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Priority agentury EMA a hlavné vplyvy

Eurdpsky systém pre regulaciu liekov je zalozeny na sieti, ktord tvori asi 50 regulacnych organov
pre lieky na humanne a veterinarne pouzitie (prislusné vnutroStatne organy alebo NCA) z 31 krajin
Eurépskeho hospodarskeho priestoru a Eurdpskej agentury pre lieky. Tato siet ma pristup k tisickam
expertov z ¢lenskych $tatov v celej Eurdpe, ¢o jej umozriuje ziskat najlepSie mozné odborné znalosti
na reguléaciu liekov v Eurépskej unii (EU).

Pri plneni svojich povinnosti agentdra EMA Gzko spolupracuje s prisluSnymi vnutroStatnymi organmi. To
znamena, Ze trendy prostredia, progndzy pracovného zataZenia a plnenie niektorych cielov a &innosti
opisanych v tomto pracovhom programe ovplyvnia vnatroStatne organy, ako aj ich pracu.

Hlavné vplyvy

Prostredie, v ktorom agentura pracuje, sa neustale meni a vyvija. Pracu agentdry ovplyviuju také
faktory ako pokrok a narastajlica komplexnost vo vyvoji liekov, globalizacia, zvySujica sa uloha
sociadlnych médii ako zdroja informacii, zva¢sujlice sa o¢akavania v suvislosti s transparentnostou,
zmeny klGéovych pravnych predpisov a nepretrzité Usilie o vysoku efektivnost.

V roku 2015 bude 20. vyrocie inauguracie agentury EMA a zacatia nielen centralizovaného
schvalovania liekov, ale aj celej eurdpskej siete pre lieky. Bude to prileZitost obzriet sa spat, ¢o sa za
20 rokov dosiahlo v oblasti podpory verejného zdravia a zdravia zvierat a stanovit plany do budtcnosti.

Vedecky pokrok a riadenie komplexnosti na ul'ahcenie pristupu pacientov k liekom

K zvysujlcej sa komplexnosti vedeckého poradenstva a inych Cinnosti agentury prispieva trend vyvoja
cielenejSich a individualizovanejsich liekov, nepretrzity vyvoj a vyuzivanie najnovsich poznatkov

a technoldégii vo vyvoji liekov a integracia vyvoja a pouzivania liekov a zdravotnickych pomécok.
Pozorné sledovanie tohto vyvoja a zabezpecenie dostupnosti potrebnych odbornych znalosti bude stale
tvorit dolezitl siéast prace agentury.
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Zaroven sa meni farmaceuticky priemysel so zvySovanim poctu malych alebo strednych podnikov
(MSP), v ktorych prebiehaju pociatocné stadia vyvoja liekov. Zabezpecenie, aby v takomto prostredi
mali pacienti pristup k perspektivnejs$im liekom, si vyzaduje prispdsobit a zjednodusit nase procesy a
pristupy, aby boli otvorenejsie, flexibilnejsie a lahsie dostupné pre sponzorov, najma MSP.

Stale sa zvacsujuce ocakavania pacientov a zdravotnickych pracovnikov, ¢o sa tyka pristupu k liekom
na lieCbu réznych stavov, spolu s nepretrzitou potrebou flexibilnej a rychlej reakcie na narastajlce
hrozby pre verejné zdravie zdéraznuje vyznam zabezpecenia rychlejsieho pristupu pacientov k liekom
na trhu pri si¢asnom zachovani kvality vedeckého hodnotenia.

V ramci rieSenia uvedenych vedeckych a spolo¢enskych trendov agentura posiliiuje podporu vyvoja

v réznych skupinach zainteresovanych stran a prebera niektoré iniciativy na zabezpecenie skorého
dialégu na podporu vyvoja liekov a zlepSenie regulacnych ciest pre véasny pristup pacientov k liekom.
Zahffa to integrovanu podporu pociato¢nych stadii vyvoja liekov, pravne stanovené vedecké
poradenstvo, oznacCovanie liekov za lieky na zriedkavé choroby, pediatrické postupy a podporu MSP.
Agentura okrem toho skiima dostupné regulacné nastroje a ich vyuzitie, aby pacienti mali pristup

k liekom na stavy, na ktoré nie je k dispozicii vela moznosti, a skima také koncepty, ako st adaptivne
cesty a konkrétne mechanizmy na podporu inovativnych liekov s vysokym potencialom pre verejné
zdravie.

Akademicka komunita spolu s MSP a verejnymi a sUkromnymi partnermi sa stavaju stale dolezitejSim
zdrojom inovacie liekov. Narastajuca potreba pristupu priemyslu a akademickej komunity k
regula¢nym organom od zaciatku ich Usilia zvySuje Ulohu agentury pri ulahceni takéhoto kontaktu

a zabezpeceni v€asného zdielania poznatkov. Agentura preto posilni podporu tejto skupiny
zainteresovanych stran.

ZlepSovanie kvality a efektivnosti naSej prace

Efektivnost je kli¢ova na Uspes$né vykonavanie ¢innosti agentlry a zvladnutie zvaéSujiceho sa poctu
zodpovednosti a zvysujlcej sa komplexnosti regulaénych postupov. Narastajlica vzdjomna zavislost
medzi vybormi a vedeckymi disciplinami pri rozhodovani zdérazriuje tieZz potrebu neustaleho
zjednoduSovania a usmerfiovania procesov, zlepsovania zabezpecovania kvality a kontroly kvality,
zvysSovania funkcénosti procesov a dosahovania vyssej ucinnosti hodnotiacich postupov. V roku 2015
bude agentlra stavat na svojom si¢asnom programe zvy$ovania efektivnosti a Géinnosti ¢innosti.
Revidované a zlepsené procesy a lesie sp6soby prace budi neoddelitelnou siéastou organizacie v
ramci prechodu do fazy nepretrzitého zlepSovania.

Proces hodnotenia liekov sa neustale vyvija. V dalSich rokoch sa bude zvySovat potreba zohladfiovania
takych aspektov, ako su hodnoty a preferencie pacientov, potreby inych zainteresovanych stran (napr.
organov hodnotiacich zdravotnicke technolégie alebo HTA) pri planovani klinickych vyskumnych
programov a opatreni po uvedeni lieku na trh, vplyv dékazov z realneho Zivota a inych. To ovplyvni
spdsob hodnotenia liekov vedeckymi vybormi, ako aj pracovné zataZenie agentlry v ramci snahy
podporovat vedecké posudzovanie vyborov a ulohy hlavného poskytovatela Skoleni a technického a
metodického poradenstva pre vedeckl pracu. Budu potrebné pevné interné procesy a rozsirenie
celkovych schopnosti siete.

Pri nepretrzitom asili v ramci plnenia poZiadaviek na zvySenu efektivnost ¢innosti pri si¢asnom
zvy$ovani Urovne sluzieb, ktoré agentira poskytuje, sa hlavnou ¢innostou pri vytvarani integrovaného
zdielaného prostredia, ktoré poskytuje jednotny, presny a konzistentny zdroj idajov pre agentlru, jej
partnerov a zainteresované strany, stala sprava udajov. Implementacia programu integracie udajov je
hlavnou ¢innostou agentury v tejto oblasti.
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Eurépska siet pre regulaciu liekov

Eurdpska siet pre regulaciou liekov (siet) je zdkladnym kameriom prace a Uspesnosti eurépskeho
systému. V dalSich rokoch agentira ocakava vyrazny narast Cinnosti, ¢o sa tyka objemu (napr.
vedecké poradenstvo a dohlad nad liekmi), ako aj komplexnosti liekov, vedeckych otazok a postupov v
dosledku vedeckého vyvoja. Zvysujlice pracovné zatazenie bude vyZadovat vaésiu zainteresovanost
prislusnych vnutrostatnych orgadnov. Schopnost riadit narastajlce pracovné zatazenie je niekedy
obmedzena sucasnou kapacitou siete. Hladanie udrzatelnych rieSeni na jej zachovanie a zvySovanie
bude dbdlezitou cielovou oblastou.

Agentura preto neustéale konsoliduje a zlepSuje podporu prislusnych vnatroStatnych organov

a spolupracu s nimi prostrednictvom urcitych iniciativ vratane revidovaného programu skoleni a
rozvoja kompetencii v spolupraci s vnutroStatnymi organmi, podporovanim vnuatrostatnych programov
pre expertov a uprednostfiovanim vyvojového programu informacnych technoldgii a projektov, ktoré
podporuju pracu, efektivnost a ucéinnost prislusnych vnatrostatnych organov.

Prislusné vnutrostatne organy a agentira sa tiez budd musiet pripravit na nadchadzajlcu reviziu
pravnych predpisov o poplatkoch na zabezpeclenie dostato¢ného financovania a udrzatelnhosti siete.

Globalizacia

Zvy$ovanie poctu vyrobnych miest nachadzajtcich sa mimo EU a klinickych skasani vedenych mimo EU
bude pokracovat. Zvysena pozornost, aby lieky testované a vyrabané mimo EU spifiali poZiadavky EU,
tak podpori Usilie pri rozvoji a posiliiovani spoluprace s medzinadrodnymi partnermi v oblasti spolo¢nych
indpekcii, vymeny informacii, vytvarani kapacit a vé¢sej vzajomnej ddvery. Narastajlca komplexnost a
globalizacia dodavatelskych retazcov pre lieky bude tiez vyZzadovat lepsiu vymenu informacii a uzsiu,
efektivnejsiu spolupracu organov na zabezpedenie integrity liekov a Gidajov a kontinuity
dodavatelského retazca pre lieky.

Sucéasne sa zvySuje povedomie o potrebe predchadzat duplikacii prace regulaénych organov vo svete a
efektivnejsie vyuzivat globalne zdroje. Agentira bude preto nadalej podporovat Usilie na zvySenie
medzinarodného zdielania prace vo vSetkych oblastiach, ako aj podporovat zblizovanie
medzinarodnych postupov a prace v ramci medzinarodnych koalicii na podporu lepSieho a
efektivnejsieho vyuzivania globalnych regulacnych zdrojov.

Pravne predpisy tykajice sa dohl'adu nad liekmi a klinickych skasani

Konecné prvky pravnych predpisov EU tykajucich sa dohladu nad liekmi bud(i implementované v
rokoch 2015 a 2016. Vysledkom Uplnej implementacie pravnych predpisov bude zvysenie koordinacnej
Ulohy agentlry pri monitorovani véetkych liekov v rdmci EU bez ohladu na spdsob ich povolenia, ako aj
rozsah zodpovednosti agentlry v oblasti dohladu nad liekmi. V nasledujucich rokoch sa v ramci tejto
zmeny vyrazne zvy$i objem Udajov a informacii, ktoré bude treba riadit, a pocet postupov, ktoré sa
budl vykonavat. Na kontrolu tejto situdcie a na zlep$enie ¢innosti stvisiacich s dohfadom nad liekmi a
bezpecnostou eurdpskych pacientov bude agentara vyvijat dalsie zdroje idajov.

Nariadenie o klinickom skusani bolo publikované v maji 2014 a agentare bola preidelena zodpovednost
za vyvoj systémov potrebnych na plnenie tohto nariadenia. Jednou z hlavnych oblasti, na ktoré sa
agentura v dalsich rokoch zameria, bude vyvoj portélu a databazy klinickych skugani v rdmci EU a
dalSich suvisiacich systémov.

Pravne predpisy tykajlce sa veterinarnych liekov

Predpokladé sa, Ze revizia pravnych predpisov EU tykajtcich sa veterinarnych liekov, ktorej cielom je
vyrazné zjednodusenie regulaénych poziadaviek pri si¢asnom zachovani vysokej urovne ochrany
zdravia ludi a zvierat, ovplyvni ¢innosti agentury po prijati tychto pravnych predpisov. Oc¢akava sa, ze
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diskusie budl v dalsich rokoch pokracovat, a prijatie prévnych predpisov sa predpoklada v roku 2016.
Agentura bude preto nadalej poskytovat technickéi pomoc Eurdpskej komisii (Komisia alebo EK), pokial
ide o diskusiu v Eurépskom parlamente a Rade o navrhu na reviziu pravnych predpisov tykajucich sa
veterinarnych liekov vratane zmien ramca pre schvalovanie inovativnych veterinarnych liekov,
zjednodu3enia zachovania veterinarnych liekov po povoleni, dohladu nad liekmi a inych aspektov.
Planovanie zmien v ramci agentury, ktoré vyplynie z plnenia revidovanych pravnych predpisov, sa
zacne v roku 2015.

Antimikrobialna rezistencia a d'alSie hrozby pre verejné zdravie

Antimikrobialna rezistencia (AMR) je narastajuci problém u fudi aj u zvierat. To eSte zhorSuje
skuto¢nost, ze v poslednych rokoch bolo povolenych niekolko novych antimikrobialnych liekov.
Zavaznost tohto problému uzndva tiez Svetova zdravotnicka organizacia (WHO), ktora v suvislosti s
AMR vyvinula globalny ak¢ny pléan, ¢o poukazuje na AMR ako na globdlnu zdravotnu krizu podobného
vyznamu ako su pandémie infek¢ného ochorenia.

KedZe agentura reguluje humanne aj veterinadrne lieky, mbze tiez implementovat pristup ,jedného
zdravia" a sledovat jeho uplatnenie pri rieSeni AMR v ramci vlastnej prace, aj prostrednictvom
spoluprace s eurépskymi a medzinarodnymi partnermi. Agentira EMA bude preto nadalej
spolupracovat s partnermi z EU a s medzindrodnymi partnermi na niektorych iniciativach, ktorych
cielom je obmedzenie rozvoja AMR. V ramci tejto prace bude agentira nadalej podporovat pracu
pracovnej skupiny TATFAR (Transatlantic Task Force on Antimicrobial Resistance), ktorej cielom je
zvysit Uroven komunikacie, koordinacie a spolupréace medzi EU a Spojenymi tatmi v oblasti
humannych a veterinarnych antimikrobialnych liekov. Agentura bude tiez pokraovat vo vykonavani
projektu ESVAC (European Surveillance of Veterinary Antimicrobial Consumption), v ramci ktorého sa
zbieraju informacie o tom, ako sa antimikrobialne lieky pouZivajd u zvierat v celej EU, ¢o umozni lepsie
porozumenie rizikovym faktorom, ktoré vedu k vzniku a Sireniu antimikrobialnej rezistencie.

Agentura bude tiez vyvijat a zlepsovat mechanizmy reakcie na krizu verejného zdravia, pricom bude
stavat na predchadzajlcich skisenostiach s pandemickou chripkou a na pokradujlicej praci v savislosti
s virusom Ebola.

Transparentnost

KedZe agentira EMA zvysuje Usilie v oblasti zdielania poznatkov a informacii s prislusnymi
vnutrosStatnymi organmi, pacientmi, zdravotnickymi pracovnikmi, médiami a inymi zainteresovanymi
stranami, predpoklada sa, Ze poZiadavky na Udaje sa bud( zvySovat a Ustrednd koordinaéna uloha
agentury spolu so zlepSeniami integracie Udajov bude stéle dblezitejSia. Okrem toho, poZiadavky
zainteresovanych stran sa budu stale viac tykat nielen pristupu k idajom, ale aj interpretdcie a analyz
tychto Udajov. To sa premietne do zvysSenej potreby spravovania a zdielania spolahlivych udajov,
najma na podporu regulac¢ného rozhodovania na zaklade vedeckych dbkazov, lepSieho pouzivania
liekov a uspokojenia poZiadaviek na vacé$iu transparentnost a otvorenost.

Transparentnost procesu rozhodovania pocas celého Zivotného cyklu liekov je stale klGéova. Pacienti,
spotrebitelia a zdravotnicki pracovnici vyzaduju viac informacii a lepSie informacie na podporu svojho
rozhodovania, ako aj vysoku Uroven transparentnosti zo strany priemyslu a regulacnych organov.
Spoloénost chce vidiet vysledky klinickych skisani, dohladu nad liekmi a inych Stadii Zivotného cyklu
liekov. VSetky aspekty prace agentury, od pociato¢ného hodnotenia az po monitorovanie po uvedeni
lieku na trh, sa preto stavaju predmetom intenzivnejSej kontroly zainteresovanymi stranami a
spolo¢nostou ako celkom, s dopadom na ddveru verejnosti v pracu agentury.

Plnenie politiky pristupu ku klinickym Gdajom bude tiez vyznamnym aspektom iniciativ agentury
slvisiacich s transparentnostou.
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Informacné technoldgie a socialne média

Narastajuci trend pouzivania internetu, mobilnych komunikacii a socialnych médii pacientmi a
zdravotnickymi pracovnikmi pri vyhladavani informacii tykajucich sa liekov zvysSuje vyznam vacsieho
pouzivania tychto komunika¢nych kanalov na zabezpecenie lahkého, konzistentného a v¢asného
pristupu k spolahlivym a pochopitelnym informaciam o liekoch.

Narastajuca Uloha informacnych technoldgii v zélezitostiach tykajlcich sa zdravia vratane pouzivania
elektronickych zdravotnych zaznamov a databaz, mobilnych komunikéacii a socialnych médii
spotrebitelmi a zdravotnickymi pracovnikmi tiez vyzaduje, aby sa pri vyvoji metdd dohladu nad liekmi
zohladnil tento vyvoj.

Priority
S ohlfadom na uvedené vplyvy a dalsie faktory podnikatelského prostredia agentura vytycila na rok
2015 tieto prioritné oblasti:

o vykonavat podnikatelské ¢innosti na vysokej Urovni kvality, efektivnosti a konzistentnosti v oblasti
humannych aj veterinarnych liekov,

e ulahdit pociato¢né stadia vyvoja humannych aj veterinarnych liekov,
o zlepsit spoluprdcu v rémci siete, ako aj s eurépskymi a medzindrodnymi partnermi,

o plnit prdvne predpisy tykajlce sa dohladu nad liekmi a pravne predpisy tykajlce sa klinickych
skdsani,

e poskytovat technickd pomoc Eurdpskej komisii pocas procesu rozhodovania o navrhu revizie
pravnych predpisov tykajucich sa veterinarnych liekov v Rade a Eur6pskom parlamente,

e zabezpedit G¢inné riadenie krizy a reagovat na hrozby pre verejné zdravie vratane rieSenia
antimikrobidlnej rezistencie a dostupnosti protiinfekénej liecby,

e dalej zvySovat transparentnost a vykonavat strategické cinnosti tykajlce sa zainteresovanych
stran a komunikacie,

e zlepsovat kvalitu, integraciu a dostupnost Udajov, ktoré vlastni agentura.
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