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Priority agentury EMA a klicové vlivy

Evropsky systém pro regulaci 1é&ivych pripravkd se opird o sit priblizné 50 orgdnl pro regulaci
humannich a veterindrnich 1é&ivych pripravkd (prislusnych vnitrostatnich organd) z 31 ¢lenskych zemi
Evropského hospodaiského prostoru a o Evropskou agenturu pro 1é¢ivé pfipravky (EMA). Tato sit ma
pristup k tisicim odbornikl z ¢lenskych statl po celé Evropé a diky tomu mze k regulaci Ié¢ivych
pfipravk( v ramci Evropské unie (EU) vyuzivat co mozna nejlepsi poznatky.

Agentura EMA Uzce spolupracuje s prisluSnymi vnitrostatnimi organy za Ucelem plnéni povinnosti, které
ji byly svéfeny. Trendy v oblasti Zivotniho prostiedi, prognézy pracovniho vytizeni i provadéni fady cil
a ¢innosti popsanych v tomto programovém dokumentu budou mit proto vliv také na vnitrostatni
organy a na jejich praci a rovnéz bude tfeba, aby vnitrostatni organy poskytovaly informace

a podporu.

Agentura pracuje v prostiedi, které se neustdle méni a rozviji. Jeji prace vyplyva z vyvoje ve
farmaceutickém primyslu a faktory, jako jsou globalizace, prohlubujici se komplexnost vyvoje lé&ivych
pripravkd, pozadavky z(&astnénych stran na transparentnost a hlavni legislativni zmény, rovnéz
ovliviiuji ¢innost agentury.

Vyvoj pracovniho vytizeni

Agentura je organizace zaloZena na pozadavcich. Vyvoj v oblasti farmaceutického primyslu a pocet
lé¢ivych pripravkl na trhu silné ovliviiuji objem predregistracnich &innosti, vychozich zadosti

o registraci a souvisejici ¢innosti v poregistraéni fazi. Agentura zaznamendva stabilni narlst v oblasti
téchto cinnosti.

Pozadavky na védecké poradenstvi a sledovani vykazuji v poslednich letech pfiznivy trend. V roce 2016
agentura zahaji poskytovani ¢asné a posilené védecké a regulacni podpory pro vyvojare |éCivych
pripravkd prostiednictvim schématu prioritnich [é¢ivych pfipravki (PRIME).

V letech 2016-2017 agentura dokonéi zavadéni pravnich predpisl o farmakovigilanci. Nékolik tkold
bylo bud’ zapocato v roce 2015, nebo teprve Cekaji na zahajeni. Mezi né patfi zavedeni jednotného
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hodnoceni vnitrostatné registrovanych Ié¢ivych ptipravki (PSUSA) v roce 2015, pfipravované zavadéni
vefejnych projednavani a fizeni podnétl pFedkladanych farmaceutickym priimyslem od roku 2017.
Agentura oc¢ekava, ze objem jednotlivych hodnoceni vnitrostatné registrovanych Ié¢ivych pripravkd

v pribé&hu nasledujicich let poroste.

Narizeni tykajici se klinickych studii (EU) 536/2014 zvefejnéné v kvétnu 2014 uklada agenture
povinnost vytvofit ve spolupraci s Evropskou komisi a ¢lenskymi staty systémy nutné k provadéni
nafizeni. Jakmile budou vytvoreny nezbytné systémy a nafizeni vstoupi v platnost, bude mit agentura
povinnost udrZzovat tyto systémy a poskytovat podporu zic¢astnénym stranam.

Diskuse smé&tujici k pfehodnoceni pravnich predpisi EU pro veterinarni Ié¢ivé pripravky budou
pravdépodobné v pristich letech pokracovat, pficemz tyto predpisy vstoupi v platnost nejdfive v roce
2019. Do té doby se agentura zaméfi na zajistovani co mozna nejefektivnéjsiho vyuzivani stavajiciho
legislativniho ramce a provede nezbytné pripravné prace, aby prepracované pravni predpisy mohly
vstoupit v platnost.

Védecky pokrok a zména prostiedi vyvoje 1é€ivych pfipravki

v s

a pouziti 1é¢ivych pripravkd a zvysuji ndroky na regulaéni poradenstvi a hodnoceni. Nové technologie,
individualizace 1é¢&ivych ptipravkd, nova pokrokova Ié&ba, kombinované a hraniéni ptipravky, to vie
prispiva ke zvySovani komplexnosti [é¢ivych pFipravkd.

Rozhodujicim faktorem Uspéchu v pokroku v oblasti regulacnich véd bude dostupnost udrzitelné,
vysoce kvalitni védecké odbornosti a odbornosti v regulaéni oblasti. Proto bude i nadale dileZitou
soucasti pracovni naplné agentury zvySovani kapacity a schopnosti vyvoje v ramci sité prostrednictvim
Sitového Skoliciho stfediska, podpora prace inovativni sité a obohacovani odbornosti o poznatky

z akademické sféry.

S rozmachem farmaceutického primyslu se také zvysuje pocet malych a stfednich podnik{, které se
zabyvaji po¢ate&nimi stadii vyvoje lé&ivych ptipravkd. ZvySovani podpory malych a stfednich podnikl
usnadnuje navigaci regula¢niho systému EU, zjednodusuje postupy agentury, které se tak stavaji
otevienéjsimi, flexibilnéjSimi a snadnéjsimi z hlediska navigace, coz je v takovém prostredi klicové pro
zpristupnéni vétsiho poctu Ié¢ivych pripravkl pacientdim v budoucnu.

Véasna dostupnost slibnych 1&€ivych prFipravkid

Stale vétsi ogekavani pacientl i zdravotnickych pracovnik( vyZzadujicich co moZna nejrychlejsi
dostupnost slibnych 1é&ivych ptipravk( a zarovef neustald potieba flexibilni a rychlé reakce na
objevujici se hrozby pro verejné zdravi vyzaduji prezkoumani flexibilnich moznosti registrace 1écivych
pfipravk{ a pFistup k nim zaloZeny na celé dobé jejich Zivotnosti. Proto mezi hlavni oblasti zajmu
agentury bude v tomto ohledu patfit vyuZivani stavajicich regulaénich nastroju, jako jsou podmine&né
udéleni rozhodnuti o registraci a zrychlené postupy hodnoceni s pfihlédnutim na zplsoby optimalizace
vyvoje a provadéni schématu novych prioritnich Ié&ivych pFipravkd (PRIME). UdrZeni kvality védeckého
hodnoceni a zaji$téni bezpe&nosti lé¢ivych pripravk{ je rozhodujici a zavadéni komplexnéjéiho pfistupu
k planovani a vytvareni poregistracnich Gdaju tvoti dileZitou &ast téchto snah.

S ohledem na roli hodnoceni zdravotnickych technologii / hodnoticich a refundagnich organt

v zpiistupfiovani inovativnich 1é¢ivych pripravk( pacientim, zkoumani moznych synergii a rozsifovani
a podporovani spoluprace s organy hodnoceni zdravotnickych technologii pfi vyméné informaci v dobé
udélovani rozhodnuti o registraci bude dalsi klicovou oblasti agentury a pfislusnych vnitrostatnich
organd.
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Globalizace

Globalizace farmaceutickych ¢innosti ma za nasledek narlstajici pocet vyrobnich ¢innosti a ¢innosti
v oblasti klinickych studii, které jsou provadény mimo EU. To spolecné se slozitosti mezinarodnich
dodavatelskych fetézcl predstavuje naroény Ukol s ohledem na zajiété&ni dodrzovani pozadovanych
klinickych hodnoceni a vyrobnich standardd, zajistovani integrity idajl a Fizeni rizik v ramci
dodavatelského Fetézce a padélatelskych postupd.

S cilem zajistit, aby lécivé pripravky zkoumané a vyrabéné mimo EU splfiovaly pozadavky Evropské
unie, budou agentura a prislusné vnitrostatni organy nadale pokracovat ve spolupraci s mezinarodnimi
partnery a posilovat ji, a to s ohledem na sdileni pracovnich kontrol a kontrol na zakladé spoluprace,
vymény informaci, prohloubeni vzajemné ddvéry, harmonizaci standardl a budovani regula¢ni kapacity
predevsim v zemich, kde dochazi k vyrobé a provadéni klinickych hodnoceni. S ohledem na standardy
tykajici se veterinarnich lé&ivych ptipravkd bude kladen zvlastni ddraz na program VICH s cilem rozsiFit
pouzivani pokynl VICH v zemich s méné vyvinutymi regulac¢nimi systémy.

Reseni priorit v oblasti vefejného zdravi

Rezistence v¢&i antimikrobialnim Iatkdm (AMR) je rostoucim problémem u &lovéka i u zvifat. Zavaznost
tohoto problému uznava také Svétova zdravotnicka organizace v rdmci rozvoje globalniho akéniho
planu pro AMR, v némz rezistenci vi¢&i antimikrobialnim latkam oznacuje za globalni zdravotni krizi,
kterd se svym vyznamem podobd pandemii infekéniho onemocnéni. Usili v boji s AMR je na piednich
mistech na Zebficku pracovni naplné a bude spocivat v poskytovani nezbytné podpory akénimu planu
Evropské komice, transatlantickym iniciativam a iniciativdam Svétové zdravotnické organizace, pfijeti
strategie ,jednotného zdravi“, vyvoji nebo aktualizaci pfislusnych doporuceni (véetné pediatrické
oblasti) a vyvazeni potfeby zajistit stalou dostupnost antimikrobidlnich veterinarnich 1é&ivych piipravkd
a potfeby minimalizovat riziko pro Clovéka, které z jejich pouzivani u zvirat vyplyva.

Kromé puvodnich potiZi, jako je antimikrobidlni rezistence, se objevuji novéd onemocnéni a problémy.
Spolecenské trendy, k nimz patii starnuti populace, uzivani mnoha lécivych pripravk{, doprovodna
onemocnéni a nova a nové definovana onemocnéni, jako je demence, budou prohlubovat zatéz na
verejné zdravi. Agentura zavede geriatrickou strategii, urci prioritni oblasti vyzkumu v pediatrii a zahaji
mnozZstvi aktivit v souvislosti s demenci a Alzheimerovou chorobou. Rovnéz bude pokracovat ve své
praci na usnadfiovani vyvoje lé¢ivych pripravk( pro vzéacna onemocnéni a identifikaci oblasti s potfebou
dalsiho vyzkumu.

S ohledem na fedeni nedostatkl a zajist&ni dostupnosti registrovanych Ié&ivych ptipravkd bude
agentura nadéle podporovat proaktivni Fizeni rizik ze strany vyrobci a drziteld rozhodnuti o registraci
a zavede kontroly s cilem zajistit kvalitu a stalou dodavku lé¢ivych pFipravkl. Vzhledem k tomu, ze
dostupnost lé&ivych pFipravkl je obecn&j$im tématem, které presahuje otazku dodavek, bude agentura
s vyuzitim stavajicich for ptisludnych vnitrostatnich organl rovnéz podporovat daléi opatfeni, ktera se

budou tykat Sirdich aspektl dostupnosti Ié¢ivych pfipravka.

Agentura bude také zlep3ovat mechanismy reakce na krizi vefejného zdravi, rozvijené na zakladé
minulych zku3enosti s pandemii chfipky a feSeni problematiky eboly.

Veterinarni l&civé pripravky

Zajisténi odpovidajici dostupnosti Sirokého spektra vysoce kvalitnich, bezpecnych a ucinnych
veterinarnich 1é¢ivych piipravkd naddle z{stava pro regulaéni organy v ramci Evropské unie nejvy&si
prioritou. Evropské komise navrhla ambiciézni zmény pravniho systému pro veterinarni 1&Civé
pripravky, ktery je navrzen tak, aby zajistil prizplisobeni pravnich predpisti v pribé&hu nékolika pristich
let s ohledem na konkrétni potieby v oblasti veterindrni mediciny tam, kde je to potfeba. Nové
zplsoby |é¢by, které byly dFive pouze v oblasti humanni mediciny, se zadinaji dostavat do oblasti
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veterinarni mediciny a agentura vyuZije poznatky sité k vyvoji nebo Upravé regulaénich pozadavk,
aby se stal evropsky trh pro tento typ pFipravk{ pfitazlivéj$im. Agentura bude nadéle pracovat na
usnadfovani pristupu na trh pro pFipravky pro méné vyznamna pouziti u hlavnich druhd nebo pro
pouziti u méné vyznamnych druhl (MUMS) s cilem snizit poplatky za ty ptipravky, které jsou
povazovany za neprospésnéjsi pro zdravi zvifat nebo vefejné zdravi. Zvlastni pozornost bude rovnéz
vénovana feseni stavajicich potizi s ohledem na zpfistupnéni novych vakcin na trhu a zajisténi
dostupnosti registrovanych vakcin pro rychly boj s invazi exotickych onemocnéni, jejichz riziko se

v poslednich letech vyrazné zvysilo.
Zapojeni zGacastnénych stran a transparentnost

Vzhledem k vysokému poctu zicastnénych stran, které se podileji na ranych fazich vyvoje
prostirednictvim pacientd, ktefi maji pFistup k lé¢ivym pripravklim a pouzivaji je, pracuje agentura
nepretrzité na co nejlepsi mozné interakci s témito zicastnénymi stranami a na jejich zapojeni do
regulaénich postupl. To spoéiva ve vyvoji a zavadéni systémd pro interakci zi¢astn&nych stran,
zachyceni hodnot pacienta a volby s ohledem na hodnoceni poméru prinost a rizik 1é¢ivych pripravkd,
zavadéni vefejnych projednavani, provadéni prizkumd pro hlubdi porozuméni a schopnost naplnit
potifeby a ocekavani zdcastnénych stran a pokracujici spolupraci s ostatnimi agenturami EU v oblasti
spole¢ného zajmu.

Pacienti, spotfebitelé a zdravotnicti pracovnici v ramci rozhodovaciho procesu poZaduji vysokou miru
transparentnosti a vétsi mnozstvi kvalitnéjsich informaci. Spole¢nost chce sledovat vysledky klinickych
studii, farmakovigilance a dal$ich stadii Zivotniho cyklu lé¢ivych piipravkl. Veskeré aspekty prace
agentury, od vychoziho hodnoceni aZ po poregistraéni monitorovani ptipravkd, se stavaji pfedmétem
intenzivnéjsiho zkoumani zucastnénymi stranami i spolecenstvim jako celkem. Proto je transparentnost
jednou z nejvyssich priorit agentury. Provadéni politiky tykajici se zverejiiovani klinickych udajl

a pfistupu k nim bude také vyznamnym aspektem iniciativ agentury v oblasti transparentnosti v roce
2016.

Zvy3ovani kvality a efektivnosti regulacni prace

Efektivnost je kli¢em k udrzitelné realizaci regulaénich &innosti agentury a k zvladani narlstajiciho
poctu povinnosti, objemu a komplexnosti postupl a &innosti. To je obzvlasté vyznamné z hlediska
neustalého ekonomického tlaku na &lenské staty a pozadavkl na regulaéni organy ve smyslu snizovani
nékladl na pInéni povinnosti. Jako ostatni agentury v ramci EU je agentura EMA povinna v obdobi od
2014 do 2020 snizit poet pracovnich pozic o 10 %?. Zaroveri vedou legislativni zmény k rozsiteni
poctu povinnosti regulacnich organl pro 1é¢ivé piipravky v Evropé.

Agentura bude i nadale zdokonalovat vnitini postupy a provadét svij systém fizeni vykonu postupl
s cilem zvysit efektivitu a optimalizovat provoz. V ramci podpory prace pfislusnych vnitrostatnich
organt poskytne agentura telematické systémy jak pro plnéni zakonnych pozadavk{, tak pro
usnadnéni dosazeni co nejlepsi provozni vykonnosti, zjednoduseni vytvareni kapacit prostfednictvim
Sitového $koliciho stirediska a podporu sdileni prace v rliznych oblastech.

Regulacni organy na celosvétové urovni rostouci mérou uznavaji potencial a nutnost vytvareni

V. ’ v z ’ . 7 7 . Vv avrs ~roor v ’ v s el
soucinnosti, predchazeni zdvojovani a efektivnejsiho vyuzivani celosvétovych regulacnich zdroju. Zde
agentura pokracuje ve spolupraci s prislusnymi Urady a regulac¢nimi organy zemi, které nejsou ¢leny
EU, s cilem prohloubit vzédjemnou dlvéru v kontroly a hodnoceni, rozvinout vyménu informaci o
pripravcich v rdmci jejich Zivotniho cyklu, spolupracovat na ¢innostech v urcitych oblastech zajmu
a vybudovat kapacitu a schopnosti regulaénich orgéndl v zemich s méné vyspélymi systémy.

1 sdéleni Komise Evropskému parlamentu a Rad&. Programovani lidskych a finanénich zdrojd pro decentralizované agentury
pro 2014-2020; http://ec.europa.eu/budget/library/biblio/documents/fin_fwk1420/COM_2013 519_en.pdf
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