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Uvodni slovo vykonného feditele
Thomas Lonngren

Rok 2007 bude tfinactym rokem piisobeni Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (EMEA) a jejiho
pfispivani k Sifeni a ochrané vetejného zdravi a zdravi zvitat. Agentura vita v evropské siti pro 1é¢ivé
ptipravky pfislusné vnitrostatni organy dvou novych ¢lenskych statii, Bulharska a Rumunska, jako
cenné partnery. TéSime se, Ze plodna spoluprace s védeckymi odborniky z téchto zemi ptinese ucinné
a bezpecné 1é¢ivé piipravky vSem obcantim EU.

Ptiprava pracovniho programu agentury EMEA na rok 2007 byla ovliviiovdna celou fadou faktora
pusobicich v rychle se rozvijejicim prostiedi regulace 1é¢ivych ptipravkil, zejména nabytim u¢innosti
pravnich predpisii o 1é¢ivych piipravcich pro pediatrické pouziti. Jedna se o vyznamnou novou oblast
pusobnosti agentury, ktera ji propijcuje dalezitou roli v podporovani dostupnosti bezpe¢nych a
ucinnych 1é¢ivych ptipravki pro déti. Chtél bych upozornit, ze tato nova oblast odpoveédnosti ovlivni
stavajici hlavni ¢innosti agentury, a sice naptiklad poskytovani védeckého poradenstvi - agentura
ocekava, Ze obdrzi o 30 % vice zadosti o védecké poradenstvi nez v roce 2006.

Agentura se musi rovnéz vyrovnat s intenzivnim nartistem aktivit ¢innosti tykajicich se hodnoceni
1é¢ivych ptipravkl a dozoru nad nimi. V nékterych oblastech doslo v roce 2006 k vyraznému narastu
objemu aktivit a zvySena pracovni zatéz se o¢ekava rovnéz v roce 2007. Tento narist musi byt
podpoien hospodarnéjsim provozem agentury a dal$im zlepSovanim jejich systémi zajisténi jakosti.
Ma-li agentura pokracovat v plnéni svého zavazku vykazovat ve vSech svych hlavnich ¢innostech
Spickové vysledky, musi byt podpofena také odpovidajicim navySenim financ¢nich a lidskych zdroja
a poctu ptid€lenych vnitrostatnich odbornikd.

Podporovani bezpecnosti 1é€civych ptipravkl je pro agenturu vyznamnou oblasti ¢innosti jiz po mnoho
let a rovnéz v roce 2007 zlistane jednou z priorit. Agentury pro 1é¢ivé ptipravky se jiz bézn¢ spoléhaji
na systém spontannich hlaseni o nezadoucich ucincich 1é¢iv, jehoz klicovym nastrojem ziistava
databaze agentury EMEA EudraVigilance. Tento systém bychom vsak chtéli o néco zdokonalit. Vedle
novych nastroji, které jsme jiz zavedli do praxe, chceme pracovat s vnitrostatnimi organy a
akademickymi stiedisky ¢lenskych statt na vytvoreni sité¢ odborniku, ktera by provadéla intenzivni
programy monitorovani 1é¢iv za ucelem aktivniho studia bezpecnosti cilovych 1é¢ivych ptipravkda.

EMEA podporuje cile lisabonské agendy. Inovace a vyzkum jsou pfi vyvoji novych 1éCivych
ptipravkii prvotni hnaci silou a nasledn& i motorem zlepSovani zdravi lidi i zvifat. Usili agentury
podporovat tyto cile se v roce 2007 soustiedi na poskytovani védeckého poradenstvi, na zvlastni
podporu malym a stfednim podniktim, na dohled nad vyzkumem a konzistentnosti rozhodovacich
postupll agentury a na prispivani k celoevropskym iniciativaim pro usnadnéni inovativniho vyzkumu.

Agentura se domniva, Ze pro optimalni uzivani lécivych ptipravki ve vSech ¢lenskych statech je
naprosto zasadni dostupnost shodnych, vysoce kvalitnich informaci o téchto ptipravcich ve vSech
ufednich jazycich EU. K zajisténi toho, aby nami poskytované informace byly ve vSech jazycich
vysoce kvalitni, budeme uzce spolupracovat se ¢lenskymi staty a jejich ptislusnymi odborniky.
Budeme dale usilovat o obecnéjsi zdokonaleni nasi komunikace ve védeckych i nevédeckych
¢innostech. V ramci tohoto usili hodlame dale prosazovat cast pacientil a zdravotnickych pracovniki
na ¢innostech agentury.

Chtél bych zduraznit, ze tyto ¢innosti Ize provadét pouze v ramci harmonizovaného fungovani
evropske sité pro 1éCivé piipravky a v ramci spoluprace agentury EMEA s pfisluSnymi vnitrostatnimi
organy. Posileni tohoto ducha spoluprace a hledani praktickych feSeni souc¢asnych i budoucich tukold,
které s sebou piinasi vyvoj naseho oboru, bude mou posledni, avSak nemén¢ vyznamnou prioritou pro
rok 2007.

Priority a klicové cile pro rok 2007 1ze shrnout nasledovné:
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Agentura bude podle nejvyssich norem jakosti vykonavat své hlavni ¢innosti v oblasti registrace
humannich a veterinarnich lé¢ivych ptipravkl a dozoru nad nimi. Pribézné bude posuzovat stanovené
potadi dilezitosti jednotlivych projektti a ¢innosti, aby vyhovéla znaéné zvySenému objemu Cinnosti, a
v piipad¢ poteby provede zlepseni, ktera zajisti, aby se vysoké normy dodrzely.

Dalsi priority pro rok 2007 budou zahrnovat:
Implementace pravnich piedpisi o 1é¢ivych pFipravcich pro déti

— Provadét nové natizeni o 1écivych piipravcich pro pediatrické pouziti, coz bude obnaset zfizeni
nového Pediatrického vyboru, vydavani stanovisek a rozhodnuti o planech pediatrického vyzkumu
a zadosti o zpro§téni povinnosti a poskytovani informaci o pediatrickych klinickych zkouskach.

Bezpeénost humannich a veterinarnich lé¢ivych piipravku

— Pokracovat v pro-aktivnim pfistupu iniciovani véasného posuzovani bezpecnosti 1é¢ivych
pripravka jesté pted jejich registraci, sledovanim provadéni plant fizeni rizik po registraci
a dozorem nad aktualizaci téchto planti v prubéhu zivotniho cyklu ptipravku.

— Pokrocit v izké spolupraci s povéfenymi vnitrostatnimi organy pii provadéni evropské strategie
fizeni rizik (European Risk Management Strategy, ERMS), coz posili u¢innost systému dozoru
nad bezpecnosti 1é¢ivych piipravki.

— Dale zdokonalovat systém EudraVigilance, jeden z hlavnich piliftd ERMS, a sice zavedenim
a zprovoznénim kvantitativnich metod rozpoznavani bezpecnostnich signalli; bude zapotiebi
poskytnout zainteresovanym stranam agentury pfistup k informacim systému EudraVigilance a
ziidit a zprovoznit sit’ akademickych stfedisek, ktera budou intenzivné monitorovat cilové lécivé
ptipravky.

— Plnit zavazky agentury tykajici se koordinace dozoru nad jiz registrovanymi veterinarnimi
1éCivymi ptipravky prostiednictvim u¢inného provadeéni farmakovigilance a také Sitenim
informaci o nezadoucich ucincich 1é¢iv.

Podpora inovaci

— Dale zachovavat a zlepSovat opatieni pro usnadnéni inovaci a vyzkumu a zvysit tak dostupnost
1é¢ivych pripravkil, zejména prostiednictvim: soustavné podpory vyzkumu Ié¢ivych ptipravki
pro vzacna onemocnéni; poskytovanim védeckého poradenstvi; podpory mikropodnikiim, malym
a sttednim podniktim; vyzkumem dopadu a konzistentnosti rozhodovacich postupii agentury.

— Pokracovat v podpote Evropské komise v priibéhu faze ptipravy novych piedpisi o0 modernich
1écebnych postupech; Gcast v aktivitach Iniciativy pro inovativni 1é¢ivé prostiedky (Innovative
Medicines Initiative) tykajicich se humannich 1é¢ivych piipravki, v ¢innostech Evropské
technologické platformy pro celosvétové zdravi zvitat (European Technology Platform for Global
Animal Health), tykajicich se veterinarnich 1é¢ivych prostiedk, a dalSich mezinarodnich iniciativ
pro zlepseni vyvoje 1éCiv.

V<asnéjsi a lepSi dostupnost 1é¢ivych pripravki

— Dosahnout ucinnosti postupti registrace 1écivych ptipravkl a zvySovat ji, coz usnadni dostupnost
lé¢ivych piipravki a zaroven zachova stavajici normy nejvyssi jakosti. Tyto postupy obnaseji
zrychlené hodnoceni, udélovani podminéné registrace a povoleni uzivani ptipravku z humannich
dtavodu (tzv. compassionate use).

— Vydéavat stanoviska o 1é¢ivych ptipravcich uréenych pro trhy mimo EU.
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— Podporovat dalsi iniciativy zaméfené na zvySovani dostupnosti veterinarnich 1é¢ivych ptipravki,
zejména zpusoby, jak pomahat spolecnostem pii podavani zadosti tykajicich se veterinarnich
1é¢ivych ptipravkl pro omezené trhy nebo uréené pro regionalné rozsifené nemoci.

Prihlednost, komunikace a poskytovani informaci
— Pokracovat v provadéni opatfeni zamétenych na zvySovani transparentnosti aktivit agentury
EMEA a zlepSovat jeji otevienost, coz ma zlepsit jeji spravu a fizeni.

— Dale zlepSovat prispévek agentury v rameci Usili o poskytovani vysoce kvalitnich a v€asnych
informaci o 1é¢ivych piipravcich ve vSech fednich jazycich EU urcenych pacientim a
zdravotnikiim; prispivat k ¢innosti Farmaceutického fora, zvlasté v oblasti informovani pacientti.

— Prosazovat G¢ast pacientt a zdravotnikt v ¢innostech agentury.

Evropska sit’ pro 1é¢ivé pripravky

— Posilovat spolupraci ve farmakovigilanci, telematice EU, védeckém poradenstvi, v podpoie
malych a stfednich podnikii a v komunikaci.

— Dale podnécovat dopliiovani sité a vyvijet v jejim ramci odpovidajici zpisoby délby prace
a planovani zdroju.
— Ve svétle ptibyvajicich tkoll na tirovni EU a nastupu novych lé¢ebnych postupti a technologii

pracovat tak, aby byla na urovni EU zajiSténa dostupna sit’ $pic¢kovych odbornikil pro hodnoceni
1é¢ivych ptipravki i pro monitorovani a posuzovani jejich bezpecnosti.
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1 EMEA v evropském systému

1.1 Evropska sit’ pro l1é€ivé pripravky

Agentura se t¢§i, ze bude moci mezi fadné ¢leny evropské sité pro 1€¢ivé pripravky a aktivni initele
agentury piivitat zastupce Bulharska a Rumunska. V roce 2007 bude evropska sit’ pro 1é¢ivé ptipravky
pokracovat ve své praci pod vlivem nasledujicich trendii: zvysujici se sloZitost a mnozstvi ukola
provadénych na urovni Spolecenstvi a nastup novych lécebnych postupti a technologii.

Pokud se EMEA bude chtit s témito trendy uspésné vypotadat, bude muset spole¢n¢ s vnitrostatnimi
poverenymi organy posilovat sit’ excelence a spolupracovat na hlubsim rozvoji planovani zdroju a
reagovat, a zavedou se postupy pro vymeénné vzdélavaci pobyty na pokro¢ilé irovni. Bude pokracovat
uskutecnovani vizi nastinénych v dlouhodobych strategiich, které ptipravila EMEA a vnitrostatni
povétené organy.

1.2 Pruhlednost, komunikace a poskytovani informaci

V roce 2007 agentura dokon¢i ptipravu své strategie komunikace a pruhlednosti (transparentnosti) a
zacne ji provadét. Své iniciativy zaméii na nasledujici oblasti: provadéni opatfeni pro komunikaci a
prihlednost tykajicich se pediatrickych 1é¢ivych pripravk a pediatrickych klinickych zkousek; lepsi
informovani o védeckych otazkach netykajicich se ptimo 1éCivych piipravki; dokonéeni provadéni
pravnich predpisii o pristupu k dokumentaci; poskytovani piistupu k informacim o nezadoucich
ucincich 1éCiv obsazenych v agenturni databazi EudraVigilance; a poskytovani informaci o ptipravcich
v novych jazycich Spolecenstvi — bulharstin€, rumunsting - a po uplynuti obdobi poskytnuté vyjimky
také v maltStin€. Témito iniciativami hodla EMEA prosazovat fadné uzivani lécivych ptipravki a dale
prispivat k bezpecnosti pacientd.

Agentura se zi¢astni Farmaceutického fora a bude dale propracovavat databazi EudraPharm, ktera
obsahuje informace o centraln¢ registrovanych ptipravcich.

Agentura se bude také dale snazit budovat a posilovat interakci se zainteresovanymi stranami —
zdravotniky, pacienty a spotiebiteli — a podporovat jejich €ast na svych aktivitach. Proto agentura
ustavila pracovni skupinu, do které jsou zarazeni zastupci zdravotnikt a jejiz cilem je pfiprava ramce
interakce s organizacemi zdravotnickych pracovnikd.

1.3 Podpora inovaci a dostupnosti lIéCivych pripravki

Agentura se nadale soustfedi na cile lisabonské agendy. Bude pokracovat v provadéni své politiky
zaméfené na mikropodniky a malé podniky a stfedni podniky, coz ¢asto byvaji inovativni spolecnosti
pusobici v oborech novych technologii a 1écebnych postupli; bude nadale poskytovat vysoce kvalitni
védecké poradenstvi spolecnostem, které vyvijeji lécivé piipravky; bude podporovat vyvoj lé¢ivych
piipravkil pro vzacna onemocnéni a bude se aktivné ti€astnit ¢innosti Iniciativy pro inovativni 1éCivé
prostiedky. Tato iniciativa se ma zabyvat tuzkymi misty v procesu vyvoje 1é¢ebnych piipravka a miize
mit vyrazny a rozsahly dopad na to, jak bude farmaceuticky vyzkum vypadat v budoucnu. Ve své
praci bude pokracovat agenturni skupina pro inovace a fesitelsky tym pro inovace EMEA / CHMP

na zacatku roku dokonci zpravu.

EMEA bude pokracovat v iniciativach ke zlepSeni dostupnosti veterinarnich 1é¢ivych piipravki

pro minoritni uziti a minoritni druhy. Na problematice dostupnosti bude pracovat s vedoucimi agentur
pro veterinarni 1éCivé ptipravky a poskytne podporu Evropské technologické platformy

pro celosvetové zdravi zvitat, jejimz zdmérem je zrychlit vyvoj novych ptipravki pro zdravi zvirat
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urcenych pro hlavni i minoritni trhy. Agentura rovnéz ptipravi opatfeni, kterd pomohou spolecnostem
s registraci pripravk® pro minoritni trhy.

1.4 Nové lécebné postupy a nové technologie

Agentura je ¢inna na poli pfipravkid pro moderni 1écebné postupy, mezi které patii genova terapie,
somaticka bunééna terapie nebo piipravky ziskané z lidskych tkani. Také se zabyva dalSimi novymi
1éCebnymi postupy a novymi technologiemi, na néz se nevztahuji pfipravované pravni piredpisy o
modernich lé¢ebnych postupech a které vyznamné ovlivni ¢innost agentury v této oblasti.

Aby se agentura i sit’ lépe pfipravila na pfichod novych 1é¢ebnych postupti a technologii, bude
prosazovat v€asny dialog s t€mi, ktefi budou potencialné podavat zadosti tykajici se modernich
1é¢ebnych postuptl, novych pripravki i technologii. Rozsiii sviij dialog s akademickou obci

a spolecnosti obecné, aby identifikovala odborné poznatky, ocekavani a uzka mista v oblasti novych
terapeutickych metod. Po diskusich se zajmovymi a zainteresovanymi stranami za¢ne vytvaret
»trategicky plan pro nové technologie®.

1.5 Cinnosti pro vefejné zdravi v Evropé

Vyznamna interakce s Evropskou komisi v otazkach vetejného zdravi bude probihat v nasledujicich
oblastech: pravni pfedpisy a iniciativy tykajici se modernich 1é¢ebnych postupti; podpora

pii aktualizovani a dal$im rozvoji dokumentu s ndzvem Notice to Aplicants (Pokyny pro zadatele);
¢innost v ramci vetejného a soukromého partnerstvi zamétena na kvalitni informovani pacientd;
pomoc pfi revizi pravnich ptredpisii upravujicich zadosti o zmény registraci.

Agentura bude pokracovat ve své praci tykajici se potencialni pandemie chiipky a zachovani
pfipravenosti na ni, coz bude zahrnovat $koleni, simula¢ni cviceni a opatfeni prosazujici registraci
bezpecnych a ucinnych ockovacich latek pro kontrolu influenzy ptakt centralizovanym postupem.
Vypracuje také koncepci ,,vicekmenové* dokumentace (,,multistrain® dossier) k podpofe registrace
vakcin proti virim s proménlivymi antigeny, jako je virus influenzy ptaki, kataralni horecky ovci ¢i
slintavky a kulhavky.

EMEA bude pokracovat v probihajicich ¢innostech v oblastech zahrnujicich: program EU

pro omezovani pokust na zvitatech a rozvijeni modernich ptistupti k hodnoceni bezpecnosti 1é¢ivych
pripravkl,;minimalizovani vyskytu bakterialni resistence; a hodnoceni rizik 1é¢ivych ptipravki

pro zivotni prostfedi. Bude pokracovat spolupréce s partnerskymi agenturami EU a Evropskym
teditelstvim pro kvalitu 1éCiv.

1.6 Priprava na dalsi rozSireni EU

Agentura EMEA se zacastni programu pro vice pfijemcti zaméfeného na podporu zapojeni Chorvatska
a Turecka do ¢innosti nékterych agentur Spolecenstvi. Agentura hodla s Chorvatskem i Tureckem
navazovat styky a budovat vztahy. Program umozni obéma zemim pfipravit se na ucast v ¢innosti
agentury a posilit divéru stavajicich ¢lenskych statii v systémy zavedené v téchto dvou kandidatskych
zemich.
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1.7 Mezinarodni spoluprace

Cinnost agentury na mezinarodnim poli zahrnuje: koordinaci u¢asti odbornikti EU na mezinarodnich
konferencich o harmonizaci (ICH a VICH) a na 7. konferenci ICH, spolupraci se Svétovou
zdravotnickou organizaci (napiiklad na téma lécivych ptipravki pro rozvijejici se zemée), s vyborem
Codex Alimentarius, se Svétovou organizaci pro zdravi zvifat, Ufradem pro kontrolu potravin a 1é&iv
USA a s ministerstvem zemédélstvi USA.

Agentura bude pokradovat v Gisp&$né a plodné spolupraci s americkym Utadem pro kontrolu potravin
a léciv, pricemz hlavni diraz bude klast na konsolidaci paralelnich védecko-poradenskych procest.
Agentura zlstane rovnéz ve styku s odpovédnymi organy USA za ucelem vymény dulezitych
informaci o veterinarnich 1é¢ivych piipravcich.

EMEA spole¢né s Evropskou komisi planuje pokracovat v predbéznych jednanich s japonskou
Agenturou pro lécive piipravky (MHWL / PMDA), aby prozkoumaly moZnosti uzaviit dohody
o utajeni podobné dohodam uzavienym s Ufadem pro kontrolu potravin a 1é¢iv USA.

1.8 Integrované fizeni agentury

Mezi hlavnimi ukoly agentury pro tento rok bude dokonceni dvouletého procesu zlepSovani fizeni.
Jeho ucelem je optimalizovat kli¢ové agenturni postupy, zlepsit hospodarnost jednotlivych funket,
zlepsit vykonnost a posilit spokojenost klientil i zainteresovanych stran. Nékteré vystupy téchto
iniciativ ptispé&ji k probihajici diskusi o planovani ¢innosti na irovni evropskeé sité pro 1écivé
pripravky.

Stejné jako v piedchozich letech bude agentura provadét fadu ¢innosti zamétrenych na sebehodnocent,
vnitini audity a prizkumy u zainteresovanych stran. Zavede rovnéz 360stupniové hodnoceni vedoucich
pracovnikd.
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2 Humanni a veterinarni lécivé pripravky

2.1  Humanni léCivé pripravky pro vzacna onemocnéni

Lécivé pripravky pro vzacna onemocnéni jsou uréeny pro diagnostiku, prevenci a nebo 1é¢bu
zdravotnich potizi, které ohrozuji pacientiiv zivot nebo jej chronicky oslabuji; tyto potize se

v Evropském spolecenstvi vyskytuji u nizkého poctu pacientt. Pro tyto pfipravky se poskytuji
pobidky, nebot’ jinak by ziejmé z ekonomickych diivodl nebyly vyvijeny. S cilem naplnit o¢ekavani
organizaci pacientl a zadavatell a splnit zdkonné pozadavky vytvofila agentura v této oblasti prostredi
pro inovaci a vyzkum a bude i nadale poskytovat pobidky ve fazi vyvoje a registrace téchto 1écivych
pripravki. Prioritni oblasti téchto pobidek zlistane vyzkumna asistence.

Kromé hodnoceni zadosti o oznaceni ptipravki za 1éCivé ptipravky pro vzacna onemocnéni bude
agentura spolupracovat s mezinarodnimi partnery, zejména prostiednictvim vyssi miry poskytovani
vyzkumné asistence soubézné s Uradem pro kontrolu potravin a 1é¢iv USA.

Oznaceni za lécivy pripravek pro vzacna

onemoceni
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2.2 Veédecké poradenstvi a vyzkumna asistence
Humdnni lécivé pripravky

Mezi klicové ¢innostmi agentury patii védecké poradenstvi a vyzkumna asistence, zvIasté za ucelem
posilovani novych inovativnich technologii a 1écebnych postupti. Jedna se rovnéz o prostredky ke
snadnéjsi a v€asné&jsi dostupnosti lécivych piipravki.

Zietelnym trendem ve védeckém poradenstvi je vysoky zajem farmaceutického odvétvi provazeny
znaénym meziro¢nim naristem poctu zadosti, coz vede k velké pracovni zatézi a tedy i potiebé
ucinného fizeni postupt. Dal$im trendem je nastup novych technologii a 1é¢ebnych postupti, na které
agentura i sit’ zahdji ptipravu.

V roce 2007 bude pro agenturu dilezitym tkolem provadét natizeni o 1é¢ivych ptipravcich

pro pediatrické pouziti, a to zajisténim U€inné spoluprace mezi pracovni skupinou pro védecké
poradenstvi a novym Pediatrickym vyborem. Agentura oc¢ekava piiblizné 50 zadosti o védecké
poradenstvi v oblasti 1éCivych ptipravki pro pediatrické pouziti. Druhym dtlezitym ukolem bude
vypracovani plant fizeni rizik pro fazi, nez bude védecké poradenstvi poskytnuto.
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Veterinarni lécivé pripravky

Pocet podanych zadosti o védecké poradenstvi tykajicich se veterinarnich 1é¢ivych ptipravki se v roce
2007 zvysi na 16. Potencialni Zadatelé totiz uznavaji a ocenuji zdokonaleny postup védeckého
poradenstvi tykajiciho se veterinarnich 1é¢ivych pripravki a také se zvysuje duvéra farmaceutického
odvétvi v tento postup, s nimz jiz ma zkusenosti.

Agentura zavede dalsi nastroje informacnich technologii pro lep$i monitorovani pohybu zadosti
o veterinarni védecké poradenstvi a bude méfit stupeni spokojenosti s novym postupem, aby jej mohla

pripadné dale zlepSovat.

Zadosti o védecké poradenstvi a
vyzkumnou asistenci (humanni lé¢ivé

Zadosti o védecké poradenstvi
(veterinarni lIécivé pripravky)

2.3 Vychozi hodnoceni

Humanni lécivé pripravky
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Béhem poslednich let se pocCet Zadosti a s tim souvisejici pracovni zat¢z zvysily. Tento nartst je

do velké miry zptisoben nabytim uc¢innosti novych pravnich ptedpist, které upravuji rozsah postupti
a zavadgéji postupy nové. Velky pocet zadosti obdrzenych v roce 2006 bude mit zna¢ny dopad

na pracovni zatizeni v roce 2007, nebot’ samotné provadéni postupii trva nekolik mésic.

Diky t€émto novym predpistim dokazala agentura zavést fadu postupd, které zrychluji dostupnost
nejpotiebnéjsich 1€¢ivych pripravki a zarucuji vysokou jakost vysledki konané prace. Mezi tyto
postupy patfi: pred-registracni postup pro plany fizeni rizik, udélovani podminéné registrace,
zrychlené hodnoceni, postupy pro generické a biologicky obdobné piipravky, povoleni uzivani
1éCivych ptipravkll z huméannich divodl (compassionate use) a postupy tykajici se 1é¢ivych piipravki
uréenych pro trhy mimo izemi EU. Agentura pfezkouma G¢innost t€chto postupti a posili spojitost
mezi fazi védeckého poradenstvi a fazi podani zadosti o registraci.
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Zadosti o vychozi hodnoceni (humanni lé¢ivé pripravky)
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DO Védecka stanoviska pro trhy mimo EU

O PFipravky, jejichz uzivani je’povoleno z humannich divodu (tzv. compassionate use)

Veterindarni lécive pripravky

Agentura ocekava, ze v roce 2007 obdrzi celkove opét priblizné 14 Zadosti tykajicich se veterinarnich
1écivych ptipravkil. Vedle hodnoceni téchto zadosti planuje agentura v roce 2007 pokracovat

v posilovani systému zaruky kvality a také védecké a regulacni konzistentnosti védeckych stanovisek.
Bude to ¢init prostfednictvim rtiznych iniciativ, zahrnujicich mimo jiné i rozvoj a spravu databaze
védecké paméti. Aby se zajistilo, Ze pfed podanim zadosti budou v tplnosti projednany védecke
otazky, a zabranilo se tak podavani predcasnych zadosti ve veterinarni oblasti, bude agentura poradat
pied podavanim zadosti setkani za Gcasti zpravodaje, spolu-zpravodaje a potiebnych odborniki.

Zadosti o vychozi hodnoceni
(veterinarni lécivé pripravky)
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@ Zadosti o registraci novych légivych pFipravkd
B Zadosti o registraci generickych lé&ivych pFipravk
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2.4 Stanoveni maximalnich limita rezidui

Agentura stanovuje maximalni limity rezidui (MRL) pro farmakologicky aktivni latky uzivané
ve veterinarnich 1é¢ivych ptipravcich, aby zajistila bezpe¢né uzivani potravin zZivo¢isného pivodu,
jako je maso, ryby, mléko, vejce a med.

Pocet novych veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl pro zvifata, od nichz jsou ziskavany potraviny k vyzive
¢loveka, ma podle ocekavani ziistat pomérné ustaleny a pocet novych zadosti o MRL neménny (podle
planu se o&ekévaji 3 zadosti). I pfes iniciativy, které uéinil vybor CVMP ', aby zjednodusil registrace
ptipravkd pro minoritni uziti a minoritni druhy, zistava pocet souvisejicich zadosti o rozsifeni nebo
zménu v poslednich letech ustaleny; tato situace bude patrné pokracovat i v roce 2007, kdy se o¢ekava
prijeti 5 zadosti.

Vedle hodnoceni zadosti o MRL bude agentura napomocna Komisi pfi prezkumu natizeni (EHS)

¢. 2377/90, kterym se stanovi postup Spolecenstvi pro stanoveni maximalnich limiti rezidui
veterinarnich 1é¢ivych ptipravkil v potravinach zivo¢isného ptivodu.

Zadosti tykajici se maximalnich limita rezidui
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B Zadosti o zménu / rozéifeni MRL
0O Extrapolace MRL

' Vybor pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky (Committee for Medicinal Products for Veterinary Use, CVMP).
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2.5 Poregistraéni €innost
Humanni lécivé pripravky

Pocet zadosti o zmény typu I nebo II se bude ménit v souladu s rostoucim poétem centralné
registrovanych piipravki. Ocekava se, ze v roce 2007 agentura obdrzi prvni zadosti o zmény tykajici
se biologicky obdobnych ptipravki (biosimilar products) a o prvni aktualizace stanovisek vydanych
pro 1é¢ivé ptipravky urcené pro trhy mimo EU.

Agentura bude své poregistracni ¢innosti prezkoumavat béhem probihajiciho procesu zlepSovani
kvality ¢innosti agentury za i€elem dalSiho zvySeni efektivnosti. Budou pokracovat prace na
zvyS$ovani kvality a regulaéni a védecké konzistentnosti stanovisek vyboru CHMP? a hodnoticich
zprav v poregistracni fazi, pficemz se bude vychazet ze zlepseni ucinénych v roce 2006.

Zadosti o zmény a rozsiteni registraci (humanni 1é¢ivé pripravky)

600
500 -
400 -
300
200 -
100 ~

500

470 520 461
377

235)

2005 2006 2007

OZmeény typu IA B Zmény typu IB OZmeény typu Il (jakost)
OZmény typu Il (Klinické) B RozSifeni

Veterindarni lécivé pripravky

Agentura predpoklada, Ze pocet zadosti tykajicich se veterinarnich ptipravki v poregistracni fazi
zlstane prevazné nezménén. Vedle hodnoceni obdrzenych zadosti bude agentura nadale podavat
informace o poregistracnich ¢innostech. V ramci téchto ¢innosti piipravi EMEA aktualizace shrnuti
zprav EPAR’ tykajicich se rozsifeni registraci, ktera vedla k zdvaznym zménam v indikaci nebo
podminkéch uzivani pripravku. Aby se dale pokrocilo s provadénim revidovanych pravnich predpist,
bude do praxe zaveden postup pro monitorovani skutecného uvadéni registrovanych pripravki na trh.

Zadosti o zmény a rozsifeni registraci
(veterinarni lécivé pripravky)
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||:| Zmeény typu | B Zmény typu Il O Roz$ifeni

% Vybor pro humanni 18¢ivé pripravky (Committee for Medicinal Products for Human Use, CHMP).
3 Evropska veifejné dostupna zprava o posudku (European Public Assessment Report, EPAR).
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Paralelni distribuce

Odbornici agentury EMEA ocekavaji, ze pocet oznameni o paralelni distribuci se v roce 2007 ustali
pfiblizné na ¢isle 1 000. Vedle vyfizovani oznameni planuje agentura pfezkoumat a aktualizovat své
pokyny o paralelni distribuci za ucelem zlepSeni u€innosti procesu oznamovani paralelni distribuce
a rovnéz zvetejni oznameni o paralelni distribuci vydana agenturou na své internetové strance.

Oznameni o paralelni distribuci
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1000 --------vmmeeeee L
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B Oznameni o paralelni distribuci (pfesun z 2005 na 2006)
O Oznameni o paralelni distribuci

2.6 Farmakovigilance a sprava

Bezpecnost 1é¢ivych ptipravki je pro agenturu EMEA prioritni oblasti a agentura bude pokracovat
v posileni svych snah o zajisténi bezpecného uzivani centralné registrovanych 1écivych piipravku.
Agentura soustiedi své Usili do tfi oblasti:

Zaprvé, agentura bude dale vylepSovat databazi EudraVigilance a systém individualniho podavani
zprav o bezpecnosti. Ackoli v minulych dvou letech doslo k velkému nartstu elektronickych hlaseni
bezpecnostnich zprav o jednotlivych ptipadech (individual case safety reports, ICSR), bude EMEA
pokracovat ve svych iniciativach ke zrychlovani téchto hlaSeni. Také se bude zabyvat aspekty kvality
udaju a dodrzovanim termind zrychleného hlaseni podavaného zainteresovanymi stranami. Zjistovani,
hodnoceni a monitorovani potencialnich bezpecnostnich problému budou posileny dostupnosti
datového skladu a analytického systému EudraVigilance.

Zadruhé, EMEA bude ve spolupraci s vnitrostatnimi povéfenymi organy pokrac¢ovat v zavadéni
systému intenzivniho monitorovani 1é¢iv. Tato ¢innost bude provadéna v ramci evropské strategie
fizeni rizik (ERMS) a bude zahrnovat vyvoj dalSich ¢innosti a provadéni schvalenych iniciativ. EMEA
a partnefi ze sité vytvori postupovy plan na obdobi 2007 az 2009 a pokroci s projektem ziizeni sité
akademickych stfedisek pro intenzivni monitorovani cilenych 1é¢ivych ptipravki.

Zatteti, agentura ma v planu zpfistupnit idaje o nezddoucich ucincich 1é¢iv zainteresovanym stranam.
Stupeni zptistupnéni bude brat v tvahu pozadavky na zaruku ochrany osobnich udajii a rovnéz ochrany
obchodnich udaju diivérné povahy, které se na nékteré udaje ulozené v systému EudraVigilance
vztahuji.

Ocekava se, ze spravni ¢innosti tykajici se poregistra¢nich ukold (zvlastni povinnosti, nasledna

opatfeni), zadosti o obnoveni a kazdoro¢ni opakovana hodnoceni budou pokracovat ve stejné mife
jako minuly rok.
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Skutecny a odhadovany pocet hlaseni o
nezadoucich uc€incich lééiv z EU a ze zemi
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*V souvislosti s provadénim povinného elektronického hlaseni ICSR a s vyuzitim datového skladu

a analytického systému EudraVigilance byla vyvinuta nova metoda k pfedkladani skute¢ného

a odhadovaného poctu obdrzenych bezpecnostnich zprav o jednotlivych ptipadech (ICSR) za urcité obdobi.
Tato nova metoda se vyuziva pro ¢iselné idaje od roku 2006.

Veterindrni lécivé pripravky

Bezpecnost veterinarnich 1é¢ivych piipravkl v poregistracni fazi a nutnost zavadéni a dalsiho
zlepSovani metod fizeni rizik v této dilezité oblasti budou pattit i v roce 2007 mezi piedni priority
agentury. Ocekava se, ze do roku 2007 bude k dispozici vice nez 70 centralné registrovanych
veterinarnich ptipravki. Agentura predpovida, ze pocet hlaseni o zdvaznych nezadoucich ucincich se
zvysi az nad 400 a Ze podano bude 64 pravidelnd aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti PSUR* (v roce
2006 jich bylo podano 54).

S cilem pokrocit v poskytovani informaci tykajici se veterinarni farmakovigilance hodla agentura
podavat zainteresovanym stranam o farmakovigilanci vétsi objem zprav. Tento cil podpoii i planovany
rozvoj analytickych a ohlasovacich funkci datového skladu EudraVigilance.

Agentura bude tzce spolupracovat s clenskymi staty na vytvoreni evropské strategie dozoru
(European Surveillance Strategy, ESS), aby posilila jednotny pfistup ke zlepSeni efektivity veterinarni
farmakovigilance EU pro vSechny 1é¢ivé ptipravky registrované ve Spolecenstvi. Spolecné

se ¢lenskymi staty bude agentura pokracovat v podporovani kultury hlaseni v oblasti
farmakovigilance.

2.7 Arbitraze a prezkoumani zalezitosti Spole€enstvim
Humanni lécivé pripravky
V poctu arbitrazi a postupi pfezkoumani zalezitosti Spolecenstvim o¢ekava agentura vyrazny narust,

zejména u arbitrazi podle ¢lanku 29 (tykajicich se rozdilnych stanovisek na trovni ¢lenského statu).
Provadeéni postupti €l. 5 odst. 3 a ¢l. 107 odst. 2 novych pravnich piedpisti bude pecliveé sledovano.

vy

Agentura se zam¢fi na u¢inné fizeni arbitrazi a postupt prezkoumavani a bude stale usilovat o dalsi
zvyseni kvality a regulacni i védecké konzistentnosti stanovisek vyboru CHMP a hodnoticich zprav.
Za timto ucelem bude vytvoreno nékolik dokumentt s pokyny.

V dobé pfijeti stanoviska vyboru CHMP zvetejni agentura dokument s otdzkami a odpovéd’mi, aby
zajistila pruhlednost arbitrazi i ptipadl prezkoumani zalezitosti Spolecenstvim.

4 Pravideln aktualizované zpravy o bezpeénosti (Periodic safety-update reports, PSURs).
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Veterindrni lécivé pripravky

Agentura ocekava, ze v roce 2007 bude piedlozeno vyboru CVMP celkem 13 piipadi arbitrazi nebo
prezkoumani zalezitosti SpoleCenstvim; jedna se o 3 pripady vice nez v roce 2006 a zahrnuje

12 ptipadt pfezkoumani nasledujicich po postupu vzajemného uznavani a decentralizovaného
postupu. Pocet pfipadl pfezkoumani podnicenych bezpecnostnimi obavami tam, kde jde o zajem
Spolecenstvi, zistane podle odhadi nizky: pro rok 2007 je ocekavan jen jeden. Agentura se zamefi
na zajistovani kvality stanovisek pochazejicich z arbitrazi a prezkoumavani a bude pracovat tak, aby
splitovala casové lhiity stanovené pravnimi predpisy. Agentura bude mezi dotCenymi stranami
zajiStovat optimalni koordinaci, aby omezila ,,zbyte¢né* ptipady pfezkoumani.

Arbitraze, prezkoum ani zalezitosti Arbitraze a prezkoumani
Spolecenstvim a stanoviska k zalezitosti Spolec¢enstvim
védeckym otazkam (veterinarni lécivé pripravky)
(humanni lécivé pFipravky)
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2.8 Lécive pripravky pro deéti

Agentura bude muset vykonavat zcela nové povinnosti na poli 1é¢ivych ptipravkid pro pediatrické
pouziti. Pediatricky vybor agentury EMEA bude provadét hodnoceni, schvalovani a ovérovani shody
pland pediatrického vyzkumu a Zadosti o zpros§téni povinnosti. Schvaleny plan pediatrického vyzkumu
muze vést k tomu, Ze informace o uzivani pediatrickych 1é¢ivych pripravkl budou zahrnuty do
postupti registrace novych 1é¢ivych pripravkl centralizovanym nebo vnitrostatnim postupem nebo do
postupil pro registraci 1é¢ivych ptipravkl pro pediatrické pouziti, které nejsou chranény patentem.

Aby agentura mohla vyse uvedené ukoly plnit, ztidi novy védecky vybor (Pediatricky vybor) a zavede
souvisejici postupy. Také za¢ne postupné vytvaret evropskou sit’ pro pediatricky vyzkum. Spolecné

s Evropskou komisi a ¢lenskymi staty vypracuje pokyny pro zajisténi prihlednosti databaze
pediatrickych klinickych hodnoceni.

Agentura odhaduje, ze v prvnim roce této ¢innosti obdrzi asi 400 dotazti nebo zadosti tykajicich se
pediatrickych ¢innosti (napft. plani pediatrického vyzkumu, zadosti o zprosténi povinnosti a zadosti
o védecké poradenstvi). Prace na planech pediatrického vyzkumu bude mit navic dopad na dalsi
oblasti, v€etné védeckého poradenstvi, kvality, poregistracni fazi i na plany fizeni rizik.

Rovnéz bude zahajena prace na poli pediatrické farmakovigilance. Do praxe bude zavedena fada
pokynt a zfidi se odborna féra pro hledani novych zdrojti a metod pro intenzivni sledovani 1é¢ivych
pripravki pro pediatrické pouZiti.

2.9 Rostlinné lIéCivé pripravky

Vybor pro rostlinné 1é¢ivé ptipravky (Committee on Herbal Medicinal Products, HMPC) agentury
EMEA poskytuje védecka stanoviska k otazkam tykajicim se rostlinnych 1é¢ivych ptipravki, vytvaii
rostlinné monografie Spole¢enstvi s tradi¢nimi a osvédéenymi rostlinnymi 1é¢ivymi ptipravky a
ptipravuje navrh seznamu rostlinnych latek, pfipravkli a kombinaci z téchto latek pro vyuziti v
tradi¢nich rostlinnych 1éCivych ptipravcich. Na zadost vyboru CHMP také poskytuje stanoviska
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tykajici se rostlinnych latek a provadi postupy prezkoumadni a arbitrazi tykajicich se tradi¢nich
rostlinnych 1é¢ivych pripravka.

V roce 2007 planuje agentura vytvorit 20 rostlinnych monografii a ptidat 10 hesel do seznamu
rostlinnych latek, ptipravkii a kombinaci z téchto latek. Splnéni téchto cila je vSak zcela zavislé

na dostupnosti odpovidajicich bibliografickych udaji a na prostfedcich, které budou na podporu této
¢innosti zpiistupnény na urovni vnitrostatnich povéfenych organd. Jejich dostupnost ¢i nedostatek
bude mit pfimy dopad na produktivitu vyboru HMPC v roce 2007 i pozdé¢ji.

Agentura bude rovnéz zainteresovanym stranam podavat aktualni informace o akcich vyboru HMPC,
pricemz se zaméfi na sestaveni poradi dilezitosti, v jakém budou rostlinné latky urcené pro zpracovani
hesla do seznamu nebo pro vytvoteni monografie vybirany.

2.10 Védecké vybory, pracovni skupiny a védecké poradni skupiny

V kvétnu 2007 bude noveé nominovana vétsina clent vybortt CHMP, CVMP a HMPC, nebot’ uplyne
jejich trileté funkéni obdobi. Agentura se bude snazit zajistit v€asny a hladky pfechod k novym
vybortim. Ve druhé ¢tvrtine roku 2007 bude ustaven paty védecky vybor, Pediatricky vybor. Bude
pokracovat prace na zlepSovani efektivity usporadani pracovnich skupin, véetné prezkoumani jejich
povéieni, rozdéleni prace a podpory poskytované sekretaridtem. Spolecn¢ s vedoucimi agentur pro
1é¢ivé pripravky se bude fesit otazka odbornosti potiebna v pracovnich skupinach.

2.11 Koordinacni skupiny

Agentura poskytne v souladu se schvalenym jednacim fadem podporu svého sekretariatu
koordina¢nim skupinam pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy (skupina CMD(h) pro
humanni 1é¢ivé pripravky a CMD(v) pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky) i jejich podskupindm /
pracovnim skupinam. V roce 2007 se agentura na zaklad€ zkusenosti ziskanych béhem prvniho roku
provozu koordinacnich skupin CMD(h) a CMD(v) vynasnaZi tyto ¢innosti konsolidovat.
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3 Inspekéni ¢innost

3.1 Inspekce GMP, GCP, GLP a farmakovigilance

Pocet inspekci GMP® a inspekci PMF® v porovnani s rokem 2006 ziejmé stoupne. Tento odhad
vychazi ze vzristajiciho poctu registrovanych piipravki, které vyzaduji opétnou inspekci, zvysujiciho
se poctu zadosti o zmény, dopadu zadosti tykajicich se generik a novych pozadavkd na GMP

u aktivnich latek.

Agentura bude pracovat tak, aby vykonavala inspekce GMP, GCP’, GLP® a farmakovigilanéni
inspekce podle pozadovaného casového planu a v pozadované kvalité. Dalsi usili se zamé&fi na feSeni
dopadu pravnich 1 procesnich pozadavki na rizné oblasti inspekci, na integraci urcitych koncepci ICH
(jakost, tizeni rizik, prostor pro navrhy atd.) do oblasti hodnoceni a inspekci, na analyzu inspekci
GMP a PMF a také na ptipady nedostatecné jakosti zjisténé v minulych letech.

Pocet inspekci
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O Spravna vyrobni praxe (véetné PMF)
@ Spravna klinicka praxe (véetné farmakovigilance)
0O Spravna laboratorni praxe

Agentura bude organizovat vzdélavaci aktivity tykajici se GCP a jakosti / GMP a bude dale
prohlubovat spolupraci mezi funkci inspekéni a hodnotici, zejména prostifednictvim ¢innosti skupiny
pro metody analyzy procesu (Process Analytical Technology team, PAT Team) a spolecnych schiizek
s inspektory GMP / hodnotiteli jakosti a inspektory GCP / klinickymi hodnotiteli.

Agentura bude i nadale podporovat provadéni smérnic o GCP a bude pokracovat v ptipravé pokynt
a postupti Spolecenstvi spojenych s provadénim aspektti novych pravnich predpisti, které se tykaji
GMP.

Dohody o vzajemném uznavani (mutual recognition agreements, MRA) s Australii, Novym Zélandem,
Svycarskem, Kanadou a Japonskem jsou jiz uéinné, i kdyZ s mirné rozdilnymi ustanovenimi o rozsahu
pusobnosti a pouzitelnosti. Agentura hodla dokoncit zbyvajici praci na vnitinim hodnoceni a
naslednych opatfenich s novymi ¢lenskymi staty v kontextu dohody o vzajemném uznavani mezi ES a
Kanadou; mezi novymi ¢lenskymi staty jiz bude Bulharsko a Rumunsko. Vnéjsi hodnoceni budou
pokracovat jesté ve druhé poloviné roku 2007. Agentura ocekava, ze dokonci provedeni uplného
rozsahu prilohy o GMP k dohod¢ o vzdjemném uznavani uzaviené mezi ES a Japonskem a dohod o
sprave.

> Spravna vyrobni praxe (Good manufacturing practice, GMP).
6 Zakladni dokument o plazmé (Plasma master file, PMF).

7 Spravna klinicka praxe (Good clinical practice, GCP).

% Spravna laboratorni praxe (Good laboratory practice, GLP).

Shrnuti pracovniho programu EMEA na rok 2007
EMEA/119305/2007 ©EMEA 2007 Strana 18/27



3.2 Certifikaty lé€ivych pfipravku

Agentura vydava certifikaty 1éCivych ptipravki, aby podpofila praci zdravotnickych organti mimo
Evropskou unii, zejména v rozvijejicich se zemich. Vzhledem ke vzristajicimu poctu schvalenych
registraci agentura oCekava 18% nartist poctu zadosti o certifikaty. V roce 2007 se podle ocekavani
rovnéz zvysi pocet certifikatth vydavanych v ramci spoluprace se Svétovou zdravotnickou organizaci
a certifikati pro malé a stfedni podniky. V témze roce bude agentura postup vydavani certifikata
racionalizovat.

Zadosti o certifikat
1405
1500
1035 1193
1000 4--- g ------of |-
5001---1  foeeeeeo e
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3.3 Odebirani vzorku a testovani

Program odebirani vzorki a testovani centralné registrovanych piipravki bude v roce 2007 pokracovat
s vyuzitim odbornych znalosti sité€ oficialnich laboratofi pro kontrolu 1é¢iv EHP, coz umozni kontrolu
jakosti 1é&ivych piipravki na trhu v EHP. Uzka spoluprace mezi agenturou EMEA, Evropskym
teditelstvim pro kvalitu IéCiv a vnitrostatnimi organy v tomto programu se i nadale ukazuje jako
neocenitelna pii zajistovani acinného a trvalého poregistracniho dozoru nad jakosti 1éCivych
pripravkda.

V roce 2007 ma agentura v planu testovat 40 piipravkd. Bude pracovat na zdokonaleni pfistupu

k vybéru ptipravki a parametri testovani pro zadosti tykajici se generik a modernich technologii
(metoda analyzy procesu — Process Analytical Technology, PAT), ktery bude vice zohlednovat rizika,
a také prezkouma ,,reZim testovani v jedné laboratofi* (,,one-laboratory testing scheme*) a posoudi
jeho mozné zavedeni pro testovani biologickych piipravki.
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4 Strategie EU pro telematiku

V ramci evropské farmaceutické politiky a legislativy ziskala agentura odpovédnost za provadéni
telematické strategie EU. Tato strategie se zaméfuje na zvySeni efektivnosti a transparentnosti
a na podporu a zjednoduseni postupti zavedenych pravnimi ptedpisy.

Strategie provadéni se soustiedi na fadu projektd s vysokou pfidanou hodnotou na trovni Evropy.
Mezi témito projekty jsou databaze EudraNet, EudraVigilance, EudraPharm, databaze elektronicky
podanych zadosti, databaze klinickych hodnoceni a databaze spravné vyrobni praxe. Existuje rovnéz
fada horizontalnich sluzeb, které jsou nezbytné pro podporu provadéni téchto systémd.

VétSina telematickych systémti EU bude v chodu na zac¢atku roku 2007. Tyto systémy jsou vyvijeny
v souladu s obdrZzenymi pozadavky. Piehled vyvoje systémi v roce 2007 je uveden v tabulce nize.

Systém nebo

Milniky v roce 2007

postup

EudraNet Zapojeni inspekénich agentur, které nejsou soucasti pfislusného vnitrostatniho orgénu,

(ve fizi vyroby) do sluzeb EudraNet. Zavedeni sluzeb pokrocilého fizeni sité a vykonu. Zajisténi dalsich
systémil zalohovani pro EudraNet.

EudraPharm V souladu s pravnimi ptedpisy se vyvoj v této prvni fazi zaméfi na piipravky registrované

(ve fazi vyroby)

centralizovanym postupem. Ocekavaji se ¢tvrtletné vydavané verze s dokonalejsi
funkénosti v oblastech vyhledavani, uzivani specifickymi uzivateli, vkladani udaja,
interakce s jinymi systémy a pouzivani kontrolovanych slovniki.

EudraVigilance Planovany jsou az tii verze, které budou zdokonalovat funkénost v oblastech pouzivani

(ve fiizi vyroby) kontrolovaného slovniku, prvni faze sledovatelnosti bezpecnostnich signalt a piistupu
specifickych uzivateld.

Datovy sklad ,,Eudra Béhem roku se ocekavaji pravidelné vydavané verze, které budou zavadét systém hlaseni

Data Warehouse* reagujicich na pfedem vymezené dotazy tykajici se farmakovigilance (u humannich

(ve fazi pFipravy 1 veterinarnich 1é¢ivych ptipravki).

vyroby)

EudraCT Prace bude obnaset modernizaci zakladni infrastruktury a nasledné zavedeni zlepSenych

(ve fazi vyroby)

systémul pro import a export souborl tidaji. To bude vysledkem ¢innosti bézné spravy.

EudraCT — Pediatricka
databaze

Tato databaze je v prvni fazi projektovani. Béhem roku 2007 ma byt tento Spickovy
technologicky navrh dokonéen, vznikne prototyp systému a zahaji se prace na prvni verzi
urcené pro vyrobu.

(pocatecni faze)

EudraGMP Prvni verze této databaze bude dokonéena pocatkem roku 2007. Prace na dalsi verzi bude
(fize konecného odlozena na rok 2009.

testovani)

Systém evropského
prezkoumani
(European Review
System)

(predinstalacni faze)

V roce 2006 probehlo vybérové fizeni a ocekava se, ze béhem roku 2007 bude systém
instalovan v agenturdch Evropského hospodarského prostoru, které jej vyzaduji.

PIM (Product
Information
Management, Systém
fizeni informaci o
pripravcich)

(faze pilotni vyroby)

Na zakladé uspésného dokonceni pilotnich ¢innosti tykajicich se zadosti o vychozi
registrace nebo ¢innosti poregistraénich bude systém behem roku pIné funkéni. Ocekava
se jedna nebo dvé nové verze systému prezkumu a systému ,,light authoring®. S vyjimkou

specifikaci se rozsifovani systému pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy
odklada na obdobi let 2008-2009.

Kontrolovany slovnik
telematiky EU

(dokonceni druhé
zkousky koncepce)

Tento systém ma fungovat jako Ustfedni sklad kontrolovanych odbornych termina
evropské sité pro 1éCivé ptipravky. Planuje se systém, ktery bude schopen vytvorit
soubory kontrolovanych termint, pfi¢emz nejprve bude zaveden formalni postup kontroly
takovych termint.
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5 Podpurné c¢innosti

5.1 Utvary infrastruktury agentury EMEA

Pocet zasedani a zvySujici se pocet personalu souvisejici s nartistajicimi povinnostmi agentury byly
divodem toho, Ze agentura musela v roce 2006 rozsifit své kancelaiské prostory. Nyni bude
navrhovat, planovat a provadét projekty vnitini pfestavby téchto prostor, aby je plné

prizpusobila potfebam svych zastupct i pracovniki.

Agentura se v roce 2007 zucastni provadéni a uplatiiovani planti kontinuity provozu a prace a také
organizovani kampani zdravotnické a bezpec¢nostni osvéty. V roce 2007 budou zavadény

a zdokonalovany nastroje, systémy a postupy elektronického postupu vyberového fizeni. Navic

ke ¢tyfem smlouvam s externimi dodavateli (telefonni tstfedna / recepce; technici pro audiovizualni
techniku; bezpecnostni sluzba; pohostinské sluzby) zvazi agentura v roce 2007 externi zajistovani
reprografickych a pomocnych sluzeb.

Pocet navstévnik agentury
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5.2 Informacni technologie

Aktivity agentury v oblasti informacnich technologii budou zaméiené na uspokojeni vzristajicich
pozadavkil na vytvoreni a spravu pracovniho prostiedi bez ,,papirovych® dokumentti a na vysoky
stupen dostupnosti i dobrou kvalitu sluzeb informacnich technologii.

Agentura chce reagovat na zvysujici se pocet zasedani a delegatil i na nutnost racionalizovat vyuzivani
prostiedkt, proto pokroc¢i ve vyvoji integrovanych videokonferenci a dalSich zptisobil virtudlnich
(internetovych) zasedani v souladu se specifickymi naroky na tato zasedani. Tyto projekty budou
zavrSeny posilenim systému elektronického fizeni dokument (Managing Meeting Documents, e-
Collaboration a vytvateni programil pro postup prace), ktery umozni racionalizovat postupy fizeni
dokumentace pro zasedani. Agentura také hodla zlepsit systém spravy elektronickych hlaseni tak, aby
zahrnoval i evidenci postovnich zasilek a zpisoby elektronické archivace. Rovnéz bude zdokonaleno
provadéni IT feSeni pro kontinuitu provozu a prace agentury, aby se rozsifilo rozpéti katastrofickych
scénaril, na néz bude agentura piipravena.

S cilem zajistit vysokou kvalitu projektd informaénich technologii agentura pokro¢i v zavadéni
podptirnych postupti nejlepsi praxe zalozenych na tizeni sluzeb IT Infrastructure Library (ITIL). To ji
dovoli zarucovat poskytovani spolehlivych a pocetnych sluzeb IT svym pracovnikiim, delegatim

a vSem uzivatelim celoevropskych systémd.
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5.3 Zasedani a konference agentury EMEA

Mezi faktory ovlivijici rostouci pocet zasedani, kterd se budou v agentuie v roce 2007 konat, patfi:
narustajici objem povinnosti agentury (pravni ptedpisy o pediatrickych piipravecich); zvysujici se
zéajem o centralizovany postup (vedouci ke schiizkam s vice zadateli); ¢innosti na poli inovaci;

a intenzivnéjsi spoluprace v ramci sité (vCetné ¢innosti odborné piripravy). Vyssi pocet zasedani je také
zpusoben piesunutim ¢innosti z roku 2006 a ucasti zastupct kandidatskych zemi za zasedanich,
Skolenich a konferencich.

Agentura odhaduje, Ze v roce 2007 se pocet hrazenych zasedani zvysi o 30 % a pocet delegati, jimz se
uhrazuji naklady, o 25 %.

Pocet konferenci a hrazenych Pocet delegatt, jimz se uhrazuji naklady
zasedani
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Agentura hodla reagovat na vzrustajici pocet zasedani a zlepSit postupy organizace téchto zasedani.
Zamgéfi se proto na dva aspekty: jednodussi systém fizeni zasedani a poskytovani alternativnich feSeni
pro setkani. Zjednodusit systém fizeni zasedani lze posilenim systému tak, aby zahrnoval podrobnosti
o ubytovani a dopravé a umoznil delegatim rezervovat si tyto sluzby prostfednictvim internetové
stranky EMEA. Finan¢ni modul systému fizeni zasedani urychli postup hrazeni nakladt delegatim

a poskytne jasnéjsi informace delegatiim i vnitrostatnim poveéfenym organtim.

Co se tyCe alternativnich zptisobu setkavani, bude agentura pracovat na rozSifovani moznosti poradat
videokonference a vysilat penos ze zasedani vnitrostatnim povéfenym organtim a agenturnim
odbornikiim. Pokud se tato moznost osvédci, bude vyvinuta technika pro pofadani videokonferenci a
v roce 2007 bude ptipadné prostfednictvim internetu uskuteénéno vysilani pilotniho pfenosu
védeckého zasedani.

5.4 Rizeni dokument( a zvefejiiovani informaci

Agentura stoji pred naroénymi tkoly v oblasti fizeni dokumentt, které vyplyvaji z ptisti viny rozsiteni
EU; rozsiteni bude mit dopad na mnohojazy¢nost komunikace a prekladovou Cinnost i na provadéni
pravnich predpisii o pristupu k dokumentim. Ocekava se, Ze objem piekladt vzroste na 40 950 stran,
coz je 0 95 % vice nez v roce 2006. Po nabyti G¢innosti pravnich predpist o pristupu k dokumentim
ocekava agentura navic dalsich 100 téchto zadosti, v porovnani s 50 Zadostmi v roce 2006 (a jedina
zadost miize obnaset stovky dokumentit).

Aby se agentura na tyto ukoly ptipravila, bude zlepSovat sviij systém elektronického fizeni dokumenti
(EDMS), ktery je vyznamny pro ucinné zvetejiiovani informaci o hlavnich ¢innostech agentury

na internetové strance. Zaroven bude dale zdokonalovat fizeni dokumentt, systém pro spravu hlaSeni
(v€etné postupii pro jejich uchovavani) a evidenci poStovnich zasilek. Agentura znovu prozkouma
svou politiku ptekladi, aby zohlednila nartist ¢innosti obnasejicich mnohojazycnou komunikaci,

a vytvoti terminologickou databazi a databazi paméti pro pocitacoveé podporovany pieklad. Tyto
databaze pomohou zachovat a zlepsit kvalitu prekladi u dokument, které se netykaji 1é¢ivych
pripravku.
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Pfilohy

Priloha 1 Organizacni struktura EMEA

SPRAVNI RADA
VYKONNY REDITEL
Thomas Lénngren
| Utvar podpory vedeni | | Senior medical officer
| | (Védecky rada)
| Préavni Gtvar | [ Integrované Fizeni jakosti
a audit
SPRAVA PREDREGISTRACNI POREGISTRACNI HODNOCENI VETERINARNI LECIVE KOMUNIKACE A SIT
HODNOCENI HUMANNICH HUMANNICH LECIVYCH PRIPRAVKY A INSPEKCE
LECIVYCH PRIPRAVKU PRIPRAVKU Vedouci: Hans-Georg
Vedouci: Andreas Pott Vedouci: Vedouci: Nogl Wathion Vedouci: David Mackay Wagner
Patrick | e Courtais

Zaméstnanci Védecké poradenstvi Registracni zaleZitosti Postupy pro registraci |— Rizeni dokumentt
a rozpocet a lécivé pripravky a organizacni podpora veterinarnich léCivych a zvefejfiovani informaci
pro vzacna onemocnéni pripravkd

Farmakovigilance

Utvary infrastruktury Jakost lé¢ivych pripravkd a poregistracni Bezpelnost veterinarnich |— Rizeni zasedani
bezpecnost a u¢innost lécivych pripravkd a konference
Lé¢ivych pFipravkd

Ucetnictvi Bezpecnost a (cinnost

e h Inspekce — Rizeni projekt
lécivych pripravku

Zdravotni informace

— Informacni technologie

CHMP COMP HMPC PDCO CVMP
Vybor pro humanni Vybor pro léCivé Vybor pro rostlinné Pediatricky vybor Vybor
Lécivé pripravky pripravky Lécivé pripravky pro veterinarni
pro vzacna lécivé pripravky
onemocnéni

PRISLUSNE VNITRQSTATNi ORQA[‘IY
4 000 EVROPSKYCH ODBORNIKU

INSTITUCE EVROPSKE UNIE
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Priloha 2 Plan pracovnich mist agentury EMEA na obdobi 2005 — 2007
Ttida a zatazeni DOCASNA PRACOVNI MiSTA
Obsazeno podle planu | Povoleno pro rok Povoleno pro rok
k 31.12.2005 2006 2007
AD 16 - 1 1
AD 15 1 3 3
AD 14 6 4 4
AD 13 4 4 4
AD 12 33 34 34
AD 11 32 33 33
AD 10 34 34 34
AD9 10 13 13
AD 8 31 32 36
AD 7 37 43 43
AD 6 - 12 12
AD 5 - - 10
Trida AD celkem 188 213 227
AST 11 - - -
AST 10 6 6 6
AST 9 - 2 2
AST 8 9 10 10
AST 7 12 14 14
AST 6 27 30 30
AST 5 29 32 32
AST 4 46,5 54 54
AST 3 14 23 24
AST 2 2 10 10
AST 1 4 30 32
Trida AST celkem 1495 211 214
Zaméstnanci celkem 337,5 424 441
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Priloha 3 Piehled prijmi a vydaji za obdobi 2005 — 2007

2005’ 2006" 2007"
tis. EUR| % | tis.EUR | % | tis.EUR | %

Prijmy
Poplatky 71895 65,72 92 580| 66, 76| 105 870 68,51
'VSeobecné prispévky EU 19 588| 17,91 20 174 14, 55 20 174 13,05
giljgfgi{n}; EU na politiku podpory malym a stfednim 0 0,00 1826|132 3015 1,95
iijﬂfﬁ;i;}i ;1; tl:ivolitiku lécivych piipravka pro 0 0,00 nevyspelfluj .00 26471 171
Prispévky EU na IT a strategii telematiky 7500 6,86 8000| 5,77 9164 593
fr\lfézrirélg;in%fniispévky EU na Iécivé piipravky pro vzacna 6110 5.59 7400 534 6000 3.88
Prispévky z EHP 53594 0,49 650| 0,47 798| 0,52
Programy Spolecenstvi 0 0,00 760| 0,55 490, 0,32
Ostatni 3767 3,44, 7286 5,25 6380 4,13
PRIJMY CELKEM 109 396] 700,000 138 676] 100,000 154 538] 100,00
Vydaje
Zaméstnanci
11 |Zaméstnanci v aktivnim pracovnim pomeéru 36463 33,98 41376 29,84 47708 30,87
13 |Vydaje pfi pracovnich cestach 560 0,52 586 0,42 610 0,39
14  |Socialné-zdravotni infrastruktura 436 0,41 440/ 0,32 499 0,32
15  |Vyména statnich tfednikti a odbornika 726 0,68 1119 081 1375 0,89
16  |Socialni zabezpeceni 6 0,01 155 0,11 240, 0,16
17  |Vydaje na reprezentaci 52 0,05 31 0,02 24 0,02
18  |PojiSténi zaméstnanct 1065 0,99 1214 088 1457 0,94

Hlava 1 celkem 39307 36,63 44 9211 32,39 51913 33,59
Budovy a vybaveni
20 ;nsvfjgi‘;zj‘ii:i ?lzlf(llzgyteho majetku, prondjem budovi 15 4o5l ;6o 17260] 12,45 16 606| 10,75
21  |Vydaje na zpracovani udaji 10889 10,15 14 623| 10,54 18223| 11,79
22 |[Movity majetek a souvisejici naklady 1482 1,38 1057 0,76 3148, 2,04
23  |Ostatni spravni vydaje 540 0,50 756| 0,55 792 051
24  |Postovné a komunikace 624 0,58 684 0,49 983 0,64
25 [Vydaje na zasedani a dalsi schiizky 4 0,00, 74| 0,05 75| 0,05

Hlava 2 celkem 26015 24,24 34 454 24,84 39827 25,77
Provozni naklady
300 |Zasedani 5825 5,43 6355 4,58 7298 4,72
301 |Hodnoceni 34727 32,30 49 827| 35,93 51089 33,06
302 |Preklady 1043 0,97 2215 1,60 3593 2,32
303 |Studie a konzultanti 150 0,14 170 0,12 150, 0,10
304 |Publikace 122 0,11 124) 0,09 178 0,12
305 |Programy SpoleCenstvi 132 0,12 610 0,44 490, 0,32

Hlava 3 celkem 42 000; 39,13 59301 42,76 62 798| 40,64
VYDAJE CELKEM 107322 100,000 138 676] 100,00 154 538] 100,00
? Utetni zévérka 2005

19 ptidéleni prostiedki / rozpocet na rok 2006 k 31. prosinci 2006.
" Ptidéleni prostiedk / rozpocet na rok 2007 piijaty spravni radou 19. prosince 2006.
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Priloha 4 Kontaktni mista EMEA
Farmakovigilance a hlaseni o zavadach v jakosti pripravku

Neustalé monitorovani bezpecnosti 1é¢ivych pripravkl po udéleni registrace (,,farmakovigilance®) je
dutlezitou soucasti prace piislusnych vnitrostatnich organi a agentury EMEA. Pokud jde o centralné
registrované 1é¢ivé pripravky, dostava EMEA hlaseni o jejich bezpec¢nosti a hlaseni o zavadach

v jejich jakosti jak z izemi EU, tak z jinych oblasti a koordinuje postupy tykajici se bezpecnosti

a jakosti 1é¢ivych piipravkda.

Pro zalezitosti tykajici se farmakovigilance Panos TSINTIS

u humannich lé¢ivych ptipravki Ptimy telefon: (44-20) 75 23 71 08
E-mail: panos.tsintis@emea.europa.eu

Pro zélezitosti tykajici se farmakovigilance Fia WESTERHOLM

u veterinarnich 1écivych piipravka Ptimy telefon: (44-20) 74 18 85 81

E-mail: fia.westerholm@emea.europa.eu

Pokyny a kontaktni mista pro hlaseni o zadvadach v jakosti ptipravkt a dalSich hlaseni viz
www.emea.europa.eu/inspections/defectinstructions.html.

Fax: (44-20) 74 18 85 90

Mimo béznou pracovni dobu: (44-7880) 55 06 97

Kancelar pro malé a stredni podniky

Kancelaf pro malé a stiedni podniky byla ziizena v rdmci agentury, aby se vénovala zvlastnim
potfebam mensich spolecnosti. Kancelaf ma usnadnit komunikaci s témito podniky prostiednictvim
specializovanych pracovnikl agentury, ktefi budou reagovat na praktické i procesni dotazy, sledovat
podané zadosti a potadat workshopy a Skoleni. Kancelafi pro malé a stfedni podniky také zasilejte
pfipominky k obsahu navrhu Priivodce pro uzivatele — malé a stfedni podniky.

Kontaktni misto: Melanie CARR
Piimy telefon: (44-20) 74 18 85 75/86 43
Fax: (44-20) 75 23 70 40
E-mail: smeoffice@emea.curopa.cu

Certifikaty pro lé€ivé pripravky

EMEA vydava certifikaty 1é¢ivych pripravkl v souladu s pozadavky stanovenymi Svétovou
zdravotnickou organizaci. Tyto certifikaty osvédcuji registraci a statut spravné vyrobni praxe 1écivych
piipravkd v EU a jsou uréeny k tomu, aby byly pouzity jako podpora pro Zadosti podavané v zemich
mimo Uzemi EU a pro vyvoz do téchto zemi.

Pro dotazy tykajici se certifikatl centralné registrovanych humannich

nebo veterinarnich 1éCivych ptipravku
E-mail: certificate@emea.europa.eu
Ptimy telefon: (44-20) 75 23 71 07
Fax: (44-20) 74 18 85 95
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Certifikaty EMEA pro PMF / VAMF

EMEA vydava certifikaty pro zakladni dokument o plazmé (plasma master file, PMF) a zakladni
dokument o ockovacich antigenech (vaccine antigen master file, VAMF) v souladu s ustanovenimi
pravnich predpisit Spolecenstvi. Certifikacni proces EMEA pro PMF / VAMF pfiedstavuje hodnoceni
spisu ptedlozeného s zadosti o PMF / VAMEF. Certifikat shody je platny pro celé Evropské
spolecenstvi.

Pro dotazy tykajici se certifikati PMF Silvia DOMINGO ROIGE
Piimy telefon: (44-20) 74 18 85 52
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-mail: silvia.domingo@emea.europa.cu

Pro dotazy tykajici se certifikatt VAMF Peter RICHARDSON
Piimy telefon: (44-20) 75 23 7114
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-mail: peter.richardson@emea.europa.eu

Dokumentaéni sluzby

EMEA publikuje rozsahlou fadu dokumentt, vcetné tiskovych zprav, vseobecnych informacénich
dokumentti, vyro¢nich zprav a pracovnich programt.
Tyto a dalsi dokumenty jsou k dispozici:

na internetovych strankach agentury www.emea.eu.int
e-mailem na adrese info(@emea.eu.int

faxem na ¢isle (44-20) 7418 8670

postou na adrese:

EMEA Documentation service
European Medicines Agency
7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

United Kingdom

Seznam evropskych odborniku

Agentura EMEA vyuziva pfi své ¢innosti védeckého hodnoceni vice nez 4 000 odbornikil. Seznam
téchto evropskych odborniki je k dispozici na vyzadani u agentury.

Zadost musi byt agentuie zaslana pisemné nebo e-mailem.
E-mail: europeanexperts@emea.europa.eu

Integrované fizeni jakosti — vnitini audit

Poradce pro integrované fizeni jakosti Marijke KORTEWEG
Ptimy telefon: (44-20) 74 18 85 56
E-mail: igmanagement@emea.europa.eu

Tiskové oddéleni

Tiskovy mluvci Martin Harvey ALLCHURCH
Piimy telefon: (44-20) 74 18 84 27
E-mail: press@emea.europa.eu
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