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Uvodni slovo vykonného feditele

Thomas L énngren

Vysledna podoba pracovniho programu agentury je utvafena celou fadou vyvojovych trendid a
vyvojem situace ve védecké a polické oblasti, jakoz i dalsimi vlivy, které budou v roce 2009
zasadn¢ plsobit na prostiedi, ve kterém agentura ptsobi. Mezi tyto determinanty patfi rovnéz
nedavno piijaté a pripravované pravni predpisy, které ptid¢luji agentufe nové povinnosti,
mimo jiné pravni predpisy o 1éCivych ptipravcich pro moderni terapii, pozménéné natizeni o
zménach rozhodnuti o registraci a pozménéné nafizeni o bezpecnych limitech pro rezidua
veterinarnich 1é¢ivych ptipravki v potravinach. Nabyti u¢innosti dvou posledné uvedenych
pravnich predpist se o¢ekava v prubéhu roku 2009.

Agentura pusobi v globalnim regulovaném prostfedi, pro n¢jz je kromé jinych trenda
charakteristicky i rostouci pocet klinickych zkousek provadénych v takovych zemich, kde je
patrné, Ze respektovani spravné klinické praxe neni tak samoziejmou tradici jako v ¢lenskych
statech Evropské unie (EU), v USA a v jinych rozvinutych zemich. Rok 2008 byl navic
rokem, kdy bylo tieba feSit otazky tykajici se kvality pfipravki, jejichz 1écivé latky byly
vyrobeny v zemich mimo EU. V dasledku toho lze ocekavat zvySeni pracovni aktivity
v oblasti inspekei, a to jak na strané agentury EMEA, tak na strané ptislusnych vnitrostatnich
organd, pfi¢emz mezinarodni zavazky agentury EMEA navic dostanou novy rozmér.

V soucasné dob¢ dochazi v agentufe k nepietrzitému rdstu objemu prace ve vSech oblastech
jeji ¢innosti, napiiklad pti poskytovani védeckého poradenstvi, v oblasti 1é¢ivych piipravki
pro pediatrické pouziti, pfi registraci vakcin proti epidemickym onemocnénim zvitat, v oblasti
transparentnosti a mezinarodnich zavazkli a v mnoha dalSich oblastech.

Vyse uvedené 1 dalsi faktory ovlivitujici v roce 2009 praci agentury byly zohlednény i pfi
stanovovani jejich priorit. Patfi mezi n¢ zejména:

= dalsi zlepSovani ucinnosti a ucelnosti hlavnich ¢innosti agentury, véetné sjednoceni jeji
mezinarodni strategie s ohledem na celosvétové vyzvy;

= posileni evropskeé sité pro 1é¢ivé ptipravky;

= dal$i prace na zlepSovani sledovani bezpecnosti humannich a veterinarnich 1éCivych
piipravki;

= provadéni novych pravnich pfedpisi o humannich 1é¢ivych ptipravcich pro moderni
terapii o dalSich pravnich ptedpist a jejich aplikace v praxi;

= podpora transparentnosti, komunikace a poskytovani informaci;
= piispivani k lepsi dostupnosti humannich a veterinarnich 1é¢ivych pripravku;
= aktivni podpora prosttedi, které stimuluje inovace.

V poslednich n¢kolika letech provadéla agentura celou fadu novych €asti pravnich predpist
ve farmaceutické oblasti. V disledku toho se vyvinula v komplexni organizaci, kterd je siln¢
zavisla na ucinnych a ucelnych informacich a na komunikaénich technologiich. Zaroven
agentura EMEA vénovala znacnou ¢ast svych zdrojl v oblasti vyvoje a Gdrzby informacénich
technologii na vyvoj a podporu systému telematiky v EU. Vysledky nejriznéjSich iniciativ
zaméfenych na zlepSeni postupt, vystupy z jejich analyz a zavéry pruzkumu mezi
zamé&stnanci poukazuji na to, Ze nadeSel ten pravy cas, aby agentura piehodnotila vyuziti
nekterych zdroji v oblasti informacnich technologii a zaméfila se na zlepSeni svych
informacnich systémd, pfi¢emzZ se bude jednat o dalsi krok k dosaZeni plné elektronického
pracovniho prostfedi. Tento zdvazek je zohlednén v pracovnim programu agentury i v jejim
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rozpo¢tu. Na zakladé pripravnych praci vramci agentury a na zakladé konzultaci dale
agentura pfistoupi k Gpravé své organizacni struktury tak, aby mohla své poslani plnit
ucinnéjs$im a ucelnéj$im zptisobem.

Jak je patrné z tohoto pracovniho programu, ¢innosti v oblasti nedavno provedenych pravnich
piedpist o pediatrickych 1é¢ivych ptipravcich jsou stale komplexni a dynamické. Agentura se
bude i nadale zaméfovat na dal$i usmérnéni téchto ¢innosti, mimo jiné i na rozvoj pediatrické
vyzkumné sité.

Evropska sit’ pro 1é¢ivé ptipravky je pro schopnost agentury napliiovat své poslani a cile
v oblasti vefejn¢ho zdravi zcela klicova. Dalsi posilovani a rozvoj védecké kapacity této sité
patfi proto mezi kontinudlni cile agentury EMEA. V tomto roce bude agentura pokracovat
v podpoie spoluprace v ramce sité a v provadéni srovnavani agentur (BEMA') a bude aktivné
prispivat k Gsili zaméfenému na posileni kapacity sit€. Mezi tyto cile patii lepsi planovani
vyuziti védeckych zdroji, postupujici iniciativy v oblasti $koleni a rozvoje schopnosti a
zajistovani u¢inné komunikace v ramci sité.

Sledovani bezpecnosti 1é¢ivych pripravkl je oblast, ktera podléha nepfetrzitému zkoumani,
rozvoji a zlepSovani. Ve spolupraci se svymi partnery agentura EMEA vyvinula a provadi
evropskou strategii fizeni rizik (European risk-management strategy, ERMS). Dulezitou
soucasti této strategie je zavaddéni Evropské sit¢ center farmakovigilance a
farmakoepidemiologie (European Network of Centres of Pharmacovigilance and
Pharmacoepidemiology, ENCePP). Pripravné prace byly provedeny v roce 2008 a v roce
2009 by m¢la byt agentura piipravena zacit zaddvat farmakoepidemiologické studie. Dal§Sim
dilezitym projektem je zlepSovani metodologie hodnoceni poméru prinosu a rizik humannich
a veterinarnich 1écivych pfipravkli po dobu jejich Zivotnosti. Prace v této oblasti jsou
provadény jak v rdmci internich diskusi, tak v ramei Iniciativy pro inovativni [éCiva.

Agentura EMEA se pfipravila na vznik nového védeckého vyboru — Vyboru pro moderni
terapie — ktery v plné mife zahdji svou cinnost vroce 2009. Veskeré potiebné postupy
k hodnoceni Zadosti o registraci a k poskytovani dal§iho poradenstvi souvisejiciho s 1éCivymi
tyto postupy do praxe a rozvinout v této oblasti své plisobnosti rovnéz ¢innosti zaméfené na
fizeni rizik a farmakovigilanci.

Znacéné usili se v soucasné dobé vyviji v oblasti komunikace, transparentnosti a poskytovani
informaci. Agentura EMEA ¢eli rostoucimu tlaku vtom smyslu, aby zajistila, Ze jeji
pfitomnost na internetu bude napliiovat potieby zainteresovanych subjektli vné agentury, a to
prostfednictvim zvefejnovani informaci on-line, pfi¢emz tyto informaci maji byt navic snadno
dostupné a napsané srozumitelnym jazykem. V reakci na tyto pozadavky agentura koncem
roku 2009 zvefejni novou verzi svych internetovych stranek a zacne pracovat na tom, aby
veskeré vetejné piistupné internetové stranky spravované agenturou byly snadno pouzitelné a
dobfe dostupné vSem zainteresovanym subjektim mimo agenturu. S cilem obsahnout a
sjednotit veskeré Cinnosti tykajici se transparentnosti vypracuje agentura po konzultaci
s partnery a zainteresovanymi subjekty svou politiku transparentnosti. Tento krok podpofi
rovnéz plany agentury poskytovat pfistup k informacim tykajicim se bezpecnosti a klinickych
zkousek.

V posledni dob¢ se agentura velmi intenzivné zapojovala do ¢innosti na podporu inovaci a
zlepSeni dostupnosti 1éCivych pfipravktl a ve své aktivité v této oblasti bude i nadale
pokracovat ve stejné mife. V oboru inovaci vycleni agentura EMEA své usili a zdroje na
¢innost Iniciativy pro inovativni lé¢iva a Evropské technologické platformy pro globalni
zdravi zvitat. Ob¢ iniciativy si kladou za cil zlepsit postupy vyvoje l1éCivych ptipravki a jsou
proto pro agenturu dulezité. Vzhledem k tomu, ze se vé€dci z Evropy i z jinych zemi zabyvaji
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biomarkery, translaéni medicinou a nanotechnologiemi, agentura EMEA se pfi poskytovani
veédeckych piinost soustfedi prave na tyto inovativni oblasti vyvoje 1é¢ivych pripravkd.
Agentura EMEA pokracuje i nadale v usilovné praci na zlepSovani dostupnosti veterinarnich
1é¢ivych pripravki a pfi napliiovani tohoto cile své usili zamé&fi na tfi hlavni oblasti. Zaprvé
bude agentura spolupracovat se zainteresovanymi subjekty na podpofe a usnadnéni registrace
vakcin proti hlavnim epizootickym onemocnénim zvifat prostiednictvim centralizovaného
postupu, zejména vakcin proti influenze ptaku, kataralni hore¢ce ovci a slintavce a kulhavce.
Toto Ttsili bude pifedstavovat vyznamnou cCast prispévku agentury knové Strategii
Spolecenstvi v oblasti zdravi zvifat podle zasady ,,Prevence je lepsi nez lécba“. Zadruhé zacne
agentura ve spolupraci se Cleny sité provadét iniciativy, jejichZ cilem je usnadnéni Sirsi
dostupnosti veterinarnich 1é¢ivych piipravki uréenych pro omezené trhy, véetné ptipravku
pro minoritni pouziti a minoritni druhy, a sice prostiednictvim zavedenim opatieni, ktera maji
spolecnostem pomoci v dobé registrace piipravku. Zatfeti bude agentura aktivné piispivat
k praci Evropské komise, agentur EU a piislusnych vnitrostatnich organti pti hodnoceni a dle
potteby i zvladani piipadnych rizik pro ¢lovéka, vyplyvajicich z uzivani antimikrobialnich
latek ve formé veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl. Agentura bude koordinovat ¢innosti svych
védeckych vybori a Cinnosti ¢lenti sit¢ tak, aby vysledkem byla spolehliva védecka
hodnoceni rizik, ktera zohlediuji pouziti antibiotik jak u ¢lovéka, tak u zvitat.
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