

Pre otazky tykajuce sa osved¢eni PMF Silvia DOMINGO ROIGE
Priamy telefon: (+44-20) 74 18 85 52
Fax: (+44-20) 74 18 85 45
E-mail: silvia.domingo@emea.eu.int

Pre otazky tykajuce sa osvedceni VAMF Antoon GIJSENS
Priamy telefon: (44-20) 75 23 7114
Fax: (+44-20) 74 18 85 45
E-mail: antoon.gijsens@emea.eu.int
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Dokumentaéné sluzby

EMEA uverejnuje cely rad dokumentov, vratane tlaovych sprav, v§eobecnych informac¢nych
dokumentov, vyro¢nych sprav a planov prace.

Tieto a d’alSie dokumenty su k dispozicii:

na internete www.emea.eu.int;
na poziadanie emailom na info@emea.eu.int;

faxom na (+44-20) 7418 8670;
pisomne na adrese:

EMEA Documentation service
European Medicines Agency
7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

UK

Zoznam eurépskych expertov

EMEA vyuziva pri svojej vedeckej praci sluzby priblizne 3000 europskych expertov. Ich zoznam
je dostupny k nahliadnutiu v kancelarii EMEA.

Ziadosti o nahliadnutie by mali byt zaslané na E-mail: europaeanexperts@emea.cu.int

Intergrované riadenie kvality

Poradkyna Marijke KORTEWEG
Priamy telefon: (+44-20) 74 18 85 56
E-mail: marijke.korteweg@emea.eu.int

Tlacové oddelenie

Tlacovy hovorca Martin HARVEY ALLCHURCH
Priamy telefon: (+44-20) 74 18 84 27
E-mail: press@emea.eu.int
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