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Uvodni slovo vykonného Feditele
Guido Rasi

Pracovni program Evropské agentury pro |é¢ivé pfipravky na rok 2012 je ovlivnén tfadou faktor(, mezi
néz patfi:
e nové pravni predpisy v oblasti farmakovigilance,
e nové pravni predpisy o padélanych IéCivych pripravcich,
e zavadéni Uspornych opatreni jak v pfipadé agentury, tak v pfipadé pfislusnych vnitrostatnich
(0
organu.

Pracovni program zohledriuje vySe uvedené faktory, Sirsi kontext pravniho, ekonomického, socialniho a
technologického prostiedi agentury a prislusna opatreni nastinéna v provadécim planu pro rozpis
strategickych Gkol do roku 2015.

Nejvyssi arovné kvality

Hlavni prioritou agentury z(stava plnéni prib&znych védeckych povinnosti na nejvy&si Grovni kvality.
Objem zdakladnich ¢innosti setrvava na podobné Grovni jako v minulém roce, pficemz v nékterych
oblastech dochéazi k nepatrnému rdstu.

Vedle hodnoceni zadosti s cilem stanovit Urovné kvality a ¢asové horizonty bude agentura provadét
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opatreni pro posileni kvality, vedecké a regulacni duslednosti hodnoceni a odbornosti v regulacni
oblasti, o které se opira prace agentury, a to v souladu s provadécim planem pro rozpis strategickych
Ukold.

Pravni predpisy v oblasti farmakovigilance

Z dlvodu vyznamu pravnich predpist v oblasti farmakovigilance pro verejné zdravi, objemu prace,
kterou bude muset v nadchéazejicich letech odvést agentura i evropska sit pro l1&éivé pFipravky,
a vyznamného mnozstvi zdroju, které budou muset byt nalezeny pomoci vnitiniho prerozdélovani
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zdrojd a zvy$eni efektivnosti pro financovani této prace, je hlavni oblasti zajmu agentury i evropské
sit& pro |é¢ivé pripravky jako celku provadéni téchto pravnich predpisu.

Agentura a jeji partnefi stanovili priority pro postupné provadéni pravnich pfedpisl v souladu
s dostupnymi zdroji. Nejvyssi prioritu ziskaly ¢innosti pfispivajici k vefejnému zdravi, po kterych
nasleduji ¢innosti, které zvysi transparentnost a zlepsi komunikaci, a opatfeni vedouci ke zjednoduseni.

Je dilezité zdlraznit, Ze oblast plsobnosti novych pravnich predpisd v oblasti farmakovigilance
prekracuje tradi¢ni ramec farmakovigilance pro humanni IéCivé pripravky. Ackoli nové pravni predpisy
vyrazné méni klasické Ukoly v oblasti farmakovigilance nebo v této oblasti nové Ukoly pfidavaji, maji i
ptimy dopad na mnoho &asti regulaéniho procesu v souvislosti s bezpe¢nosti pacientl, které dFive
nebyly povazovany za soucast farmakovigilance.

Soucasna prace agentury v oblasti farmakovigilance se ve vétsiné pfipadd tyka pFiblizné 600 centralné
registrovanych humannich Ié&ivych pfipravk{. Nejdllezit&jsi zmé&nou v novych pravnich predpisech je
ptimé zapojeni agentury do farmakovigilance vnitrostatné registrovanych Ié¢ivych pFipravkd.

Pravni predpisy proti padélani lécivych pFipravkad

Vétsina pozadavk{ novych pravnich predpisl, které pomohou predchazet vstupu padélanych Ié¢ivych
ptipravkd do legalniho dodavatelského fetézce, vstoupi v platnost v lednu 2013. Piipravné prace véak
musi prob&hnout v roce 2012. Oblast plsobnosti téchto pravnich piedpisl zahrnuje centrainé i
vnitrostatné registrované 1é¢ivé piipravky. Nové pravni predpisy stanovuji pfedevéim pozadavky vici
agenture spocivajici ve vytvoreni a spravé nékterych databazi, spolupraci pfi koordinaci kontrol ve
tretich zemich, spolupraci pfi hodnoceni a ovéfovani regulacniho ramce tretich zemi pro Iécivé slozky
lé¢ivych pFipravkl a fadu dalSich novych opatfeni. Bude nutné sladit zdroje potfebné k provedeni
pravnich predpisl o padélanych Ié&ivych pripravcich a o farmakovigilanci.

Transparentnost

Pokraduji prace v ramci sit&, jejichZ cilem je vymezit, jaké informace jsou povazovany za dtvérné
informace obchodni povahy a jak nejlépe dodrzovat ochranu osobnich (dajd. Dohoda o t&chto otézkach
pfipravi cestu dalSim opatfenim, s jejichz pomoci se agentura bude moci presunout od zverejfiovani
rGznych dokumentd v rémci reakce na né&jakou udalost k jejich proaktivnimu zvefejfiovani. Agentura a
jeji partnefi ze sité véfi, ze proaktivni zverejfiovani dokumentl usetfi z dlouhodobého hlediska zdroje.
Mezitim nejvyznamnéjsimi pfinosy v oblasti transparentnosti v roce 2012 bude udéleni pfistupu

k Gdajim databaze EudraVigilance pro humanni a veterinarni 1é&ivé ptipravky, poskytovani vétdiho
mnoZstvi informaci o klinickych studiich a zahajeni zveFejfiovani programi jednani a zapist z jednani
védeckych vyborl. V souladu s vysledkem vefejné konzultace agentura rovnéz dokonéi svou politiku
transparentnosti.

Oblasti, kterd pohlcuje vyznamné zdroje, je pfistup k dokumentiim. Agentura bude dale rozvijet
procesy a systémy, aby verejnost dostavala informace, které ji zajimaji, rychleji a efektivnéji.
Internetova stranka agentury bude upravena tak, aby se jeji soucCasti stalo jediné pristupové misto ke
vSem zadostem o dokumenty nebo informace.

Komunikace se zainteresovanymi stranami a jejich zapojeni

V zajmu dalsiho pokroku v oblasti komunikace a poskytovani informaci pfipravi agentura strategii
komunikace. Jednim z pilifd jejiho provadé&ni bude posileni spoluprace agentury s pFisludnymi
vnitrostatnimi organy v oblasti komunikace a poskytovani informaci.
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Diky svému jedineCnému postaveni v biologickych védach a prostfedi zdravotni péce je agentura
bohatym zdrojem Udajd, informaci a poznatkl. Zpiistupnéni té&chto zdrojd $irsim skupindm pFijemcd by
mohlo byt ku prospéchu pfi vyvoji I1&Civ a zlepSeni péce o pacienty. Agentura zintenzivni své Usili,
pokud jde o sdileni prvotnich Gdajd a informaci, poskytovani sekundarnich analyz uidajt a zkudenosti a
proaktivni sd&lovani svych znalosti a odlvodnéni regulativnich stanovisek védecké obci.

Agentura bude i nadale posilovat a rozsifovat rozsah své interakce s obCanskou spolecnosti tim, ze
provede revizi rdmce pro interakci s organizacemi pacientd a e postupné zavede rdmec pro interakci
se zdravotnickymi pracovniky. Budou zahajeny diskuse o tom, jak zajistit, aby ve vyhodnocovani
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prinosu a rizik byly brany v uvahu hodnoty pacientu.

Potfieby v oblasti vefejného zdravi a dostupnost Ié¢ivych pFipravki

V oblasti dostupnosti lé¢ivych ptipravkd bude agentura provadét fadu iniciativ nastinénych

v provadécim planu pro rozpis strategickych Gkol{. K pldnovanym aktivitdm patfi uréeni oblasti, ve
kterych je zapotiebi dalsich Ié¢ivych pfipravkd, posuzovani problémd, jimz &eli malé a stfedni podniky
pti fedeni dosud neuspokojenych potieb v oblasti l1é&ivych ptipravki, a zohlednéni pfinost a
mechanismli moznosti zvoleni ¢asné registrace |é¢ivych pFipravkl pro omezenou populaci. Agentura
posili svij pFinos v oblasti 1é¢by starsich pacientl a t&hotnych Zen. Podobné bude nadale pfispivat

k ¢innosti organl zabyvajicich se hodnocenim zdravotnickych technologii a bude s nimi nadale
spolupracovat. Ovoce prinese projekt zlepSeni evropskych verejnych zprav o hodnoceni a bude
pokracovat pilotni projekt poskytovani spolecného védeckého poradenstvi s organy zabyvajicimi se
hodnocenim zdravotnickych technologii a platci.
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Veterinarni l1écivé pripravky

Tématem pro rok 2012 v oblasti veterinarnich Ié¢ivych pfipravkd bude, jak pokraovat v provadéni
zakladnich c¢innosti v situaci s omezenymi zdroji.

Pokud jde o veterinarni léCivé pripravky, oCekava se, ze Evropska komise vypracuje konecné verze
legislativnich navrhd vyplyvajicich z jeji konzultace o lepsi regulaci ve veterindrni oblasti a z hodnoceni
dopadu veterinarnich pravnich predpist, které prob&hly v prib&hu roku 2010. Agentura bude
podporovat praci Komise tak, ze ji bude poskytovat technické poradenstvi, zejména s ohledem na
zpUsob, jakym legislativni ndvrhy ovlivni dostupnost veterinarnich Ié¢ivych pfipravk( obecné a
zejména centralné registrovanych piipravka.

Ocekava se a podporuje se narlst zadosti o védecké poradenstvi a registraci 1é&ivych ptipravkd

u novych veterinarnich terapii. Agentura bude spolupracovat se zainteresovanymi stranami a regulacni
siti s cilem zajistit zavedeni vhodnych a patfi¢nych pokyn{ pro snadnéjsi pfistup novych technologii na
trh bud’ pfed revizi veterindrnich pravnich predpisd, nebo v jejim ramci.

Jak je uvedeno v rozpisu strategickych Ukoll a provadé&cim planu k nému, budou agentura a jeji Vybor
pro veterinarni |éCivé pripravky i nadale prispivat k Siroké skale témat souvisejicich s veterinarnimi
IéCivymi pFipravky na urovni Evropské unie a na mezinarodni Urovni, jako je napriklad antimikrobidlni
rezistence, maximalni limity rezidui, hodnoceni rizik, metodika analyzy pFinosi a rizik a harmonizace
standardl a pozadavk(. Rozsah a harmonogram pfinosu veterinarniho odvétvi budou uréeny zdroji,
které budou k dispozici, pficemz se nebude zapominat na nutnost upfednostnit zachovani zakladni
v&decké odpovédnosti. I nadale bude kladen dliraz na préci v rdmci agendy ,jednoho zdravi®, podle niz
se podporovanim zdravi mezi zviraty podporuje zdravi mezi lidmi.
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Rizeni agentury

Po cely rok 2012 bude v&novana pozornost zvy3ovani efektivnosti a pfezkumu a prepracovani postupd.
Vyzvou pro agenturu je skutecnost, ze je neustale naro¢néjsi sladit rostouci pracovni zatéz a nové ukoly
s primérenymi zdroji. Z tohoto ddvodu je nutné, aby agentura zintenzivnila uplatfiovéni svého programu
racionalizace za G&elem vytvoreni internich zdroji pro pInéni novych a stavajicich povinnosti na
nejvyssich Urovnich kvality. Za timto Ucelem agentura urychli zavedeni programu provozni excelence
(OpEX@EMA), ktery kromé jiného postupné prezkouma zakladni pracovni postupy a zajisti, aby byly
podporeny ucinnymi a efektivnimi systémy informacnich technologii.

Po provedeni revidovanych politik pro Fedeni stietl zajmG v roce 2011 se agentura zamé&fi na zajist&ni
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plného uplatiovani a ucinného fungovani svych aktualizovanych politik fizeni pripadnych stretu zajmu
v souvislosti se spravni radou, odborniky a zaméstnanci.

Dal&im ddleZitym Ukolem agentury je zajistit kontinuitu své &innosti b&hem Olympijskych her

v Londyné v roce 2012. Olympijské hry budou piileZitosti k otestovani systémU v piipadé logistickych
prerudeni a ke zvySenému vyuziti virtualnich zasedani pro zakladni ¢innosti. Zasedani hlavnich vybort
béhem kritického obdobi, cervence 2012, usporadaji pfislusné vnitrostatni organy a Evropska komise.
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