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O nas

EMA je decentralizovana agentira Eurépskej tnie (EU) so sidlom v Amsterdame. Svoju
¢innost zadala vykonavat v roku 1995. Agentira je zodpovedna za vedecké hodnotenie,
dohl'ad a monitorovanie bezpecnosti liekov, ktoré vyvijaji farmaceutické spolo¢nosti na
pouzivanie v EU.

Agentira EMA chréni zdravie verejnosti a zvierat v ¢lenskych Statoch EU, ako aj v $tatoch Eurépskeho
hospodarskeho priestoru (EHP), a to tak, Ze zabezpecuje, aby boli vsetky lieky, ktoré su dostupné na
trhu v EU, bezpeéné, Gic¢inné a mali vysoku kvalitu.

1. Co robime

Poslanim agentiry EMA je v zaujme zdravia verejnosti a zvierat v EU podporovat vedecku
excelentnost pri hodnoteni liekov a dohl'ade nad nimi.

Ul'ahéovat vyvoj liekov a pristup k nim
Snahou agentiry EMA je umoznit véasny pristup pacientov k novym liekom a agentura zohrava
klicovu Ulohu pri podpore vyvoja liekov v prospech pacientov.

Agentura pouziva na dosiahnutie tychto cielov Siroké spektrum regulaénych mechanizmov, ktoré sa
neustale prehodnocuju a skvalitiiuju. BlizSie informacie najdete na stranke:

e podpora vc€asného pristupu,

e vedecké poradenstvo a pomoc pri priprave protokolu,

e pediatrické postupy,

e vedecka podpora inovativnych liekov,

e oznacovanie liekov za lieky na ojedinelé ochorenia,

e vedecké usmernenia k poziadavkam na testovanie kvality, bezpec¢nosti a Gcinnosti liekov,

e pracovna skupina pre inovacie, férum na vcéasny dialdg so Ziadatelmi.

EMA zohrava ulohu aj pri podpore vyskumu a inovacie vo farmaceutickom sektore a podporuje inovaciu
a vyvoj novych liekov zo strany eurdpskych mikropodnikov a malych a strednych podnikov.

Kto realizuje prvotny vyskum liekov?

Prvotny vyskum liekov zvycajne uskutoCriujui farmaceutické a biotechnologické spoloc¢nosti -
niektoré velké spolo¢nosti vyvijaju mnohé lieky, zatial' ¢o ostatné spolo¢nosti si malé a mozu
uskutoérovat vyskum jedného alebo dvoch liekov.

Lekari a predstavitelia akademickej obce takisto vykonavaji vyskum a mdzu spolupracovat pri
vyskume novych liekov alebo novych vyuziti starych liekov. Takito vyskumni pracovnici z verejnych
institucii alebo sukromnych spolo¢nosti kazdoroc¢ne preskiimaju velké mnozstva latok a ich liecebny
potencial.

Iba maly podiel skimanych zlicenin vSak ma dostatocnu perspektivu na to, aby postupil do dalSieho
vyvoja.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/support-early-access
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/paediatric-medicines-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/advanced-therapy-medicinal-products-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/orphan-designation-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-guidelines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/innovation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/support-research
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/support-smes

Vedeli ste, Ze...?

Vyrobcovia inovativnych spésobov lieCby mo6zu v ranych fazach vyvoja

= diskutovat o vedeckych, pravnych a regulaénych aspektoch ich liekov s agentarou
o EMA prostrednictvom Pracovnej skupiny pre inovacie. V roku 2018 prislo v ranych
fazach od univerzitnych alebo akademickych skupin 9 z 22 takychto ziadosti

o diskusie.

Ako sa testuju potencialne nové lieky?

Potencialne nové lieky sa testuji najskor v laboratériu a nasledne na dobrovolnikoch v ramci studii,
ktoré sa nazyvaju klinické skusania. Tieto testy pomahaju pochopit, ako lieky Gc¢inkujd, a vyhodnotit
ich prinosy a vedl'ajSie ucinky.

Vyrobcovia liekov, ktori si Zelaju vykonavat klinické skiganie v EU musia predlozit Zziadosti prislu$nym
vnutrostatnym organom krajin, v ktorych chcu skisanie vykonavat.

Agenttira EMA nezohrava tlohu v povolovani klinického skd$ania v EU: ide o zodpovednost prislugnych
vnutrostatnych organov.

Agentlra EMA vak v spolupréaci s ¢lenskymi $tatmi EU zohrava klicovi Glohu pri zabezpecovani toho,
aby vyrobcovia liekov dodrziavali normy EU a medzinarodné normy.

Ci uz tieto §tudie vykonavaju v EU, alebo mimo nej, vyrobcovia vykondvajuci studie s ciefom podlozit
povolenie na uvedenie lieku na trh v EU musia dodrziavat prisne pravidla. Tieto pravidld nazyvané
spravna klinickd prax sa vztahuju na spdsob, akym vypracovavaju studie, ako zaznamendavaju svoje
vysledky a ako tieto vysledky oznamuju. Tieto pravidla st zavedené s cielom zabezpedit, aby boli
Studie vedecky podloZzené a vykonavané etickym sp6sobom.

MébZe agentidra EMA ovplyvnit, ktoré lieky by sa mali vyvijat?

Agentira EMA nemodze sponzorovat lieky ani financovat vyskumné stadie tykajlce sa
konkrétneho lieku, ani nemdze nutit spolo¢nosti, aby skimali konkrétne lieky alebo lie¢by urditych
chorob.

KedZe je agenttra EMA regulaénym organom pre lieky, musi byt nestrannd a nemdéze mat finanény ani
iny zaujem na vyvoji akéhokolvek lieku.

Agentura EMA v3ak mdze zverejfiovat a zverejfiuje oblasti, v ktorych s potrebné nové lieky -
napriklad nové antibiotikd - s cielom podnietit zainteresované strany, aby ich skimali. V pradvnych
predpisoch EU sa okrem toho stanovujli opatrenia na podnietenie spolo¢nosti, aby sa venovali vyvoju
liekov na zriedkavé choroby. Patri medzi ne napriklad znizenie poplatkov za ziskavanie vedeckého
poradenstva od agentiry EMA.

V pravnych predpisoch EU sa stanovuje aj systém povinnosti, odmien a stimulov na podporu vyrobcov
pri vyskume a vyvoji liekov pre deti.

Posudzovanie Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh

Vedecké vybory agentury EMA poskytuju nezavislé odporucania k liekom na humanne a veterinarne
pouzitie na zaklade komplexného vedeckého hodnotenia tdajov.



https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/research-development/innovation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/documents/annual-report/2018-annual-report-european-medicines-agency_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/orphan-designation-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/paediatric-medicines-overview
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups

Posudzovania Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh, ktoré boli podané pomocou centralizovaného
postupu, agentirou EMA poskytuju zaklad pre povolenie liekov v Eurdpe.

Sluzia tiez na podporu délezitych rozhodnuti o liekoch uvedenych na trh v Eurdpe, ktoré boli agenture
EMA predlozené prostrednictvom spornych konani. Agentira EMA koordinuje inSpekcie v spojitosti

s hodnotenim Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh alebo zaleZitostami, ktoré boli predloZené jej
vyborom.

Monitorovanie bezpecnosti liekov pocas celého ich Zivotného cyklu

Agentlra EMA nepretrzite monitoruje a dohliada na bezpecnost liekov, ktoré boli v EU povolené, aby
sa zabezpecilo, ze ich prinos prevazi rizika. Formy prace agentuary:

e priprava usmerneni a ur¢ovanie noriem,

e koordinacia monitorovania dodrziavania povinnosti farmaceutickych spolo¢nosti v oblasti
farmakovigilancie,

o Ucast na medzinarodnych ¢innostiach v oblasti farmakovigilancie spolu s orgdnmi mimo EU,

e informovanie verejnosti o bezpecnosti liekov a spolupraca s externymi stranami, predovsetkym so
zastupcami pacientov a zdravotnickych pracovnikov.

Dalgie informéacie ndjdete v ¢asti Dohlad nad liekmi.

Poskytovanie informacii zdravotnikom a pacientom

Agentura zverejiiuje jasné a nestranné informacie o liekoch a ich schvalenych sp6soboch pouzitia.
Patria sem verejné verzie vedeckych hodnotiacich sprav a suhrny napisané v laickom jazyku.

BlizSie informacie najdete na stranke:

e Transparentnost

e Vyhladavanie humannych liekov

e Vyhladdvanie veterinarnych liekov

Co nerobime

Do pdsobnosti agenttiry nepatria vietky stranky reguldcie liekov v EU. EMA:

¢ neposudzuje prvotné Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh v pripade vsetkych liekov
v EU. Velka vacdina liekov dostupnych v EU je povolend na vnutrodtatnej Grovni. Viac informécii
o cestach schvalovania liekov v EU je uvedenych v 2. kapitole tohto dokumentu o povolovani
liekov,

e nehodnoti Ziadosti o povolenie klinickych skasani. Povolovanie klinickych skusani sa
vykonava na urovni ¢lenského statu, hoci agentlira zohrava hlavnu rolu pri zabezpecovani pouzitia
noriem spravnej klinickej praxe v spolupraci s ¢lenskymi Statmi a spravuje databazu klinickych
skusani vykonavanych v EU,

¢ nehodnoti zdravotnicke pomocky. V Eurépe hodnotia zdravotnicke pomécky prislusné organy
na vnutrostatnej Urovni. Agentira EMA méze byt zapojena do posudenia urditych kategorii
zdravotnickych pomdcok. Daldie informéacie ndjdete v ¢asti Zdravotnicke pomdcky,



https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/governance-documents/policies-procedures/inspection-activities/inspections
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/pharmacovigilance-overview
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/transparency
https://www.ema.europa.eu/en/search/search/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human
https://www.ema.europa.eu/en/search/search/field_ema_web_categories%253Aname_field/Veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices

¢ nevykonava vyskum ani vyvoj liekov. Vyskum a vyvoj liekov vykonavaju farmaceutické
spoloCnosti alebo iné subjekty vyvijajuce lieky a tieto subjekty potom predkladaju svoje zistenia
a vysledky testovania svojich produktov agenture na posudenie,

¢ neprijima rozhodnutia o cene alebo dostupnosti liekov. Rozhodnutia o cene a nahradach
prijimaju na Urovni jednotlivych ¢lenskych Statov, pricom sa prihliada na potencialnu Glohu
a pouzitie lieku v kontexte narodného systému zdravotnej starostlivosti v danom $tate. DalSie
informacie najdete v Casti Organy hodnotiace zdravotnicke technolégie,

o nekontroluje reklamu na lieky. Kontrolu reklamy na lieky, ktorych vydaj nie je v EU viazany na
lekarsky predpis, vykonavaju organy priemyslu hlavne na vlastnej regulacnej baze a je
podporovana statutarnou Ulohou vnutrostatnych regulacnych organov ¢lenskych statov,

« nekontroluje farmaceutické patenty, ani o nich nema informacie. Patenty s (¢innostou vo
vadSine eurdpskych krajin mozno ziskat bud’ na vnutrostatnej Grovni, prostrednictvom
vnutrostatnych patentovych Uradov, alebo prostrednictvom centralizovaného postupu v Eurépskom
patentovom urade,

e nepripravuje usmernenia k liecbe. Narodné vlady alebo zdravotné orgény jednotlivych
¢lenskych &tatov EU pripravuji usmernenia k rozhodnutiam o diagnostike, manazmente a lie¢be
v konkrétnych oblastiach zdravotnej starostlivosti (niekedy si zndme pod nazvom klinické
usmernenia),

¢« neposkytuje lekarske poradenstvo. Zdravotnicki pracovnici m6zu jednotlivym pacientom
poskytovat poradenstvo v oblasti zdravotného stavu, lie¢by alebo vedlajsich Géinkov lieku,

e nepripravuje zakony o liekoch. Eurdpska komisia vytvara legislativu EU, ktord sa tyka liekov,
a Eurdpsky parlament spolu s Radou Eurdpskej Unie tuto legislativu prijimaju. Eurdpska komisia
pripravuje aj politiky EU v oblasti humannych a veterinarnych liekov a verejného zdravia. Eurépska
komisia pripravuje aj politiky EU v oblasti humannych a veterindrnych liekov a verejného zdravia.
Viac informacii ndjdete na stranke Eurdpskej komisie: lieky na humanne pouzitie,

e nevydava povolenia na uvedenie na trh. Zadkonné rozhodnutie o udeleni, preruseni alebo
zruseni povolenia na uvedenie nejakého lieku na trh patri v pripade centralne schvalovanych
produktov pod pdsobnost Eurdpskej komisie a pod pésobnost prislusnych vnutrostatnych organov
¢lenskych étatov EU, ak ide o produkty schvalované na narodnej trovni.

2. Povol'ovanie liekov

VSetky lieky sa mdZzu predavat a spristupfiovat pacientom aZ po tom, ako ziskaja povolenie.
V EU existuju dva hlavné spdsoby povol'ovania liekov: centralizovany a vnatrostatny postup.

Centralizovany postup povol'ovania

V pripade centralizovaného postupu povolovania predkladaju farmaceutické firmy jednu Ziadost
o povolenie uvedenia na trh agenture EMA.

To umoziuje drzitelovi povolenia na uvedenie na trh predavat a spristupriovat liek pacientom
a zdravotnickym pracovnikom v celej EU na zaklade jedného povolenia na uvedenie na trh.

Vybor EMA pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) alebo Vybor EMA pre lieky na veterinarne pouzitie
(CVMP) vykondvaju vedecké posidenie Ziadosti a poskytuju odportcéanie, ¢ by mal byt liek uvedeny na
trh alebo nie.


https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/health-technology-assessment-bodies
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.epo.org/index.html
https://www.epo.org/index.html
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://commission.europa.eu/index_en
http://www.europarl.europa.eu/portal/
https://www.consilium.europa.eu/en/council-eu/
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu_en
http://ec.europa.eu/index_en.htm
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human

Po udeleni Eurépskou komisiou je centralizované povolenie na uvedenie na trh platné vo vsetkych
élenskych statoch EU, ako aj v $tatoch EHP - na Islande, v Lichtenstajnsku a Nérsku.

Vyhody pre ob&anov EU

o Lieky sa povoluju pre véetkych ob¢anov EU naraz.
e Jedno hodnotenie eurdépskymi expertmi.

o Informécie o vyrobku st dostupné naraz vo véetkych jazykoch EU.

Rozsah centralizovaného postupu povolovania

Centralizovany postup je povinny pre:
e humanne lieky obsahujlce nové lie¢ivo na liecbu:

-~ virusu ludskej imunitnej nedostatocnosti (HIV) alebo syndréomu ziskanej imunitnej
nedostatocnosti (AIDS),

— nadorovych ochoreni,

— diabetu,

— neurodegenerativnych ochoreni,

— autoimunitnych a inych imunitnych portch,

— virusovych ochoreni,

e lieky odvodené z biotechnologickych procesov, napriklad z procesov genetického inZinierstva,

e lieky na inovativnu liecbu, ako je génova terapia, somaticka bunkova terapia, alebo lieky odvodené

z tkanivového inzinierstva,

e lieky na ojedinelé ochorenia,

e veterinarne lieky na zlepSenie rastu alebo produkcie.

Pre ostatné lieky je proces dobrovol'ny:

e lieky s obsahom novych Gcinnych latok na iné indikacie nez na tie, ktoré su uvedené vyssie,

o lieky predstavujuce vyraznu terapeutickl, vedecku alebo technickd inovaciu,

« lieky, ktorych povolenie by bolo v zaujme zdravia verejnosti alebo zvierat na trovni EU.

V sucasnosti prechadza vel'ka vacsina novych inovativnych liekov centralizovanym postupom

schvalovania, aby bolo takéto lieky mozné predavat v EU.

Kto rozhoduje o pristupe pacientov k liekom?

Lieky, ktorym Eurdpska komisia udelila povolenie na uvedenie na trh, sa mézu uvadzat na trh v celej
EU.

Okrem toho sa predtym, ako sa liek spristupni pacientom v konkrétnej krajine EU, prijimaju
rozhodnutia o stanovovani cien a ahradach nakladov na vnutrosStatnej a regionalnej Grovni
v kontexte vnutrostatneho systému zdravotnej starostlivosti krajiny.


http://ec.europa.eu/index_en.htm
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/hiv-aids
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/cancer
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/diabetes
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/neurodegenerative-diseases
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Agentlra EMA nezohrava ziadnu Ulohu pri prijimani rozhodnuti o tvorbe cien a kryti vydavkov. S ciefom
ulahdit tieto procesy véak agentura spolupracuje s orgdnmi pre hodnotenie zdravotnickej technolédgie
(HTA), ktoré hodnotia relativnu tc¢innost nového lieku v porovnani s existujicimi liekmi, a platcami
zdravotnej starostlivosti EU, ktori skimaju nakladovt Géinnost lieku, jeho vplyv na rozpocty

na zdravotnu starostlivost a zavaznost choroby.

Cielom tejto spoluprace je najst spbsoby, ako mdzu vyrobcovia riesit potrebu Gdajov regulaénych
organov pre lieky, ako aj udajov organov pre HTA a platitelov zdravotnej starostlivosti EU pocas vyvoja
lieku, a nie generovat nové Udaje po jeho povoleni. Ak jeden subor ddkazov, ktoré sa zaoberaju
potrebami vSetkych tychto skupin, mozno ziskat véas podas vyvoja lieku, mal by sa rychlejsie a lahsie
rozhodovat o stanovovani cien a Uhradach nakladov na vnutrostatnej trovni.

Na to, aby sa to dosiahlo, agentira EMA a Eurdpska siet pre hodnotenie zdravotnickych technolégii
(EUnetHTA) ponuka vyrobcom liekov moznost ziskat simultdnne a koordinované poradenstvo o svojich

planoch vyvoja.

Zastupcovia pacientov sa do tychto konzultacii rutinne zapajaju, aby sa ich nazory a skisenosti mohli
zadlenit do diskusii.

Vedeli ste, Ze...?

V roku 2019 agentura EMA a organy pre HTA na poziadanie poskytli simultanne
poradenstvo pocas vyvoja 27 liekov. Pacienti boli zapojeni do dvoch tretin z tychto
pripadov.

=
ot

Ako je zaistena bezpeénost lieku po jeho uvedeni na trh?

Po povoleni lieku na pouzitie v EU agentlra EMA a ¢lenské $taty EU nepretrzite monitoruji jeho
bezpecnost a prijimaju opatrenia, ak nové informacie naznacuju, Ze liek uz nie je taky bezpeény
a ucinny, ako sa povodne myslelo.

e monitorovanie bezpecnosti lieku zahffila mnozstvo beznych c¢innosti, medzi ktoré patri:
e posudzovanie spdsobu, akym sa riadia a monitoruju rizika slvisiace s liekom po jeho schvaleni,

e nepretrzitého monitorovanie podozreni na vedlajsie ucinky hlasenych pacientmi a zdravotnickymi
pracovnikmi, identifikovanych v novych klinickych stddiach alebo uvedenych vo vedeckych
publikaciach,

e pravidelného posudzovanie sprav predlozenych spolo¢nostou, ktora je drzitefom povolenia
na uvedenie na trh, o vyvazenosti prinosov a rizika lieku v realnom Zzivote,

e posudzovanie navrhu a vysledkov studii o bezpecnosti po vydani povolenia, ktoré sa vyzadovali
v Case vydania povolenia.

Agentlra EMA méze na Ziadost ¢lenského $tatu alebo Eurdpskej komisie vykonat preskimanie lieku
alebo skupiny liekov. Tieto postupy sa nazyvaju postapenia veci EU; zvycajne ich vyvoldvaju obavy
v suvislosti s bezpecnostou lieku, u¢innostou opatreni na minimalizaciu rizika alebo vyvézenim prinosu
a rizika lieku.

Agentura EMA ma Specializovany gestorsky vybor na hodnotenie a monitorovanie bezpecnosti liekov,
Vybor pre hodnotenie farmakovigilanc¢nych rizik (PRAC). Zabezpeci sa tym, ze agentlra EMA a Clenské
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$taty EU mozu ¢o najrychlejdie konat, ked' sa zisti problém, a prijat potrebné opatrenia, napriklad
zmenit a doplnit informacie dostupné pacientom a zdravotnickym pracovnikom, obmedzit pouZivanie
alebo pozastavit liek véas s ciefom ochranit pacientov.

Dalsie informécie najdete v Casti Dohlad nad liekmi: Prehlad.

Vnutrostatne postupy povol'ovania

vacsina liekov dostupnych v EU bola povolend na narodnej trovni, a to bud’ preto, lebo boli schvélené
pred vznikom agentlry EMA, alebo nespadali do centralizovaného postupu.

Kazdy ¢lensky $tat EU méa svoje vlastné vnUtrostatne postupy povolovania. Informécie o tychto
postupoch suU obvykle k dispozicii na webovych strankach prislusnych vnutrostatnych organov:

e prislusné vnutrostatne organy (humanne lieky),

e prislusné vnutrostatne organy (veterinarne lieky).

Ak chce nejaké spolo¢nost poZiadat o povolenie na uvedenie lieku, ktory nespada pod centralizovany
postup, na trh v niekolkych ¢lenskych $tatoch EU, mdze vyuZit jeden z tychto spdsobov:

¢ postup vzajomného uznavania, v ramci ktorého mozno povolenie na uvedenie na trh udelené
v jednom ¢lenskom $tate uznat v ostatnych ¢lenskych $tatoch EU,

« decentralizovany postup, v pripade ktorého mozno liek, ktory este v EU nie je povoleny, povolit
sGi¢asne v niekolkych ¢lenskych $tatoch EU.

BlizSie informacie:
e Koordina¢na skupina pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy - humanne
lieky,

e Koordinacna skupina pre postupy vzajomného uzndvania a decentralizované postupy — veterindrne
lieky.

Poziadavky na Gdaje a normy, ktorymi sa riadi povolovanie liekov, st v EU rovnaké bez ohladu na
spOsob povolenia.

3. Pripravenost na krizy a krizové riadenie

Europska agentura pre lieky (EMA) zohrava formalnu Glohu pri priprave na krizové situacie
ovplyviiujlce jednotny trh Eurépskej tGnie (EU) s liekmi a zdravotnickymi pomdckami

na zaklade pravnych predpisov, ktoré nadobudli Géinnost 1. marca 2022, ako aj pri ich
riadeni .

Cielom nariadenia (EU) 2022/123 je umoznit EU rychlo, G¢inne a koordinovane reagovat na krizy
v oblasti zdravia. Formalizuje niektoré Struktlry a procesy, ktoré agentira EMA vytvorila pocas
pandémie ochorenia COVID-19 , a agentlUre EMA prideluje nové ulohy v tychto oblastiach:

e monitorovanie a zmiernovanie potencidlneho alebo skuto¢ného nedostatku kritickych liekov
a zdravotnickych pomd&cok

e poskytovanie vedeckej podpory v€asnému vyvoju vysokokvalitnych, bezpecnych a ucinnych liekov
poc¢as mimoriadnych situdcii v oblasti verejného zdravia
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e zabezpeclenie bezproblémového fungovania panelov odbornikov na posudzovanie vysokorizikovych
zdravotnickych pomdcok a poskytovanie poradenstva v suvislosti s pripravou na krizu
a jej riadenim

e Nariadenie nadobudlo G¢innost 1. marca 2022. Ustanovenia o nedostatkoch kritickych-
zdravotnickych pomécok sa vSak zaénl uplatfiovat az od 2. februara 2023.

e Je sucastou balika opatreni Eurdpskej zdravotnej unie, ktory navrhla Eurdpska komisia v novembri
2020, a je v sulade s prioritami Eurdpskej siete pre reguléciu liekov.

e Agentlra EMA spolupracuje s Komisiou a dal$imi partnermi EU na vykonavani nariadenia.
Nedostatok kritickych liekov a zdravotnickych pomocok

Agentura EMA zodpoveda za monitorovanie a zmierfiovanie nedostatku liekov a zdravotnickych
pomécok podla nariadenia (EU) 2022/123 takto:

e monitorovanie udalosti, medzi ktoré patri aj nedostatok liekov a ktoré by mohli viest ku krizovej
situacii (nudzové situacie v oblasti verejného zdravia alebo zavazné udalosti), a to na zaklade
Struktur a procesov zriadenych agenturou EMA vratane siete jednotnych kontaktnych miest
(SPOQC), a siete jednotnych kontaktnych miest pre toto odvetvie (iSPOC).

e ohlasovanie nedostatku a koordinacia reakcii krajin EU na nedostatok rozhodujtcich liekov pocas
krizy

e monitorovanie udalosti, hldsenie nedostatku a koordinécia reakcii krajin EU na nedostatok
rozhodujucich liekov
zdravotnicke pomocky a diagnostické zdravotnicke pomécky in vitro po¢as nudzovych situdcii
v oblasti verejného zdravia (od 2. februara 2023)

e zriadenie a udrzZiavanie Eurdpskej platformy na monitorovanie nedostatkov s cielom ulahéit zber
informacii o nedostatkoch, ponuke liekov a dopyte po liekoch vratane informacii od drzitelov
povolenia na uvedenie na trh (zaciatkom roka 2025),

o zriadenie dvoch riadiacich skupin na koordinaciu opatreni EU na zmiernenie problémov
so zasobovanim liekmi a zdravotnickymi pomockami, vykonnej riadiacej skupiny pre nedostatky
a bezpednost liekov a vykonnej riadiacej skupiny pre nedostatok zdravotnickych
pomdcok. Vykonna riadiaca skupina pre nedostatok a bezpeénost liekov je zodpovednd aj za
hodnotenie a koordinaciu opatreni tykajucich sa bezpecnosti, kvality a Ucinnosti liekov pocas
krizovych situacii.

K hlavnym prinosom agentury EMA pri plneni tychto povinnosti patri:

o vadsia koordinacia pri prevencii a zmierfiovani nedostatku liekov a zdravotnickych pomécok v EU

e poskytovanie centralizovanej platformy EU na hlasenie, monitorovanie, prevenciu a riadenie
nedostatku liekov

Vyvoj, schval'ovanie a monitorovanie liekov

Agentlra EMA ma v ramci pripravy na mimoriadne situacie v oblasti verejného zdravia a pocas nich
podla nariadenia (EU) 2022/123 tieto zodpovednosti za vyvoj, schvalovanie a monitorovanie liekov:

e vytvorit pracovnu skupinu pre nudzové situdcie (ETF) s cielom poskytovat vedecké poradenstvo
a preskumat ddkazy o liekoch, ktoré majl potencial riesit ohrozenie verejného zdravia, poskytnut
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vedeckl podporu na ulahéenie klinickych skisani a podporit vedecké vybory agentiry EMA pri
povolovani liekov a monitorovani bezpecnosti liekov a pri odporiacaniach tykajlcich sa pouzivania
liekov pred povolenim. ETF bude vychadzat zo skUsenosti ziskanych s ,,osobitnou skupinou EMA
pre pandémiu COVID-19", ktoru zriadila EMA pocas pandémie ochorenia COVID-19

e koordinovat nezavislé Studie o pouzivani, Géinnosti a bezpeénosti liekov v slvislosti
s nudzovymi situaciami v oblasti verejného zdravia vratane studii ucinnosti a bezpecnosti vakcin
spolu s Eurépskym centrom pre prevenciu a kontrolu choréb (ECDC)

e investovat do dékazov z klinickej praxe a vyuzivat ich na podporu pripravenosti a reakcie na
krizu, a to aj prostrednictvom DARWIN EU , s ciefom poskytnut pristup k dékazom z databaz
zdravotnej starostlivosti v celej EU

K hlavnym prinosom agentury EMA pri plneni tychto povinnosti patri:

e zrychlené hodnotenie a pristup k bezpe¢nym a uc¢innym liekom, ktoré by mohli lie¢it ochorenie
alebo zabranit ochoreniu, ktoré spdsobuje alebo pravdepodobne spbsobi ohrozenie verejného
zdravia

o lepsia kvalita Gdajov a vyuZivanie zdrojov prostrednictvom zvysenej podpory na trovni EU pri
vykonavani klinickych skusani v rdmci pripravy na ohrozenie verejného zdravia a pocas neho, ako
aj prostrednictvom harmonizovaného vedeckého poradenstva,

o zlepsena koordinécia a harmonizacia potrebnych regulaénych ¢innosti na trovni EU pri priprave na
ohrozenie verejného zdravia a pocas neho,

Odborné poradenstvo tykajlce sa vysokorizikovych zdravotnickych
pomocok

Podla nariadenia (EU) 2022/123 je agenttira EMA zodpovedné za zabezpecenie bezproblémového
fungovania panelov odbornikov z EU pre uréité vysokorizikové zdravotnicke pomocky. Blizsie
informacie najdete na stranke:

e vysokorizikové zdravotnicke pomocky

Agentulra EMA prevzala koordinaciu tychto panelov odbornikov zo Spolo¢ného vyskumného centra
Eurdpskej komisie.

K hlavnym prinosom agentury EMA, ktord nesie tito zodpovednost, patri:
e udrzatelné fungovanie panelov odbornikov v dlhodobom horizonte

e lepsia spolupraca medzi ETF a panelmi odbornikov pocas nudzovych situdcii v oblasti verejného
zdravia

4. Ako EMA hodnoti lieky na humanne pouzitie

Europska agentura pre lieky (EMA) je zodpovedna za vedecké hodnotenie Ziadosti

o centralizované povolenie na uvedenie na trh v Eurépskej Gnii. Tento postup povol'ovania
umoziiuje farmaceutickym spoloénostiam uviest liek na trh a spristupfiovat ho pacientom
a zdravotnickym pracovnikom v celom Eurépskom hospodarskom priestore na zaklade
jedného povolenia na uvedenie na trh.
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Priprava Ziadosti
Co sa deje pred zadiatkom posudzovania lieku?

Niekolko mesiacov pred zaciatkom posudzovania poskytne agentira EMA usmernenie pre vyrobcov
liekov, aby zabezpedila sulad ich ziadosti o povolenie na uvedenie na trh s pravnymi a regulacnymi
poziadavkami s cielom predist zbytoénym oneskoreniam.

Na ziskanie povolenia na uvedenie na trh musia vyrobcovia liekov predlozit konkrétne Udaje o svojom
lieku. Agentura EMA nasledne d6kladne vyhodnoti tieto Udaje, aby rozhodla, &i je liek bezpecény, Gcinny
a dostatocne kvalitny, alebo nie, a ¢i je teda vhodny na pouzitie u pacientov.

Agentura EMA poskytuje spoloénostiam usmernenie o type informdcii, ktoré je potrebné zahrnut
do Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh.

Priblizne 6 az 7 mesiacov pred predloZenim Ziadosti sa vyrobcovia liekov mézu stretnit s agentirou
EMA s cielom zabezpecit, aby ich Ziadost spifiala zdkonné a regula¢né poziadavky. To znamend, Ze
iadost obsahuje véetky rozne aspekty, ktoré sa pozaduju v pravnych predpisoch EU a ktoré st
potrebné na preukazanie skutocnosti, ze liek Ucinkuje podla planov.

Na tychto zasadnutiach sa zUcastriuje cely rad zamestnancov agentliry EMA zodpovednych za rézne
oblasti, ako je kvalita, bezpeé¢nost a Géinnost, riadenie rizik alebo pediatrické aspekty, ktori budd
v rdmci posudzovania ziadost sledovat.

Agentura EMA povzbudzuje vyrobcov, aby pozadovali takéto stretnutia pred predlozenim ziadosti
o povolenie, pretoZe ich cielom je zvysit kvalitu Ziadosti a vyhnut sa zbytoénym oneskoreniam.

Kto nesie naklady na hodnotenie lieku?

V eurdpskych pravnych predpisoch sa vyzaduje, aby farmaceutické spoloc¢nosti prispievali na naklady
na regulaciu liekov. KedZe spoloénosti budl zardbat z predaja liekov, je spravodlivé, aby zndasali
vacsinu finanénych nékladov na ich reguléciu. To znamend, Ze dafiovi poplatnici EU nemusia znasat
vSetky naklady na zaistenie bezpecnosti a Ucinnosti liekov.

Spolocnosti platia vopred spravny poplatok pred zaciatkom posudzovania zo strany agentiry EMA.
Spravny poplatok uplatnitelny na kazdy postup je vymedzeny v pravnych predpisoch EU.

Aké informdacie je potrebné predloZit k Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh?

Udaje predloZené vyrobcami liekov v ich Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh musia byt v stlade
s pravnymi predpismi EU a musia obsahovat informéacie o:

e skupine pacientov, ktord sa navrhuje liedit uvedenym liekom, a o tom, &i z lekarskeho hladiska
existuje neuspokojena potreba v oblasti liekov,

e kvalite lieku vratane jeho chemickych a fyzikdlnych vlastnosti, ako je jeho stélost, Cistota
a biologicka aktivita,

e dodrziavani medzinarodnych poziadaviek na laboratdérne testovanie, vyrobu liekov a vykonavanie
klinickych skdsani (,spravna laboratérna prax®, ,spravna klinickéd prax" a ,spravna vyrobna prax"),

¢ mechanizme ucinku lieku pocas jeho skimania v rdmci laboratornych stadii,
e spOsobe distriblcie lieku v tele a jeho vyluCovani z tela,

e prinosoch pozorovanych v skupine pacientov, pre ktoru je liek uréeny,
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o vedlajsich ucinkoch lieku pozorovanych u pacientov, a to aj u osobitnych skupin obyvatelstva, ako
su deti alebo starSie osoby,

e spbsobe, akym sa budu riadit a monitorovat rizikd po povoleni lieku,
e tom, aké informécie sa maju ziskat z dodato¢nych $tudii po udeleni povolenia.

Informacie o akychkolvek moznych (zndmych alebo potencialnych) bezpecnostnych obavach tykajucich
sa lieku, o spdsobe, akym sa budu riadit a monitorovat rizikd po povoleni lieku, a o tom, aké
informacie sa maju ziskat z dodato¢nych studii po udeleni povolenia, st podrobne opisané

v dokumente s nazvom ,,plan riadenia rizik" (RMP). Plan riadenia rizik hodnoti bezpec¢nostny vybor
agentury EMA Vybor pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik PRAC, aby sa zabezpecila jeho
vhodnost.

Informacie, ktoré sa maju poskytovat pacientom a zdravotnickym pracovnikom (t. j. sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie a pisomna informacia pre pouzivatelov), musi poskytnut
aj vyrobca a vybor CHMP ich preskima a schvali.

Odkial’ pochadzaju udaje o lieku?

Vacsina dékazov zhromazdenych o lieku pocas jeho vyvoja pochadza zo studii financovanych vyrobcom
lieku. Ziadatel musi predloZit aj vietky dal$ie dostupné Udaje o lieku (napriklad z existujlcich $tadii
v lekarskej literature), ktoré sa posudia.

Studie, ktoré slizia ako podklady pre povolenie na uvedenie lieku na trh, musia byt v stlade s prisnymi
pravidlami a prebiehaju v regulovanom prostredi. Pri navrhovani, zaznamenavani a podavani sprav sa
uplatriuju medzindrodné normy, nazyvané spravna klinicka prax, s ciefom zabezpedit, aby boli Stidie
vedecky podloZzené a vykonavané etickym sp6sobom. Druh dékazov potrebnych na urcenie prinosov

a rizik lieku je vymedzeny v pravnych predpisoch EU a vyrobcovia liekov ich musia

dodrziavat. Agentira EMA méze pozadovat inSpekcie na overenie stladu s tymito normami.

EMA podporuje vypracovanie Studii vysokej kvality prostrednictvom iniciativ, ako je Eurdpska siet

pre pediatricky vyskum Eurdpskej agentury pre lieky a Eurdpska siet centier pre farmakoepidemioldgiu
a farmakovigilanciu (ENCePP), ktoré spajaju poznatky z nezavislych akademickych centier v Eurdpe.
Vdaka tymto iniciativam mézu daldie zdroje dokazov dopifiat dékazy poskytnuté vyrobcami liekov,
najma v suvislosti s nepretrzitym monitorovanim bezpecnosti lieku po jeho povoleni.

Proces posudzovania

v

Aka je kl'icova zasada, na ktorej je zaloZené posudzovanie lieku?

Vyvazenost medzi prinosmi a rizikami lieku je klGéovou zasadou pri posudzovani lieku. Liek sa méze
povolit, iba ak jeho prinosy prevysuju rizika.

Vsetky lieky maju prinosy aj rizika. Pri posudzovani dokazov zhromazdenych o lieku agentira EMA urdi,
¢i prinosy lieku prevysuju jeho rizika v skupine pacientov, pre ktorych je liek urceny.

Okrem toho, kedZe nie je zname vsetko o bezpecnosti lieku v ¢ase jeho pévodného povolenia, spdsob,
akym sa budu rizikd minimalizovat, riadit a monitorovat po rozsireni pouzivania lieku, je takisto
neoddelitelnou stcastou posudenia a je schvaleny v ¢ase povolenia.

Zatial' ¢o povolenie lieku je zalozené na celkovej pozitivnej vyvazenosti medzi prinosmi
a rizikami na Urovni populacie, kazdy pacient je iny, a skor nez sa liek pouzije, lekari a ich pacienti


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/risk-management-plan-rmp-questions-answers
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/prac
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/labelling
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/package-leaflet
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/chmp
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/networks/european-network-paediatric-research-european-medicines-agency-enpr-ema
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/networks/european-network-paediatric-research-european-medicines-agency-enpr-ema
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/networks/european-network-centres-pharmacoepidemiology-pharmacovigilance-encepp
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/networks/european-network-centres-pharmacoepidemiology-pharmacovigilance-encepp

musia zvazit, ¢i je to pre nich spravna moznost lie¢by na zaklade informacii dostupnych o lieku
a konkrétnej situacie pacienta.

Vedeli ste, Ze...?

V niektorych pripadoch, napriklad ak je liek uréeny na lie¢cbu choroby ohrozujlcej
zivot, v pripade ktorej neexistuje uspokojiva liecba, alebo ak je cielové ochorenie
velmi zriedkavé, mdze agentlra EMA odporudit povolenie na uvedenie na trh na
zéklade menej Uplnych alebo nedostato¢nych dokazov o lieku za predpokladu, ze
dalsie Udaje sa poskytnu neskor.
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Pokial ide o vSetky povolenia na uvedenie na trh, musi sa preukazat, Ze prinosy lieku prevysuju rizika.

BlizSie informacie najdete na stranke:

e Podmienecné povolenie na uvedenie na trh
e Usmernenie k postupu udelenia povolenia na uvedenie na trh za mimoriadnych okolnosti

Kto sa zapaja do posudzovania Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh?

Vybor expertov, kazdy podporovany timom hodnotitelov, hodnoti Ziadosti.

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury EMA posudzuje ziadosti predloZzené vyrobcami
liekov a odporuda, ¢i lieku ma alebo nema udelit povolenie na uvedenie na trh. Vybor pozostava

z jedného ¢lena a nahradnika z kazdého ¢lenského $tatu EU, ako aj z Islandu a Nérska. Okrem toho ma
k dispozicii az pat odbornikov v relevantnych oblastiach (ako je tatistika a kvalita liekov) z EU, ktorych
vymenuva Eurdpska komisia.

Pri posudzovani poskytuje ¢lenom vyboru CHMP podporu tim hodnotitelov v narodnych agenturach,
ktori maju rézne odborné znalosti a bud( skimat rézne aspekty lieku, ako napriklad jeho bezpeénost,
kvalitu a spbésob, akym ucinkuje.

Vybor CHMP v priebehu posudzovania spolupracuje aj s ostatnymi vybormi agentiry EMA. Patria
k nim:

e Vybor pre inovativnu liecbu (CAT), ktory vykonava posudzovanie liekov na inovativnu liecbu
(génovu terapiu, tkanivové inzinierstvo a bunkovld medicinu),

e Vybor pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) sa zaobera aspektmi suvisiacimi
s bezpeénostou liekov a riadenim rizik,

e Pediatricky vybor (PDCO) sa zaobera aspektmi stvisiacimi s pouZzivanim liekov u deti,

e Vybor pre lieky na ojedinelé ochorenia (COMP) sa zaobera liekmi uréenymi na ojedinelé ochorenia.

Akym spésobom vybor CHMP funguje?

Partnerské preskiimanie a kolégiové rozhodnutia su Ustrednym bodom posudzovania
vyboru CHMP.

Pri kazdej Ziadosti o novy liek s vymenovani dvaja ¢lenovia vyboru — znami
ako spravodajca a pomocny spravodajca — z réznych krajin, aby viedli posudzovanie (v pripade


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/conditional-marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-module-v-risk-management-systems-rev-2_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/committees/committee-medicinal-products-human-use-chmp
https://www.ema.europa.eu/en/committees/committee-advanced-therapies-cat
https://www.ema.europa.eu/en/committees/pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac
https://www.ema.europa.eu/en/committees/paediatric-committee-pdco
https://www.ema.europa.eu/en/committees/committee-orphan-medicinal-products-comp

generickych liekov je vymenovany iba jeden spravodajca). Vymenuju sa podla objektivnych kritérii,
aby sa ¢o najlepsie vyuzili odborné znalosti dostupné v EU.

Ulohou spravodajcu a pomocného spravodajcu je vykonat vedecké hodnotenie lieku nezavisle od seba.
Kazdy z nich vytvori hodnotiaci tim pozostavajlci z hodnotitelov zo svojej narodnej agentury
a niekedy z inych narodnych agentur.

Kazdy tim vo svojich spravach o posudeni zhffia idaje zo Ziadosti, uvadza svoje posudky o ucinkoch
lieku a svoje stanoviska k akymkolvek nepresnostiam a nedostatocnym Gdajom. Takisto urcuje otazky,
ktoré bude musiet ziadatel' zodpovedat. V dvoch samostatnych postdeniach sa zohladfujd poziadavky
nariadeni, prislusné vedecké usmernenia a skisenosti s hodnotenim podobnych liekov.

Okrem spravodajcu a pomocného spravodajcu vybor CHMP vymenuva aj jedného alebo

viacerych odbornych hodnotitel'ov spomedzi ¢lenov vyboru CHMP. Ich Ulohou je skiimat spdsob
vykonania tychto dvoch posideni a zabezpedit, aby vedeckd argumentacia bola podloZzend, jasna
a spolahliva.

Do procesu hodnotenia sa aktivne zapajaju aj vsetci ¢lenovia vyboru CHMP v diskusii s kolegami

a odbornikmi zo svojich narodnych agentdr. Kontroluju posudenia spravodajcov, poskytuju komentare
a uréuju dalSie otazky, ktoré musi ziadatel riesit. Poliatoc¢né posutdenie a komentare od odbornych
hodnotitelov a ostatnych ¢lenov vyboru sa nasledne prediskutuju na plenarnom zasadnuti

vyboru CHMP.

Na zaklade diskusii a novych informacii ziskanych pocas hodnotenia, ¢i uz od dalSich odbornikov, alebo
z objasneni poskytnutych Ziadatelom, sa vedecké argumenty upravuju tak, aby sa vypracovalo
koneé¢né odporudanie predstavujlice analyzu vyboru a stanovisko k idajom. Méze to niekedy znamenat
napriklad to, Ze stanovisko vyboru k prinosu a rizikam lieku sa mdze pocas hodnotenia zmenit a mbze
sa lisit od pociatoénych postdeni, ktoré vykonali spravodajcovia.

MézZe si vybor CHMP v priebehu hodnotenia vyZiadat viac informé&cii?

V priebehu hodnotenia vybor CHMP kladie otazky tykajuce sa d6kazov poskytnutych v Ziadosti a Ziada
Ziadatela, aby poskytol vysvetlenia alebo dopliiujice analyzy na riesenie tychto otazok. Odpovede
sa musia poskytnut podla dohodnutého harmonogramu.

Vybor CHMP méze vzniest ndmietky alebo vyjadrit obavy, ktoré sa mozu tykat ktoréhokolvek aspektu
lieku. V pripade nevyriesenia zavaznych namietok sa neudeli povolenie na uvedenie na trh.

Zavazné namietky sa mozu tykat napriklad spdsobu, akym bol liek skimany, spésobu jeho vyroby

alebo ucinkov pozorovanych na pacientoch, ako je rozsah prinosov alebo zavaznost vedlajsich Gcinkov.

Dalsi angaZovani odbornici

O aké d’alSie odborné znalosti sa méze vybor CHMP opriet?

V priebehu hodnotenia ¢asto prebiehaju konzultacie s odbornikmi so znalostami zo $pecializovanych
vedeckych oblasti alebo so skisenostami z klinickej praxe s ciefom obohatit vedecku diskusiu.

Vybor CHMP mdze kedykolvek v priebehu posudzovania prizvat daldich odbornikov, aby poskytli
poradenstvo o konkrétnych aspektoch, ktoré sa zistili pocas hodnotenia.



Vedeli ste, Ze...?

S externymi odbornikmi sa konzultuje priblizne o Stvrtine posudeni novych liekov
(okrem generickych liekov).

Vybor CHMP mdze poziadat o podporu svoje pracovné skupiny, ktoré maji odborné poznatky

v konkrétnej oblasti, ako je biostatistika, alebo oblasti lie¢by, napriklad rakoviny, a kldst im konkrétne
otézky. Clenovia pracovnych skupin agenttry EMA maju dokladné znalosti o najnovéom vedeckom
vyvoji v oblasti svojho odborného zamerania.

Vybor méze prizvat aj externych odbornikov prostrednictvom svojich vedeckych poradnych skupin
alebo expertnych skupin na dany ucel. Tieto skupiny, ktoré zahffmaju zdravotnickych pracovnikov
a pacientov, sU poziadané, aby odpovedali na konkrétne otazky tykajuce sa mozného pouzitia

a hodnoty lieku v klinickej praxi.

Vedeli ste, Ze...?

Agentura EMA si pravidelne vymiefia nazory na prebiehajlce posudzovania liekov
s inymi regulacnymi agentirami, ako si Americky Urad pre potraviny a lieky (US
FDA), Health Canada a japonské regulaéné orgdny. Tieto diskusie sa mdzu tykat
napriklad klinickych a Statistickych otazok, stratégii riadenia rizik a studii, ktoré sa
maju vykonat po udeleni povolenia.
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BlizSie informacie najdete na stranke:

e Cinnosti v rdmci zoskupenia

Ako sa zapajaju pacienti a zdravotnicki pracovnici?

Pacienti a zdravotnicki pracovnici sa zapajaju ako experti a poskytuju svoje nazory na to, Ci liek dokaze
uspokojit ich potreby.

Pacienti a zdravotnicki pracovnici sa vyzyvaju, aby sa zapajali ako odbornici do vedeckych poradnych
skupin alebo expertnych skupin na dany ucel. Pacienti prispievaju k diskusidm tym, ze napriklad
prezentuju svoje skisenosti s chorobou, svoje potreby a to, aké rizika povazuju za prijatelné
vzhladom na odakdvané prinosy. Zdravotnicki pracovnici mézu poskytovat poradenstvo v pripadoch
skupin pacientov s neuspokojenymi potrebami alebo uskutocnitelnosti navrhovanych opatreni

na minimalizaciu rizik spojenych s liekom v klinickej praxi.

Okrem toho mbézu byt jednotlivi pacienti pozvani na plendrne zasadnutie vyboru CHMP osobne alebo
prostrednictvom telefonickej konferencie alebo mézu byt osloveni pisomne (vysledok pilotného

projektu je k dispozicii).



https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/united-states
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/united-states
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/canada
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/japan
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/cluster-activities
https://www.ema.europa.eu/documents/report/outcome-report-pilot-involve-patients-benefit/risk-discussions-chmp-meetings_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/report/outcome-report-pilot-involve-patients-benefit/risk-discussions-chmp-meetings_en.pdf

Vedeli ste, Ze...?

V roku 2018 boli pacienti a zdravotnicki pracovnici zapojeni do posudzovania
priblizne jedného zo Styroch novych liekov (okrem generickych liekov).
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Aké opatrenia sa prijimajud s cielom zabezpedit nezédvislost odbornikov?

Nezavislost je zaruéend vysokou Grovriou transparentnosti a uplatrfiovanim obmedzeni, ak sa urdité
zaujmy povazuju za zaujmy potencialne ovplyvriujlice nestrannost.

Agentura EMA zaviedla politiky tykajluce sa rieSenia konkurenénych zdujmov s ciefom obmedzit
zapojenie ¢lenov, odbornikov a zamestnancov s moznymi konkurenénymi zaujmami do prace agentury,
pricom sa zachova schopnost agentlry EMA ziskat pristup k najlepsim dostupnym odbornym
znalostiam.

Clenovia a odbornici vyborov, pracovnych skupin a vedeckych poradnych skupin alebo expertnych
skupin na dany ucel predloZia vyhlasenie o zaujmoch pred akymkolvek zapojenim sa do ¢innosti
agentury EMA.

Agentura priraduje kazdému vyhlaseniu o zaujmoch Uroven rizika na zaklade toho, ¢i ma odbornik
nejaké priame alebo nepriame zaujmy (finanéné alebo iné), ktoré by mohli ovplyvnit jeho nestrannost.
Pred zapojenim sa do konkrétnej ¢innosti agentiry EMA agentura skontroluje vyhlasenie o zaujmoch.
Ak sa zisti konkurenény zaujem, bude mat ¢len alebo odbornik obmedzené prava.

Medzi obmedzenia patri netéast na diskusii o konkrétnej téme alebo vylicéenie z hlasovania o danej
téme. Vyhlasenia ¢lenov a odbornikov o zaujmoch a informacie o obmedzeniach uplatfiovanych pocas
zasadnuti vedeckych vyborov su verejnosti pristupné v zapisnici zo zasadnutia.

Pravidla pre odbornikov, ktori su ¢lenmi vedeckych vyborov, su celkovo prisnejsie nez poziadavky na
osoby, ktoré su ¢lenmi poradnych organov a expertnych skupin na dany ucel. Tymto spésobom moze
agentura EMA v sQvislosti s poradnymi skupinami poziadat o najlepsie odborné znalosti s cielom
zhromazdit najrelevantnejSie a najuplnejsie informacie a pri rozhodovani uplatfiovat prisnejsie pravidla.

Podobne su prisnejsie aj poziadavky na predsedov a ¢lenov vo veducich poziciach, napr. spravodajcov,
nez na ostatnych ¢lenov vyboru.

Clenovia vyborov, pracovnych skupin, vedeckych poradnych skupin (a odbornici zG¢astriujlci sa
na tychto zasadnutiach) a zamestnanci agentiry EMA sa okrem toho musia riadit zdsadami
stanovenymi v kédexe spravania agentiry EMA.



https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests
https://www.ema.europa.eu/documents/other/european-medicines-agency-code-conduct_en.pdf

Vedeli ste, Ze...?

Vyhlasenia o zaujmoch vSetkych odbornikov vratane pacientov a zdravotnickych
pracovnikov, ktori sa zapajaju do Cinnosti agentury EMA, sU uverejnené na webovom
sidle agentury EMA. Agentura EMA uverejiuje aj vyrocné spravy o svojej
nezavislosti, ktoré obsahuju fakty a c¢iselné Udaje o vyhlasenych zaujmoch a z nich
vyplyvajucich obmedzeniach.
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Vysledok
Ako vybor CHMP vydava svoje konecné odporucanie?

Konecné odporucanie vyboru CHMP sa dosiahne oficialnym hlasovanim. V idedlnom pripade

vybor CHMP dospeje ku konsenzu a jednomyselne odporudi schvalenie alebo zamietnutie povolenia na
uvedenie na trh; takyto konsenzus sa dosiahne v 90 % pripadov. Ak v8ak nie je mozné dospiet ku
koneénému odporudaniu na zaklade konsenzu, koneéné odporudanie vyboru bude predstavovat nazor
vacsiny.

Aké informdcie su pristupné verejnosti v priebehu hodnotenia nového lieku a po prijati
rozhodnutia?

Agentlra EMA poskytuje vysokl Uroven transparentnosti svojho posudzovania liekov uverejfiovanim
programov zasadnuti a zapisnic zo zasadnuti, sprav opisujucich posudzovanie lieku a vysledkov
klinickych studii, ktoré vyrobcovia liekov predlozili vo svojich Ziadostiach.

Zoznam novych liekov, ktoré hodnoti vybor CHMP, je k dispozicii na webovom sidle agentiry EMA
a aktualizuje sa kazdy mesiac.

Agentura EMA uverejiiuje aj programy vsetkych zasadnuti svojich vyborov a zapisnice z nich. V tychto
programoch a zapisniciach sa nachadzaju informacie o stadiu posudzovania.

Ked' sa prijme rozhodnutie o schvaleni alebo zamietnuti povolenia na uvedenie na trh, agentira EMA
uverejni komplexny stbor dokumentov s ndzvom Eurdpska verejna hodnotiaca sprava (EPAR). Zahfiia
to verejnu hodnotiacu spravu vyboru CHMP, v ktorej sa podrobne opisuju posudzované udaje,

a dovody, preco vybor CHMP odporucil schvalenie alebo zamietnutie povolenia.

Pokial' ide o zZiadosti dorucené po 1. januari 2015, agentira EMA uverejiiuje aj vysledky klinickych
studii, ktoré predlozili vyrobcovia liekov na podporu svojich Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh.
V pripade starsich Ziadosti mozno vysledky klinickych Studii ziskat na zaklade ziadosti o pristup

k dokumentu.

Podrobné informacie o tom, ¢o agentura EMA uverejiuje, a kedy sa to tyka humannych liekov,
od pociatocného vyvoja po pociatocné hodnotenie a zmeny po vydani povolenia sa nachadzaju
v Prirucke k informaciam o liekoch na humanne pouzitie hodnotenych agentirou EMA.



https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/annual-reports-work-programmes
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-under-evaluation
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/access-documents
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/access-documents
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-medicines-when

Vedeli ste, Ze...?

Od oktébra 2018 zverejnila agentura EMA vysledky klinickych studii, ktoré predlozili
vyrobcovia liekov vo svojich Ziadostiach tykajucich sa viac ako 100 liekov, ktoré
agentlra EMA nedavno posudzovala. Tieto vysledky su dostupné na verejné
preskimanie na Specializovanom webovom sidle agentiry EMA o klinickych Gdajoch.

5. Kto sme

Eurdpska liekova agentira (EMA) je decentralizovana agenttra Eurépskej Gnie (EU), ktord je
zodpovedna za vedecké hodnotenie, dohlad a monitorovanie bezpecnosti liekov, ktoré vyvijaju
farmaceutické spolo¢nosti na pouzivanie v EU.

Agenturu EMA riadi nezavisla spravna rada. Jej kazdodennu ¢innost vykondavaju pracovnici agentuiry
EMA, ktora sa nachadza v Amsterdame, pod dohladom vykonného riaditela agentiry EMA.

Agentlra EMA je sietova organizacia, na ¢innostiach ktorej sa podielaju tisice expertov z celej Eurdpy.

Tito experti vykonavaju svoju pracu vo vedeckych vyboroch agentiry EMA.

Spravna rada

Spravnu radu tvori 35 Clenov, ktori s menovani, aby konali vo verejnom zaujme a nezastupuju ziadnu
vladu, organizaciu ani sektor.

Rada urcuje rozpocet agentury, schvaluje jej rocny pracovny program a zodpoveda za to, Ze agentura
bude pracovat efektivne a Gspe$ne spolupracovat s partnerskymi organizaciami v celej EU aj mimo nej.

Viac informéacii sa nachadza v Casti 3.1.
Vykonny riaditel’

Vykonny riaditel’agentury je jej zdkonny zastupca. Zodpoveda za vSetky prevadzkové zalezitosti,
personalne otdzky a pripravu ro¢ného pracovného programu.

Zamestnanci agentiry

Zamestnanci agentury asistuju vykonnému riaditelovi pri plneni povinnosti vratane administrativnych
a procedurainych aspektov prava EU, ktoré suvisia s posudzovanim a monitorovanim bezpeénosti
liekov v EU.

Organizac¢na struktura Eurdépskej agentury pre lieky

Vedecké vybory

Agentldra EMA ma sedem vedeckych vyborov, ktoré posudzuju lieky v priebehu ich zivotného cyklu, od
ranych faz vyvoja k povoleniu na uvedenie na trh az po sledovanie bezpecnosti po uvedeni danych
liekov na trh.
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Agentlra ma okrem toho aj niekolko pracovnych a suvisiacich skupin, s ktorymi sa vybory mo6zu
poradit o vedeckych otazkach suvisiacich s ich odbornostou.

Tieto organy su tvorené eurdopskymi expertmi, ktorych poskytuju prislusné vnuatrostatne organy
¢lenskych &tatov EU, ktoré s agenttrou EMA Uzko spolupracuju v rdmci eurdpskej siete pre reguldciu
liekov.

6. Spravna rada

Spravna rada predstavuje riadiaci organ Europskej agentury pre lieky, ktory je jej
neoddeliteI'nou siéastou. Ma dozorn( Glohu so véeobecnou zodpovednostou za zalezZitosti
spojené s rozpoctom a planovanim, za menovanie vykonného riaditel'a a monitorovanie
c¢innosti agentury.

Prevadzkové Ulohy rady siahaju od prijimania pravne zavaznych vykonavacich predpisov po
urcovanie strategickych smerovani vedeckych sieti a podavanie sprav o pouzivani prispevkov Eurdpskej
Unie (EU) na ¢innosti agentury.

Ma opravnenie stanovovat pravne vymahatelné predpisy na vykonavanie urcitych ¢asti nariadenia
o poplatkoch. Prijima financ¢né pravidla agentury, ako aj jej vykonavacie pravidla, ktoré pre agenturu,
radu a vykonného riaditela predstavuju zavazné dokumenty.

Zohrava hlavnu rolu v procese udelovania absolutéria (schvalovania) rozpoctovym organom Eurdpskej
Unie v suvislosti s G€¢tami agentury. Rada v rdmci tohto procesu vykonava analyzu a hodnotenie
vyro¢nej spravy vykonného riaditela o ¢innosti. Je to stcéast balika kontrol a hldseni, na zaklade
ktorych ziskava vykonny riaditel' absolutérium vo vztahu k rozpodtu agenttry. Rada tieZ vydava
stanovisko k rocnej uctovnej zavierke agentury.

Je Uzko prepojené s uctovnikom agentury, ktorého menuje Rada, a s internym auditorom, ktory
podava spravu o vysledkoch auditu rade a vykonnému riaditelovi.

Je poradnym organom pre rokovaci poriadok a ¢lenstvo vo vyboroch agentury.

Zodpoveda za prijimanie vykonavacich ustanoveni pre praktické uplatriovanie pravidiel a nariadeni
vztahujlcich sa na Gradnikov a inych pracovnikov EU.

Ulohy a povinnosti spravnej rady st vytyéené v prdvnom ramci agentury.
Zlozenie

Clenovia spravnej rady st menovani na zaklade svojich prisluénych skdsenosti s riadenim a, ak je to
vhodné, skusenosti v oblasti liekov na humanne alebo veterinarne pouzitie. Vyberaju sa tak, aby
zarucovali najvyssie Urovne odbornych kvalifikacii, Siroké spektrum prislusnych odbornych znalosti
a pokryvali ¢o najsirSie geografické rozpatie v rémci EU.

Spravnu radu tvoria tito ¢lenovia:

e jeden zastupca z kazdého ¢lenského $tatu EU,
e dvaja zastupcovia Eurdpskej komisie,

e dvaja zastupcovia Eurépskeho parlamentu,

e dvaja zastupcovia organizacii pacientov,

e jeden zastupca organizacii lekarov,
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e jeden zastupca organizacii veterinarnych lekarov.
Spravna rada ma okrem clenov aj po jednom pozorovatel'ovi z Islandu, Lichtenstajnska a Nérska.

Zastupcov Clenskych statov, Eurdpskej komisie a Eurépskeho parlamentu menuje priamo c¢lensky stat
a prisluéna institlcia. Styroch ¢lenov rady z ,obcianskej spolo¢nosti® (zastupcov pacientov, lekarov
a veterinarov) menuje Rada Eurdpskej Unie po porade s Eurédpskym parlamentom.

Zastupcovia ¢lenskych Statov a Komisie mézu mat svojich nahradnikov.

Clenovia rady sa menuju na trojroéné obdobie, ktoré mozno obnovit.

7. Ako pracujeme

Agentira EMA spolupracuje v zaujme napifnania svojho posolstva s prislusnymi
vnutrostatnymi organmi v sieti regulacnych organov. Zavadza aj politiky a postupy, ktorych
cielom je zabezpedit, aby pracovala nezavisle, otvorene a transparentne a poskytovala
vedecké odporicania na najvyssej Grovni.

Agentlra EMA spaja vedeckych expertov z celej Eurdpy vdaka Uzkej spolupraci s narodnymi
regulaénymi orgdnmi v ¢lenskych $tatoch Eurdpskej tnie (EU), v partnerstve zndmom pod nazvom
Eurdpska siet pre reguldciu liekov (viac informdcii sa nachadza v 5. kapitole).

Siet spaja zdroje a odborné poznatky v ramci EU a agenttire EMA umoziiuje pristup k tisicom
eurdpskych vedeckych expertov, ktori sa podielaju na regulacii liekov.

Vyraznou prioritou agentury EMA je zabezpecenie nezavislosti jej vedeckych posudkov. Agentlra sa
starad o zabezpecovanie toho, aby vedecki experti, pracovnici a spravna rada nemali ziadne finan¢né
ani iné zadujmy, ktoré by mohli mat vplyv na ich nestrannost.

Agentira EMA sa usiluje byt éo najotvorenej$ia a najtransparentnejsia pokial ide o spdsob, akym
vyvodzuje svoje vedecké zavery. Eurdpske verejné hodnotiace spravy agentiry EMA popisuju vedecky
zaklad jej odporucani k vSetkym centralne povolovanym liekom.

Agentlra EMA publikuje aj velké mnozstvo informacii o svojej praci a liekoch tak, aby boli
zrozumitel'né laickej verejnosti. Dalsie informacie st uvedené v ¢asti Transparentnost.

Snahou agentury je aj publikovanie jasnych a aktualnych informacii o vlastnej ¢innosti vratane
dokumentov v oblasti planovania a podavania sprav a informacii o financovani, finan¢nom riadeni
a rozpoctovych spravach.

8. Europska siet pre regulaciu liekov

Systém reguldcie liekov v Eurdpe je na celom svete jedinecny. Je zalozeny na Uzko koordinovanom
regula¢nom retazci prislusnych vnutrostatnych organov v ¢lenskych $tatoch EHP, ktoré spolupracujd
s agenturou EMA a Eurépskou komisiou.

Eurdpska siet pre reguldciu liekov je zakladnym kameriom prace a Uspechu agentliry EMA. Agentdra
pracuje v srdci siete, kde koordinuje a podporuje komunikaciu medzi viac nez patdesiatimi prislusnymi
vnutrostatnymi organmi tak pre humanne, ako aj veterinarne lieky.

Tieto vnutrostatne organy poskytuju tisicky eurépskych expertov do vedeckych vyborov, pracovnych
a inych skupin agentury EMA.

Sucastou regulacénej siete je aj Eurdpska komisia, ktorej hlavnou Glohou v eurépskom systéme je
prijimat zavézné rozhodnutia zaloZzené na vedeckych odporucaniach, ktoré poskytla agentlra EMA.
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Vdaka Uzkej spolupréci tato siet zabezpeduje, aby sa v celej Eurdpskej unii (EU) povolovali bezpe¢né
a ucinné lieky vysokej kvality a aby pacienti, zdravotnicki pracovnici a obCania dostavali adekvatne
a dosledné informacie o liekoch.

Vyhody siete pre ob&éanov EU

o Clenskym $tadtom umoziiuje spajanie zdrojov a koordinovanie prac v zaujme efektivneho
a ucinného regulovania liekov.

e Dava istotu pacientom, zdravotnickym pracovnikom, odvetviu a vlddam tym, Zze zabezpecuje
dosledné normy a pouzivanie najlepSich dostupnych odbornych poznatkov.

e Znizuje administrativhu zataz pomocou centralizovaného postupu povolovania, a tym pomaha
rychlejSiemu pristupu pacientov k liekom.

e Urychluje vymenu informécii o délezitych otdzkach, ako je napriklad bezpeénost liekov.
Spajanie odbornych poznatkov

Eurdpska siet pre reguldciu liekov umoziuje agenttre EMA pristup k expertom z celej EU, vdiaka ¢omu
moze spajat najlepsie dostupné vedecké poznatky v EU na Gcely reguldcie liekov.

Roznorodost expertov, ktori sa podielajl na reguldcii liekov v EU, podporuje vymenu vedomosti, idef
a najlepsich postupov medzi vedcami v snahe o tie najvyssie normy pre reguldciu liekov.

Tito eurdpski experti slizia ako ¢lenovia_vedeckych vyborov, pracovnych skupin agentury alebo su
¢lenmi hodnotiacich timov, ktoré pomahaja svojim ¢lenom. Mézu ich nominovat ¢lenské Staty alebo
samotnd agentura alebo ich poskytuju prislusné vnutrostatne organy.

Agentura vedie verejny zoznam eurépskych expertov s informaciami o vSetkych expertoch, ktori sa
modzu zapojit do prace agentiry EMA. Experti sa mbzu zapojit len po tom, ako agentdra posudi ich
vyhldsenie o zaujmoch.

Nadnarodné hodnotiace timy

Agentlra EMA a jej partneri z regulac¢nej siete vedl program, ktorého cielom je umoznit nadnarodnym
timom posudzovat Ziadosti pre humanne a veterinarne lieky. Ciefom je zmobilizovat najlepsie
odborné poznatky na hodnotenie liekov bez ohladu na to, kde sa experti nachadzaju.

Agentlra EMA podporuje od roku 2013 vytvaranie nadnarodnych hodnotiacich timov pre Ziadosti
o prvotné povolenie na uvedenie na trh.

Tato koncepcia umoziiuje spravodajcom a pomocnym spravodajcom pre vedecké vybory agentury EMA
zahrnU(t do svojich hodnotiacich timov expertov z inych ¢lenskych $tatov. To pomaha optimalizovat
vyuzivanie zdrojov v celej regulacnej sieti a podporuje cezhrani¢né Sirenie vedeckych poznatkov.

Tento program sa zacal hodnotiacimi timami zlozenymi z pomocnych spravodajcov pre humanne lieky
(vybory CHMP a CAT), nasledne sa rozsiril na hodnotiace timy zloZzené zo spravodajcov pre veterinarne
lieky (vybor CVMP) a postupy odborného poradenstva.

Nadnarodné timy moézu od aprila 2017 hodnotit aj urdité ziadosti o povolenia po uvedeni na trh
s ciefom rozsirit existujice povolenia uvedenia na trh.
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Zdruzovanie informacii

Agentlra EMA a vnutrostatne organy su zavislé od noriem, procesov a informacno-technologickych (IT)
systémov, ktoré umoziuja vymenu a spolo¢nu analyzu délezitych informacii o liekoch medzi
europskymi statmi.

Niektoré Udaje poskytuju Clenské Staty a EMA ich spravuje na centralnej Urovni. Podporuje sa tym
vymena informacii o mnohych otdzkach vratane:

e podozreni na vedlajsie ucinky hladsené v pripade jednotlivych liekov,

e dohladu nad klinickym skdSanim,

e inSpekcii na kontrolu dodrziavania spravnej praxe v klinickom vyvoji, vyrobe a distribucii a pri
monitorovani bezpecnosti liekov.

Poméha to zniZovat duplikaciu a podporuje efektivnu a G¢innd reguldciu liekov v celej EU.

Viac informacii o IT systémoch, ktoré agenttra EMA spravuje spolo¢ne s ¢lenskymi $tatmi EU, ndjdete
v Casti Telematika v EU.

9. Riesenie konkurenc¢nych zaujmov

Eurdpska agentira pre lieky sa stara o zabezpecovanie toho, aby vedecki experti, pracovnici
a spravna rada nemali Ziadne finanéné ani iné zaujmy, ktoré by mohli mat vplyv na ich
nestrannost. Agentiira ma pre tieto skupiny zavedené samostatné politiky.

Vedecki experti

Politika rieSenia konkurenc¢nych zaujmov vedeckych expertov vratane ¢lenov vyborov umoznuje
agenture identifikovat pripady, ked’ mozné angazovanie experta ako ¢lena vyboru, pracovnej skupiny
alebo inej skupiny alebo jeho G¢&ast na akejkolvek inej aktivite agentlry treba obmedzit alebo vylGéit
vzhladom na zaujmy vo farmaceutickom priemysle.

Agentura preskima vyhlasenie o zaujmoch a priradi kazdému vyhlaseniu o zaujmoch Uroven zaujmov
na zaklade toho, i expert ma nejaké zaujmy a Ci ide o priame alebo nepriame zaujmy.

Po priradeni Urovne zdujmov pouzije agentira poskytnuté informécie na to, aby urdila, ¢ ma byt
angazovanost experta v konkrétnych ¢innostiach agentuary, ako je napriklad hodnotenie konkrétneho
lieku, obmedzena alebo vylUcena. Tieto rozhodnutia zaklada na:

e povahe deklarovanych zaujmov,
e Casu od vyskytu zaujmu,
e type ¢innosti, ktord bude expert vykonavat.

Sucasna revidovana politika odzrkadluje vyvazeny pristup k rieseniu konkurenc¢nych zaujmov, ktorého
ciefom je u¢inne obmedzovat angazovanost expertov s moznymi konkurenénymi zaujmami v rémci
¢innosti agentdry, pricom je nadalej zachovana schopnost pristupu agentlry EMA k najlepsim
dostupnym odbornym poznatkom.

Revidovana politika zahfiia niekolko opatreni, ktoré zohladnuju charakter deklarovaného zaujmu pred
stanovenim lehoty, pocas ktorej mézu platit isté obmedzenia:
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e vykonna uloha alebo veduca uloha pri vyvoji lieku pocas predchadzajiceho pracovného pomeru
vo farmaceutickej spolonosti bude mat za ndsledok neangaZovanost vo vztahu k danej
spolocnosti alebo produktu pocas obdobia mandatu,

e v pripade vacsiny deklarovanych zaujmov sa predpoklada trojrocna c¢akacia doba, pocas
ktorej sa osoba musi vyhybat akymkolvek konfliktom zdujmov. Obmedzenia angazovanosti sa
¢asom zmiernuju a rozlisSuju medzi sucasnymi zaujmami a zaujmami pocas predchadzajlcich
troch rokov,

e v pripade niektorych zaujmov, napriklad finanénych, nadalej nie je potrebna Zziadna c¢akacia
doba, ak dany zaujem uz neexistuje.

Pravidla pre odbornikov, ktori st ¢lenmi vedeckych vyborov, st celkovo prisnejSie nez poziadavky na
osoby, ktoré su ¢lenmi poradnych organov a expertnych skupin na dany Gcel. Podobne su prisnejsie aj
poziadavky na predsedov a ¢lenov vo veducich poziciach, napr. spravodajcov, nez na ostatnych c¢lenov
vyboru.

Revidovana politika nadobudla platnost 30. januara 2015. Agenttira EMA nésledne tato politiku
aktualizovala s cielom:

¢ obmedzit angazZovanost expertov na posudzovani liekov, ak maji v plane prijat pracovnu
ponuku vo farmaceutickom priemysle v maji 2015. Toto obmedzenie je odzrkadlené
v usmernovacom dokumente,

e objasnit obmedzenia, ak expert prijme pracovnl ponuku v priemysle, a zosuladit pravidla
tykajuce sa blizkych clenov rodiny, pokial ide o zaujmy ¢lenov vyborov a pracovnych skupin,
s pravidlami pre ¢lenov spravnej rady v oktobri 2016.

Revidovana politika prihliada na vstupné tdaje zainteresovanych stran poskytnuté pocas
verejného workshopu agentury v septembri 2013 s ndazvom NajlepSie odborné poznatky verzus
konflikty zdujmov: dosiahnutie spravnej rovnovahy.

Postup pri poruseni dovery

Agentura EMA zaviedla postup pri poruseni dévery, ktory urcuje, akym sposobom agentura riesi
nespravne alebo neuplné vyhlasenia o zaujmoch zo strany expertov a ¢lenov vyborov.

Agentura tento postup aktualizovala v aprili 2015, aby bol v stulade so stcasnou verziou stratégie
rieSenia konkurenc¢nych zaujmov a aby zohladnoval sklsenosti ziskané od jeho schvalenia spravnou
radou agentury EMA v roku 2012.

Zamestnanci

Etickym kdédexom agentury sa poziadavky na nestrannost a podanie ro¢nych vyhlaseni o zdujmoch
rozsiruju na vSetkych zamestnancov, ktori v agenture pracuju.

Novy zamestnanec sa musizbavit vSetkych svojich zadujmova aZ potom mézZe zalat pracovat
pre agenturu.

Vyplnené vyhlasenia o zaujmoch vztahujlice sa na riadiaci persondl si dostupné na webovej stranke
agentury EMA v ¢asti Strukttra agentlry. Vietky ostatné vyhlasenia o zaujmoch su k dispozicii
na poziadanie.

Spravna rada zrevidovala v oktébri 2016 svoje pravidla tykajuce sa toho, akym spdsobom agentura
riesi potencialne konkurenc¢né zaujmy zamestnancov. Tieto revidované pravidla su podobné principom,
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ktoré boli prijaté pre ¢lenov vyborov a expertov. Pravidla vysvetluju pripustné a nepristupné zaujmy
zamestnancov a zahffiaju posilnené kontroly pri menovani jednotlivcov za osoby zodpovedné
za riadenie hodnotenia liekov.

Clenovia spravnej rady

Politika rieSenia konkurenénych zaujmov Clenov spravnej rady a postup pri poruseni dovery sa
zosuladili s politikou rieSenia konkurenénych zaujmov a postupom pri poruseni dévery pre ¢lenov
vedeckych vyborov a expertov.

Spravna rada agentury EMA prijala v decembri 2015 stcasnu verziu tejto politiky a postupu pri
poruseni dévery. Tato politika nadobudla t¢innost 1. mdja 2016 a nasledne bola aktualizovana

v oktébri 2016 s cielom objasnit obmedzenia pre pozicie riadiaceho organu profesionalnej
organizacie a zosuladit pravidla tykajlce sa grantov alebo inych spésobov financovania s pravidlami
pre ¢lenov a expertov.

Vsetci ¢lenovia spravnej rady musia kazdoroéne predkladat vyhlasenie o zdujmoch. Tieto vyhlasenia su
k dispozicii na webovej stranke agentiry EMA v ¢asti Clenovia spravnej rady.

Kazdorocné preskimanie postupov tykajucich sa nezavislosti

Od roku 2015 agentlra EMA kazdy rok preskimava vSetky svoje postupy tykajlce sa nezavislosti

a pravidla riesenia konkurencnych zaujmov a ich implementéciu a uverejiiuje vyro¢nu spravu. Tato
sprava zahfna vysledky postupov pri poruseni dovery, vSetky vykonané kontroly, planované iniciativy
na dalsi rok a odporucania na zlepSenie.
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