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Priority agentury EMA a klicové vlivy

Evropsky systém pro regulaci lé&ivych pripravki se opird o sit priblizné 50 organl pro regulaci
humannich a veterinarnich Ié¢ivych pfipravk{ (pFisludné vnitrostatni organy) z 31 zemi Evropského
hospodafského prostoru a o Evropskou agenturu pro lééivé pfipravky (EMA). Tato sit ma pfistup

k tisicGm odbornik{ z ¢lenskych statl po celé Evropé a diky tomu mdzZe k regulaci 1é&ivych pFipravkl
v ramci Evropské unie (EU) vyuzivat co mozna nejlepsi poznatky.

Agentura EMA Uzce spolupracuje s prislusSnymi vnitrostatnimi organy za tcelem plnéni povinnosti, které
ji byly svéfeny. Trendy v oblasti Zivotniho prostfedi, progndzy pracovniho vytizeni i implementace fady
cill a ¢innosti popsanych v tomto pracovnim programu budou mit proto vliv také na vnitrostatni
organy a rovnéz na jejich praci.

Klicové vlivy

Prostfedi, ve kterém agentura plsobi, se neustdle méni a vyviji. Praci agentury ovliviiuji takové
faktory, jako jsou pokroky na poli vyvoje 1éCivych pripravkd a narlstajici komplexnost této oblasti,
globalizace, posilujici role socialnich médii jako zdroje informaci, stoupajici pozadavky

na transparentnost, klicové legislativni zmény a neutuchajici honba za vy33i efektivnosti.

Letos, v roce 2015, uplyne 20 let od zahajeni ¢innosti agentury EMA, tedy od okamziku, k némuz se
kromé& zavedeni centralizovaného schvalovani 1é&ivych ptipravkl vaze také prvopocatek celé evropské
sité pro regulaci lé¢ivych piipravkd. Tato udalost bude piilezitosti k ohlédnuti se za vysledky vice nez
dvacetileté prace agentury na poli podpory verejného zdravi a zdravi zvitat i k plandm do budoucna.

Védecky pokrok a zvladani komplexnosti s cilem usnadnit pacienttim pFistup k Ié€ivym
pFipravkam

PFiklon k vyvoji cilen&jsich a individualizovanych Ié¢ivych ptipravkl, neustély rozvoj a vyuzivani
nejnovéjsich znalosti a technologii ve vyvoji Ié¢iv i integrace vyvoje a pouziti l1é¢ivych piipravkl

a zdravotnickych prostfedk( svorné zvysuji komplexnost védeckého poradenstvi a dal$ich &innosti
agentury. Peclivé sledovani tohoto vyvoje a zajisténi dostupnosti pozadovanych poznatkd jsou i nadale
dlleZitou sou&asti pracovni naplné agentury.
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S rozmachem farmaceutického primyslu pfitom stoupa také pocet malych nebo stfednich podnikd,
které se zabyvaji po&ate¢nimi stadii vyvoje Ié&ivych pFipravkd. Abychom v tomto prostfedi monhli
pacientlim zajistit vétsi dostupnost potencidlnich Ié¢ivych pfipravkd, musime upravit a zjednodusit
dosavadni procesy a pristupy s ohledem na jejich vétsi otevienost, flexibilitu a prehlednost ve vztahu
k zadavatellm, zejména malym a stiednim podnikim.

Stale vétsi ocekdvani pacientd i zdravotnickych pracovnikl vyzadujicich dostupnost 1é&ivych pripravkd
pro lé¢bu rlznych onemocnéni v kombinaci s neustalou potfebou flexibilni a rychlé reakce na objevujici
se hrozby pro verejné zdravi podtrhuiji vyznam zajist&ni rychlého pFistupu pacientd k 1é¢ivym
pfipravkim na trhu pfi zachovani kvality védeckého posuzovani.

Aby agentura zohlednila vySe uvedené védecké i spoleCenské trendy, posiluje podporu vyvoje

v rGznych skupinédch zG¢astnénych stran a podnikla také fadu iniciativ k zajisténi véasného dialogu

s cilem vytvofit podminky pro vyvoj novych IéCiv a zlepSeni prostupnosti regulacniho prostredi s cilem
zajistit co nejrychlejsi pfistup pacientl k lé&ivym ptipravkim. Tyto snahy zahrnuji integrovanou
podporu pocatecénich stadii vyvoje Ié¢ivych pripravkl, poskytovani zdkonem stanoveného védeckého
poradenstvi, stanovovani pfipravkl pro vzacna onemocnéni, pediatrické postupy a podporu malych

a stfednich podnikd. Agentura navic pfezkoumava dostupné regulaéni nastroje a jejich pouziti, aby
pacientim umoznila pFistup k Ié¢ivym pripravkiim pro onemocnéni, kterd se vyznacuji nenapinénou
lé¢ebnou potfebou, a zkouma koncepce, jako jsou adaptivni zplsoby a specifické mechanismy podpory
inovativnich 1é¢ivych pripravkd s vysokym potencidlem pro verejné zdravi.

Vyznamnym zdrojem inovaci v oblasti [é¢ivych pFipravkl se vedle malych a stiednich podnikl stavaji
také akademicka partnerstvi a partnerstvi mezi vefejnym a soukromym sektorem. Stoupajici potieba
priamyslu i akademické sféry predstupovat se svymi objevy pred regulacni organy jiz v po&atcich
posiluje roli agentury v rdmci usnadfiovani takového kontaktu a zajistovani ¢asného sdileni poznatkd.
Proto agentura také posili svou podporu téchto skupin zticastnénych stran.

ZvysSovani kvality a efektivnosti naSi prace

Efektivnost je klic¢em k Usp&3né realizaci ¢innosti agentury a k zvladani narlstajiciho po&tu povinnosti
a zvy$ené komplexnosti regulaéni postupt. Stupriujici se vzajemnéa provazanost vyborl a védeckych
disciplin pfi rozhodovani dale podtrhuje nutnost neustalého zjednodusovani a sladovani procesd,
zlep$ovani zajisténi a kontroly kvality, zvy3ovani spolehlivosti procesl a dosahovani vyssi efektivnosti
postupl hodnoceni. V roce 2015 vyuZije agentura svého sou¢asného programu k posileni G¢innosti

a efektivnosti svych Cinnosti. Organizace zacleni revidované a vylepSené procesy a zdokonalené

postupy prace v ramci prechodu do faze soustavného zlep3ovani.

Proces hodnoceni lé¢ivych pripravk{ se stéle vyviji. V nasledujicich letech budeme svédky zvy3ujici se
potfeby zohledriovat takové aspekty, jakymi jsou hodnoty a preference pacientl, potieby dal&ich
z(&astnénych stran (napf. subjektt pro hodnoceni zdravotnickych technologii) p¥i planovani programi
klinického vyvoje a poregistrac¢nich opatfeni, vliv dikaznich Gdajl ze ,skute¢ného Zivota™ apod. To
ovlivni zplisob hodnoceni Ié¢ivych pripravk védeckymi vybory a nasledné i vytizeni agentury jak

v ramci Gsili o podporu védeckého posuzovani vybory, tak v ramci jeji role klicového poskytovatele
3kolicich, technickych a metodickych pokynt pro védeckou préci. Situace si vyzada spolehlivé vnitini
procesy i rozsifeni celkovych kapacit sité.

V nepolevujici snaze o splnéni pozadavkl na zvy$enou efektivnost postupl pFi souc¢asném zvysovani
Urovné sluzeb poskytovanych agenturou se sprava dajl stala klicovou ¢innosti ve vytvareni
integrovaného, sdileného prostredi, které agenture, jejim partnerlim i zi&astnénym strandm poskytuje
jednotny, presny a konzistentni zdroj udajl. Kli¢ovou ¢innosti agentury v této oblasti je implementace
programu pro integraci udajd.
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Evropska sit pro regulaci 1é¢ivych pripravki

Evropska sit pro regulaci 1é¢ivych piipravkd (sit) je zakladnim pilifem préace a Uspé&chu evropského
systému. V nasledujicich letech agentura o¢ekava vyznamny narlst ¢innosti, z hlediska objemu (napft.
védeckého poradenstvi a farmakovigilance) i komplexnosti produktl, védeckych problém& a postupd,
zplsobeny védeckym vyvojem. Zvysené pracovni vytizeni si vyzada vyssi Ucast prislunych
vnitrostatnich organl. Schopnost zvladat stoupajici vytizeni je véak zaroven piilezitostné omezena
soucasnou kapacitou sit&, dileZitou oblasti zdjmu proto bude hledani udrzitelnych Fedeni pro zachovani
a zvySovani této kapacity.

Agentura, s cilem zohlednit tento vyvoj, pokracuje i nadale v konsolidaci a posilovani spoluprace

s prisluSsnymi vnitrostatnimi organy a v jejich podpore celou fadou iniciativ, véetné pfepracovaného
programu Skoleni a rozvoje kompetenci ve spolupraci s vnitrostatnimi organy, prosazovani programu
narodnich odbornikd a stanoveni priorit programu rozvoje informacnich technologii ve prospéch
projektl, které podporuji praci, Gcelnost a Gcinnost prisludnych vnitrostatnich organd.

PFislu$né vnitrostatni organy i agentura se také musi pFipravit na nadchdazejici revizi pravnich predpist
v oblasti poplatk{, aby byly schopny zajistit adekvatni financovéni a udrzitelnost sité.

Globalizace

Trend nar{stajiciho poétu vyrobnich mist mimo EU a klinickych studii provadé&nych mimo EU se udrzi

i nadale. Zvysena pozornost vénovana tomu, aby IéCivé pripravky testované a vyrabéné mimo EU
spliiovaly poZzadavky EU, bude nasledné motorem dalSich snah o zahajeni a posileni spoluprace

s mezinarodnimi partnery, co se tyce spolecnych inspekci, vymény informaci, vytvareni kapacit a 3irsi
vzajemné opory. NarUstajici slozitost a globalizace dodavatelskych Fetézcl v oblasti l1é¢ivych piipravkd
také vyzaduje zvySenou vymeénu informaci a uzsi, efektivnéjsi spolupraci mezi organy pro ucely
zajisténi integrity pripravkd i udajl a kontinuity prisludného dodavatelského retézce.

Soucasné vstupuje do povédomi stale jasné&ji potfeba vylouceni duplicitniho vykonu Cinnosti
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regulacnich organu z celého svéta a ucinnéjsiho vyuzivani globalnich prostredku. Agentura proto dale
podpofi Usili o rozsifeni mezinarodniho sdileni prace ve v3ech oblastech a bude prosazovat také
sblizovani mezinarodnich postupl a praci v ramci mezinarodnich koalic, aby tak podnitila lepsi
a U¢inné&jsi vyuziti globalnich regulaénich prostiedkd.

Pravni pfedpisy v oblasti farmakovigilance a klinickych studifi

Posledni prvky pravnich predpist EU v oblasti farmakovigilance budou implementovany b&hem let 2015
a 2016. Vlivem plné implementace téchto pravnich pfedpisl vzroste koordinaéni Gloha agentury pfi
monitorovani veskerych Ié¢ivych pfipravkl v EU, a to bez ohledu na zpGsob jejich registrace, a s ni
také povinnosti agentury v oblasti farmakovigilance. V ramci této zmény se v pfistich letech vyrazné
zvy$i objem (dajl a informaci, které bude nutné zpracovat, i pocet postupd, které bude nutné
vykonat. Agentura, ve snaze zvladnout situaci a zlepsit ¢innosti v oblasti farmakovigilance

a bezpednosti evropskych pacientd, pripravi dali zdroje udajt.

Nafrizeni tykajici se klinickych studii, které bylo zverejnéno v kvétnu 2014, uklada agenture povinnost
vytvofit systémy nutné k provadéni daného natizeni. Proto bude jednou z kli¢ovych oblasti zajmu
agentury v pristich letech vyvoj portalu a databaze klinickych studii EU a dal$ich souvisejicich systém.

Pravni predpisy v oblasti veterinarnich 1é¢ivych pfipravki

Ocekava se, Ze revize pravnich pfedpist EU v oblasti veterinarnich lé&ivych pFipravkd, kterd by méla
vyznamné zjednodusit regula¢ni pozadavky a zaroven zachovat vysokou Uroven ochrany zdravi Clovéka
i zvifat, ovlivni ¢innosti agentury uz v okamziku prijeti. Diskuse budou zifejmé pokracovat i v dalSich
letech, ptijeti danych pravnich predpist se ofekava v roce 2016. Agentura proto bude i nadale
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poskytovat Evropské komisi (,,Komisi neboli EK) technickou podporu s ohledem na diskuse

v Evropském parlamentu a Radé tykajici se navrh( na revizi pravnich pfedpisd v oblasti veterinarnich
lé¢ivych pripravkl, a to véetné Upravy rdmce registrace inovativnich veterinarnich lécivych pripravka,
zjednodusené poregistrani spravy veterinarnich pfipravk{, farmakovigilance a dal3ich aspektd.
Planovani zmé&n uvnitf agentury, ke kterym dojde vlivem provadéni prepracovanych pravnich predpist,
zacne v roce 2015.

Rezistence vici antimikrobidlnim latkam a dalsi hrozby pro verejné zdravi

Rezistence v(¢i antimikrobidlnim 1atkdm (AMR) je rostoucim problémem u ¢lovéka i u zvifat. Tato
situace je jesté obtiznéjsi vzhledem k tomu, Ze v poslednich nékolika letech bylo registrovano jen malo
novych antimikrobialnich latek. Zavaznost tohoto problému uznava také Svétova zdravotnicka
organizace (WHO) v ramci rozvoje globalniho akéniho pldnu pro AMR, v némz rezistenci vaci
antimikrobialnim latkdm oznacuje za globalni zdravotni krizi, ktera se svym vyznamem podoba
pandemii infekéniho onemocnéni.

ProtoZe agentura reguluje humanni i veterinarni |écivé pripravky, ma dobrou pozici pro implementaci
koncepce ,Jedno zdravi“ a sledovani pouziti tohoto pfistupu v boji proti AMR, jak na Urovni vlastni
prace, tak prostrednictvim spoluprace s evropskymi a mezinarodnimi partnery. Agentura EMA bude
pokracovat ve spolupraci se svymi partnery z EU i s mezinarodnimi partnery na radé iniciativ
zamé&tenych na omezovani vzniku rezistence vi¢&i antimikrobidlnim latkdm. Soué&asti této spoluprace
bude ze strany agentury pokracujici podpora ¢innosti transatlantické pracovni skupiny pro rezistenci
v¢i antimikrobidlnim l4tkdm (TATFAR), jejimz cilem je zvy$eni Grovné komunikace, koordinace

a spoluprace mezi EU a Spojenymi staty v oblasti humannich a veterinarnich antimikrobialnich latek.
Agentura bude rovnéz pokracovat v provadéni projektu Evropského dohledu nad spotfebou
antimikrobik ve veterinarni mediciné (ESVAC), zaméfeného na sbér informaci o tom, jak jsou
antimikrobialni IéCivé pFipravky pouzivany u zvifat v celé EU, a umoznujiciho tak lepsi pochopeni
rizikovych faktord, které vedou ke vzniku a $ifeni rezistence v¢i antimikrobidlnim latkam.

Agentura bude také rozvijet a zlepSovat mechanismy reakce na krizi vefejného zdravi, rozvijené
na zakladé minulych zkuSenosti s pandemii chfipky a pokracujiciho fesSeni problematiky eboly.

Transparentnost

ProtoZe agentura EMA posiluje své Usili sdilet znalosti i informace s pfislusSnymi vnitrostatnimi organy,
pacienty, zdravotnickymi pracovniky, médii a dalSimi za¢astnénymi stranami, ocekava se zvyseni
poptéavky po Udajich. Ustiedni koordinaéni role agentury ve spojeni s lepsi integraci idaj nabyva

na vyznamu. Pozadavky zG&astnénych stran navic nesouviseji pouze s dostupnosti (dajd, ale stéle
Castéji také s jejich vykladem a analyzou. Tento stav odpovida rostouci potifebé spravy a sdileni
spolehlivych (dajd, zejména pro U&ely podpory rozhodovani regulaénich organd na zakladé védecky
podloZenych dikazd, lepsiho pouZiti 1é&ivych pFipravkd a uspokojeni pozadavkd na vyssi
transparentnost a otevienost.

Zachovani transparentnosti rozhodovaciho procesu v ramci celého Zivotniho cyklu Ié&ivych pFipravki
zUstava nadale kli¢ovou hnaci silou. Pacienti, spotfebitelé i zdravotnicti pracovnici pozaduji vice
kvalitnéjsich informaci, které jim pomohou pfi rozhodovani, spolu s vy3si Grovni transparentnosti

ze strany primyslu a regulagnich organ(. Spole¢nost chce sledovat vysledky klinickych studi,
farmakovigilance a dalich stadii Zivotniho cyklu lé¢ivych pripravkl. Veskeré aspekty prace agentury,
od vychoziho hodnoceni az po poregistracni monitorovani pripravkd, se tak stavaji predmétem
intenzivngjdiho zkoumani zG¢astnénymi stranami i komunitou jako celkem, co? ovliviiuje dGvéru

verejnosti v praci agentury.
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Provadéni politiky tykajici se pfistupu ke klinickym Gdajim bude také vyznamnym aspektem iniciativ
agentury v oblasti transparentnosti.

Informacni technologie a socialni média

Pacienti a zdravotniCti pracovnici s vzestupnou tendenci vyuzivaji k vyhledavani informaci souvisejicich
s léCivymi pripravky internet, mobilni komunikaci i socialni média, coz dale podtrhuje vyznam Sirsiho
pouzivani té&chto komunikaénich kanall k zajiténi snadného, konzistentniho a véasného pFistupu

k smérodatnym, spolehlivym a srozumitelnym informacim o lécivych pripravcich.

Posilujici Uloha informacnich technologii v oblasti zdravotni problematiky, véetné vyuzivani
elektronickych zdravotnich zdznami a databazi, mobilni komunikace a socialnich médii uzivateli
i zdravotnickymi pracovniky, také vyzaduje, aby se tyto vyvojové zmény odrazily v metodach dohledu.

Priority
Vzhledem k vy3e uvedenym vlivim a dal$im faktor@m ovliviiujicim situaci v odvétvi stanovila agentura
na rok 2015 tyto priority:
e vykonavat obchodni ¢innost na vysoké Urovni kvality, Uc¢innosti i konzistence v oblasti humannich
i veterinarnich lé¢ivych pripravkd;
o podporovat po¢ateéni stadia vyvoje Ié&ivych pripravkd, humannich i veterinarnich;
e posilit spolupraci v rémci sité i s dal$imi evropskymi a mezinarodnimi partnery;
e implementovat pravni predpisy v oblasti farmakovigilance a klinickych studii;

e poskytovat technickou podporu Evropské komisi v ramci postupu spolurozhodovani o navrhu revize
pravnich predpisl v oblasti veterinarnich 1é&ivych piipravkd na ptidé Rady a Evropského
parlamentu;

e zajistit 4éinné krizové rizeni a schopnost reakce na hrozby pro verejné zdravi, a to véetné reseni
rezistence vi¢&i antimikrobidlnim latkdm a dostupnosti protiinfek&nich 1é&ivych pFipravkd;

e dale zvySovat transparentnost a zavadét strategie zamérené na zuUcastnéné strany a oblast
komunikace;

e zvydovat kvalitu, integraci a pristupnost daj, které ma agentura k dispozici.
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