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Tato brozurka vysvetluje, ako funguje Eurdpsky regulacny

systém pre lieky.

Opisuje sa v nej, ako sa v Eurépskej unii (EU) povoluji a monitoruju lieky! a ako eurépska
regulacna siet pre lieky - partnerstvo medzi Eurépskou komisiou, regula¢nymi orgdnmi
pre lieky v Clenskych statoch EU a Eurdpskom hospodarskom priestore (EHP) a Eurdpskou
agentlrou pre lieky (EMA) - zaistuje, aby mali pacienti v EU pristup k vysoko kvalitnym,

ucinnym a bezpecnym liekom.

REGULACNY SYSTEM EU PRE
LIEKY

Regulaény systém EU pre lieky je tvoreny
sietou priblizne 50 regulaénych organov z 30
krajin v EHP (27 ¢lenskych étatov EU plus
Islandu, Lichtenstajnska a Norska),
Eurdpskej komisie a agentiry EMA. Prave
vdaka tejto sieti je regulaény systém EU
jedinecny.

Siet vyuziva podporu skupiny viac ako 4 000
odbornikov pochadzajucich z celej Eurdpy,
vdaka ¢omu ma moznost vyuzivat $pi¢kové
odborné poznatky a poskytovat vedecké
poradenstvo najvyssej kvality.

RAznorodost odbornikov
podielajucich sa na regulacii
liekov v EU podporuje
vymenu vedomosti,
napadov, bezprostrednych
skusenosti a najlepsich
postupov medzi vedcami,
ktori sa usiluju spifiat pri
regulacii liekov najvyssie
normy.

EMA a ¢lenské Staty spolupracuju a
vymienaju si odborné znalosti v oblasti
hodnotenia novych liekov, monitorovania ich
bezpecnosti a reakcie na nidzové situacie v
oblasti verejného zdravia. Navzajom na seba
spoliehaju pri vymene informacii v oblasti
regulacie liekov, napriklad pokial ide

0 oznamovanie vedlajsich ucinkov liekov,
dohlad nad klinickymi skisaniami

a vykonavanie kontroly u vyrobcov liekov

a tiez dodrziavanie spravnej klinickej praxe
(SKP), spravnej vyrobnej praxe (SVP),
spravnej distribu¢nej praxe (SDP) a spravnej
praxe v oblasti farmakovigilan¢ného
dohladu(SFP).

! Regulacia zdravotnickych pomécok nepatri medzi kompetencie Eurépskeho regulacného systému pre lieky.
DalSie informacie o Ulohe agentlry EMA pri regulacii zdravotnickych pomocok sa nachadzaju tu:
https://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/overview/medical-devices



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices

Funguje to preto, Zze pravne predpisy EU
vyzaduju, aby kazdy Clensky Stat postupoval
podla tych istych pravidiel a poziadaviek,
pokial ide o povolovanie a monitorovanie
liekov.

Systémy IT, ktoré spajaju vsetky strany
zapojené do siete, umoznuju vymenu
informacii o aspektoch, ako je monitorovanie
bezpecnosti liekov, povolenie klinickych
skusani a dohlad nad nimi, a dodrziavanie
suladu so spravnou vyrobnou a distribu¢nou
praxou.

Vdaka uzkej spolupraci clenské
staty redukuju duplicitu, zdielaju
pracovnu zataz a zabezpecuju
ucinnu a efektivnu regulaciu
liekov v EU.

POVOLENIA NA UVEDENIE NA
TRH

V zadujme ochrany verejného zdravia

a zabezpecenia vysoko kvalitnych,
bezpecnych a ucinnych liekov pre ob¢anov
Eurdpy musia byt vSetky lieky pred uvedenim
na trh v EU povolené. Eurépsky systém
ponuka rézne spésoby na ziskanie takéhoto
povolenia.

Centralizovany postup umoznuje uvedenie
lieku na trh na zaklade jediného
celoeurépskeho hodnotenia a povolenia na
uvedenie na trh, ktoré je platné v celej EU.
Farmaceutické spolocnosti predlozia EMA
jednu Ziadost o povolenie.

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP)
alebo Vybor pre lieky na veterinarne
pouzitie(CVMP) agentlury potom vykona
vedecké posudenie ziadosti a vyda
odporuéanie Eurdpskej komisii, ¢ méa udelit
povolenie na uvedenie na trh alebo nie. Po
tom, ¢o Eurépska komisia vyda
centralizované povolenie na uvedenie na trh,
toto povolenie je automaticky platné vo
véetkych ¢lenskych $tatoch EU. PouZivanie
centralizovaného postupu je povinné

v pripade vacsiny inovacnych liekov vratane
liekov na ojedinelé ochorenia a liekov na
inovativnu liecbu.

Do rozsahu pdsobnosti centralizovaného
postupu nespadaju vSetky lieky povolené
v EU, kedZe vacsinu z nich povoluju prislusné
vnutrostatne organy v Clenskych statoch.

EMA pracuje na principe:
jedna ziadost, jedno
hodnotenie, jedno
povolenie na uvedenie na
trh pre celt EU.

Ak spolo¢nost chce mat liek povoleny vo
viacerych €lenskych Stadtoch, moéze vyuzit
jeden z tychto postupov:

e decentralizovany postup, pri ktorom
spoloénosti m6zu poZiadat o sibezné
povolenie lieku vo viac ako jednom
¢lenskom $tate EU, ak liek este nebol
povoleny v Ziadnom ¢lenskom $tate EU
a nevztahuje sa naf centralizovany
postup;

e postup vzajomného uznavania, pri
ktorom spolocnosti, ktoré maju liek
povoleny v jednom ¢&lenskom $tate EU,
mézu poziadat o uznanie tohto povolenia
v inych krajindch EU. Vdaka tomuto
postupu sa mdzu ¢lenské Staty spoliehat
na vzajomné vedecké hodnotenia.

Rb6zne sp6soby povolovania:
jeden subor spolocnych
pravidiel.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines

Pravidld a poziadavky, ktoré sa vztahuju na
lieky v EU, st rovnaké bez ohladu na spésob
povolovania lieku.

Dolezitym prvkom regulaéného systému EU
pre lieky je transparentnost spésobu, akym
systém funguje a prijima rozhodnutia.

Eurdpska verejna hodnotiaca sprava, alebo
EPAR sa uverejiuje pre vSetky lieky na
humanne alebo veterinarne pouzitie, ktorym
bolo na zdklade hodnotenia agentirou EMA
udelené alebo zamietnuté povolenie

na uvedenie na trh. V pripade liekov, ktoré
povolil ¢lensky stat, su Udaje o hodnoteni
lieku k dispozicii aj vo verejnej hodnotiacej
sprave. Vsetky spravy EPAR sa prekladaju do
24 Uradnych jazykov EU.

EMA uverejnuje aj klinické Udaje, ktoré

v rdmci centralizovaného postupu predlozili
farmaceutické spolo¢nosti na podporu svojich
regulacnych Ziadosti o lieky na humanne
pouzitie. Aktivne uverejnovanie klinickych
Udajov na webovom sidle agentiry EMA pre
klinické Udaje buduje doveru verejnosti v jej
vedecké a rozhodovacie procesy, zabranuje
duplicite klinickych skusani a umoznuje
akademickym a vyskumnym pracovnikom
opéatovne posudzovat klinické Udaje.

STANOVENIE CIEN A UHRADY

Po udeleni povolenia na uvedenie na trh sa
rozhodnutia o cene a Uhradéach prijimaju na
urovni jednotlivych ¢lenskych statov, pricom
sa prihliada na potencialnu Ulohu a pouzitie
lieku v ramci ndrodného systému zdravotnej
starostlivosti v danom State.

ULOHA EUROPSKEJ KOMISIE

Europska komisia zohréva pri regulacii liekov
v EU délezitd Glohu. Na zaklade vedeckych
hodnoteni vykonanych EMA Komisia vydava
alebo zamieta, meni alebo pozastavuje
povolenia na uvedenie na trh pre lieky, ktoré
boli hodnotené prostrednictvom
centralizovaného postupu. MdZe tieZ prijat
opatrenia platné v celej EU, ak sa v pripade
lieku povoleného na vnutrostatnej Urovni zisti
bezpecnostny problém a ak sa na zaklade
hodnotenia vyborom agentury EMA pre
bezpecénost - Vyborom pre hodnotenie
farmakovigilanénych rizik (PRAC) - povazuje
za potrebné prijat harmonizované regula¢né
opatrenia vo vSetkych ¢lenskych Statoch.

Eurépska komisia tiez mdze prijat opatrenia
tykajlce sa inych aspektov regulacie liekov:

e pravo na iniciativu - méze navrhnut
nové alebo zmenit existujice pradvne
predpisy pre farmaceuticky sektor;

e implementacia - mé6ze prijat
implementadné opatrenia a tieZ dohliadat
na spravne uplatfiovanie prava EU
o liekoch;

¢ globalny dosah - zabezpecuje vhodnu
spolupracu s prislusnymi medzinarodnymi
partnermi a presadzuje regulacny systém
EU v globdlnom meradle.

ULOHA AGENTURY EMA

EMA zodpoveda za vedecké hodnotenie
liekov, predovsetkym inovacnych liekov

a liekov vyrobenych Spickovymi
technoldégiami, ktoré vyvijaju farmaceutické
spolo¢nosti na pouzivanie v EU. EMA bola
zalozenda v roku 1995, aby zabezpecovala ¢o
najlepsie vyuzivanie vedeckych zdrojov

v celej Eurépe na hodnotenie liekov, dohlad
nad nimi a ich farmakovigilanciu.

Do prace agentury s odbornici zapojeni ako
¢lenovia vedeckych vyborov, pracovnych
skupin, vedeckych poradnych skupin a inych
docasnych poradnych skupin, alebo ako
¢lenovia narodnych hodnotiacich timov, ktoré
hodnotia lieky.

Odbornici st vyberani na zaklade ich
vedeckych odbornych znalosti a/alebo
skusenosti s konkrétnym ochorenim

a mnohych z nich vysielaju do EMA prislusné
vnutrostatne organy clenskych Statov.



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-when/european-public-assessment-reports-background-context
https://clinicaldata.ema.europa.eu/web/cdp/home
https://clinicaldata.ema.europa.eu/web/cdp/home

Odbornici agentiry nemdzu mat Ziadne Ich podpisané vyhlasenia o zaujmoch su
financné ani iné zaujmy vo farmaceutickom verejne dostupné.

priemysle a v odvetvi zdravotnickych

pomécok, ktoré by mohli ovplyvnit ich

nestrannost.

VEDECKE VYBORY AGENTURY

EMA ma v sucasnosti sedem vedeckych vyborov, ktoré vykonavaju svoje
vedecké hodnotenia:

e VVybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP)

Vybor pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC)

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Vybor pre lieky na ojedinelé ochorenia (COMP)

Vybor pre rastlinné lieky (HMPC)

Vybor pre inovativnu liecbu (CAT)

Pediatricky vybor (PDCO)

PRISLUSNE VNUTROSTATNE ORGANY

Prislusné vnutrostatne organy zodpovedné za regulaciu liekov na
humanne a veterindrne pouzitie v ¢lenskych Statoch EU koordinuju svoju
pracu v ramci féra oznacovaného ako vedici predstavitelia agentar
pre lieky (Heads of Medicines Agencies, HMA).

Forum HMA Uzko spolupracuje s EMA a Eurdpskou komisiou, aby sa
maximalizovala spolupraca a zabezpecilo efektivne fungovanie eurdpskej
regulacnej siete pre lieky. Toto férum sa stretava styrikrat rocne, aby
riesilo kliCové strategické otazky, akymi si vymena informacii, vyvoj

v oblasti IT a spoloc¢né vyuzivanie najlepSich postupov, a aby zefektivnilo
postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy.



PRIPRAVA NA NUDZOVE
SITUACIE V OBLASTI
VEREIJNEHO ZDRAVIA A ICH
RIADENIE

EMA zohrava kltcovu ulohu pri priprave

na zavazné udalosti a niadzové situacie

v oblasti verejného zdravia a pocas nich,
ako je napr. pandémia, a to v sllade s
nariadenim (EU) 2022/123 o posilnenej ulohe
agentlry EMA v oblasti pripravenosti na krizy
a krizového riadenia.

Osobitnd skupina pre nudzové situacie (ETF)

agentury EMA je poradnym a podpornym
organom a je zadkladnym kamenom
pripravenosti agentury na krizy a reakcie
na nudzové situacie.

Poskytuje poradenstvo subjektom zapojenym
do vyvoja ockovacich latok a terapeutik,
ktoré by mohli ponukat rieSenie pre nidzové
situacie v oblasti verejného zdravia alebo
ktoré si zamerané proti patogénom

s potencidlom spdsobit nddzové situdcie v
oblasti verejného zdravia, a ponuka vedecku
podporu na ulahcenie klinického skusania
najslubnejsich liekov v EU. Vydava tiez
vedecké odporucania pre Vybor pre lieky

na humanne pouzitie (CHMP) agentury EMA,
ktoré sa tykaju pouzivania liekov pred ich
povolenim, ako sU programy na pouzitie lieku
v naliehavych pripadoch alebo vnutrostatne
povolenia na nudzové pouzitia. Takisto
vykonava vedecké preskimanie Udajov o
liekoch, ktoré sa mézu pouzit na zvlddnutie
nudzovej situacie v oblasti verejného zdravia.

Vykonna riadiaca skupina na monitorovanie
nedostatku a bezpecnosti liekov (MSSG)
agentury EMA zabezpecuje raznu reakciu na

otadzky, ktoré maju vplyv na kvalitu,
bezpeénost, G¢innost a doddvanie liekov
pocas zavaznych udalosti a nidzovych
situdcii v oblasti verejného zdraviaZ2.

Skupina MSSG monitoruje ponuku kritickych
liekov a dopyt po nich s cielom identifikovat
mozny alebo skuto¢ny nedostatok tychto
liekov, poskytuje odporucania a koordinuje
opatrenia na urovni EU, ktoré st zamerané
na zabranenie nedostatku liekov alebo
zmiernenie jeho dosledkov. Okrem toho, ak
nudzova situacia v oblasti verejného zdravia
alebo zavazna udalost m6zu ovplyvnit
kvalitu, bezpeénost alebo Uc&innost liekov,
skupina MSSG zodpoveda za vyhodnotenie
informacii a za posudenie potreby
naliehavych opatreni a opatreni
koordinovanych na Grovni EU.

Cinnost skupiny MSSG podporuje pracovna
skupina pre jednotné kontaktné miesto na
monitorovanie nedostatku liekov (SPOC),
ktoru tvoria zastupcovia prislusnych
vnutrostatnych orgadnov pre lieky. Ti su
zodpovedni za vymenu informacii s EMA a s
eurdpskou regulaénou sietou o existujucich
alebo potencialnych nedostatkoch.

PODPORA VYVOJA LIEKOV

Agentura podporuje vytvorenie regulacnych
mechanizmov, pomocou ktorych sa slubné
nové lieky ¢o najskor dostanu k pacientom.
Agentira moze tiez poskytnat rady tykajlce
sa poziadaviek na udaje, aby sa zabezpedilo,
7e v Case podania Ziadosti o povolenie na
uvedenie na trh bude k dispozicii dékladne
vypracovana dokumentacia.

Usmernenia

EMA v spolupraci s odbornikmi zo svojich
vedeckych vyborov a pracovnych skupin, ako
aj na zaklade konzultacii s pacientmi

a zdravotnickymi pracovnikmi pripravuje
vedecké usmernenia. Tieto usmernenia
odrazaju najnovsie poznatky o vyvoji

v oblasti biomediciny. Su k dispozicii, aby
riadili vyvojové programy vSetkych subjektov
vyvijajucich lieky, ktoré chcl predlozit
¥iadost o povolenie na uvedenie na trh v EU,
a aby zabezpedili konzistentny vyvoj liekov

v ¢o mozno najvyssej kvalite.

Pracovna skupina pre inovacie

Pracovna skupina pre inovacie (ITF) je
multidisciplinarna skupina, ktora disponuje

? Od februara 2023 EMA zodpoveda aj za monitorovanie udalosti, podavanie sprav o nedostatkoch
a koordinaciu reakcii krajin EU na nedostatok kritickych zdravotnickych pomo6cok a diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro pocas nudzovych situdcii v oblasti verejného zdravia.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32022R0123
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/emergency-task-force-etf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/crisis-preparedness-management/executive-steering-group-shortages-safety-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/crisis-preparedness-management/executive-steering-group-shortages-safety-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-guidelines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/innovation-medicines#ema%27s-innovation-task-force-(itf)-section

vedeckymi, technickymi, metodologickymi,
regulacnymi a pravnymi kompetenciami.

Informacné stretnutia skupiny ITF umoznujd
subjektom vyvijajacim lieky, najma malym

a strednym podnikom a akademickym
pracovnikom, vo velmi skorej faze sa zapojit
do dialégu o vedeckych, technickych

a metodickych aspektoch slvisiacich

s vyvojom liekov na inovativnu lie¢bu.

To ulahcuje neformalnu vymenu informacii
a usmernenie v procese vyvoja a zaroven
dopifia, posilfiuje a pripravuje existujlce
formalne postupy, ako je kvalifikdcia novych
metodik a vedecké poradenstvo.

Kancelaria pre MSP

Kancelaria pre MSP poskytuje stimuly

a podporu mikropodnikom, malym

a strednym podnikom (MSP), ktoré vyvijaju
lieky na humanne alebo veterinarne pouzitie
s cielom propagovat inovécie a vyvoj novych
liekov. Tato podpora je urcCena pre vsSetky
spolo¢nosti a podniky, ktorym EMA prideli
status MSP.

Vedecké poradenstvo

EMA poskytuje spoloCnostiam pri vyvoji
liekov vedecké poradenstvo so zameranim na
konkrétne produkty. Ide o dblezity nastroj,
ktory poméaha vyvijat a spristupriovat
vysokokvalitné, ucinné a bezpecné lieky
sliziace v prospech pacientov. Vedecké
poradenstvo moézu poskytovat aj prisludné
vnutrostatne organy.

PRIME

Prime je dobrovolny systém na podporu
vyvoja liekov, ktoré sa zameriavaju na
nenaplnené lieCebné potreby. Subjektom
vyvijajacim lieky umoziuje zapojit sa do
vCasného dialdgu a posiliiuje

interakciu s agentlirou, aby sa optimalizovali
plany vyvoja. Spolo¢nostiam to pomaha
ziskavat spolahlivejsie idaje a urychluje
hodnotenie tychto liekov, aby sa mohli skor
dostat k pacientom.

ZAPOJENIE PACIENTOV
A ZDRAVOTNICKYCH
PRACOVNIKOV

Pacienti a zdravotnicki pracovnici st sGéastou
spravnej rady EMA a podielaju sa na
hodnoteni liekov pocas celého ich
regulacného zivotného cyklu. Do diskusii

o konkrétnych liekoch vnasaju skusenosti

z klinickej praxe a redlny pohlad na Zivot
s danym ochorenim.

Pacienti a zdravotnicki pracovnici su ¢lenmi
vedeckych vyborov EMA (CAT, COMP, PDCO,
PRAC), osobitnej skupiny pre nudzové
situacie (ETF) a riadiacej skupiny na
monitorovanie nedostatku liekov (MSSG)

a ako samostatni odbornici prispievaju

k vedeckému poradenstvu a praci vedeckych
poradnych skupin. Kontroluju tiez dokumenty
pred ich uverejnenim a poskytuju vstupné
informacie pri vypracuvani vedeckych
usmerneni. Vedecké vybory mdzu viest
konzultacie s pacientmi a zdravotnickymi
pracovnikmi o otazkach suavisiacich

s konkrétnym ochorenim. Napriklad Vybor
pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik
(PRAC) agentiry EMA moéze pocas
preskimania bezpeénosti liekov uskutoénit
vereiné prerokovania, aby zhromazdila
nazory, poznatky a prehlady tykajuce sa
spOsobu, akym sa lieky v klinickej praxi
pouzivaju.

EMA Gzko spolupracuje aj s eurdpskymi
organizaciami zastupujucimi pacientov,
spotrebitelov, zdravotnickych pracovnikov
a ucené spolocnosti a ma Specializované
pracovné skupiny na vymenu nazorov

so zdravotnickymi pracovnikmi (HCPWP), ako
aj s pacientmi a spotrebitelmi (PCWP). Tieto
subjekty poskytujua prispevky k Sirsim
konzultaciam agentury o vedeckych
usmerneniach, o politikach a strategickych
cieloch (napr. stratégia v oblasti regulac¢nej
vedy, antimikrobidlna rezistencia).

ZAPOJENIE AKADE MICKYCH
PRACOVNIKOV

Akademicky sektor predstavuje délezity zdroj
inovacii a stara sa o sortimenty produktov
malych a strednych podnikov a vacsich
spolo¢nosti. EMA spolupracuje s akademickou
obcou, aby podporila prileZitosti, ktoré


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/support-smes#sme-office%3A-guidance-and-support-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/prime-priority-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/public-hearings

ponuka pokrok v oblasti vedy a techniky,
a zabezpedila pripravenost regulaénych
organov na buduce vyzvy.

EMA ponulka akademickému sektoru stimuly
v podobe poplatkov, ¢im ma v iamysle
podporit rozvoj prioritnych liekov a liekov pre
pacientov so zriedkavymi ochoreniami.
Poskytuje aj regula¢nu a vedecku podporu,
ktora ulahcuje vyvoj novych a inovacnych
liekov.

EMA sa v ramci svojho poslania, ktorym je
podpora vedeckej excelentnosti v oblasti
regulacnej vedy, podiela aj na viacerych
vyskumnych projektoch spolu

s akademickym sektorom, uc¢enymi
spoloénostami a vyskumnymi skupinami.

POVOLENIE PRE VYROBCOV
A DOHLAD NAD NIMI

Vyrobcovia, dovozcovia a distributori liekov
v EU musia mat na vykonavanie &innosti
suvisiacich s liekmi povolenie.

Za udelenie povolenia na takéto Cinnosti na
Gzemi prislu§ného $tatu nesu zodpovednost
regulacné organy kazdého clenského statu.
VSetky povolenia na vyrobu a dovoz sa
zadavaju do verejne dostupnej eurdpskej
databazy EudraGMDP, ktoru spravuje
agentlra EMA.

Vyrobcov uvedenych v Ziadosti o uvedenie
lieku na trh v EU kontroluje prisluény organ
EU. Zahffia to aj vyrobcov so sidlom mimo
EU, pokial' neexistuje dohoda o vzajomnom
uznavani (MRA) medzi Eurédpskou Uniou

a krajinou vyroby, ktord umoznuje organom
EU a ich partnerom spolahnlt sa na inépekcie
vykonavané druhou stranou.

K vysledkom kontroly maju pristup vsetky
Clenské staty a tieto vysledky su verejne
dostupné v EU prostrednictvom databazy
EudraGMDP.

Rovnocennost medzi inSpektoratmi ¢lenskych
Statov sa zabezpecduje a zachovava roznymi
spbsobmi, okrem iného spolo¢nymi pravnymi
predpismi, spolo¢nou spravnou vyrobnou
praxou, spolo¢nymi postupmi

pre inSpektoraty, technickou podporou,
stretnutiami, Skoleniami a internymi

a externymi auditmi.

V zaujme toho, aby sa ucinna farmaceuticka
ldtka mohla do EU dovéazat, musi k nej byt
pripojené pisomné potvrdenie vydané
prislusnym organom statu, v ktorom sa
vyraba. Tymto sa potvrdzuje uplatiiovanie
spravnej vyrobnej praxe, ktora je
prinajmensom ekvivalentnda uznanym
$tandardom spravnej vyrobnej praxe EU.

Vynimka sa vztahuje na niektoré $taty, ktoré
poziadali, aby bol ich regula¢ny systém pre
dohlad nad vyrobcami ucinnych
farmaceutickych latok posudeny EU

a o ktorych sa zistilo, Ze st ekvivalentné EU.

Kazda $arza liekov musi mat osvedé&enie, Ze
bola vyrobena a testovana v sllade

SO spravnou vyrobnou praxou a v sulade

s povolenim na uvedenie na trh predtym, ako
sa uvedie na trh v EU. Ak sa produkt vyraba
mimo EU a dovéza sa, musi v EU podstupit
kompletné analytické testovanie, pokial nie
je medzi EU a exportujdcim Statom uzavreta
dohoda o vzdjomnom uznavani (DVU).

MONITOROVANIE BEZPECNOSTI
LIEKOV

Eurdpsky regulacny systém pre lieky
monitoruje bezpeénost vietkych liekov, ktoré
sU dostupné na eurdépskom trhu, a to pocas
celého obdobia ich pouzivania.

VsSetky podozrenia na vedlajsie ucinky, ktoré
oznamili pacienti a zdravotnicki pracovnici,
musia byt uvedené v databdze
EudraVigilance, ¢o je databaza EU, ktoru
prevadzkuje EMA na zhromazdovanie, spravu
a analyzu hlaseni o podozreniach na vedlajsie
ucinky liekov. EMA a Clenské Staty neustdle
monitoruju tieto Udaje, aby bolo mozné
akékolvek nové informacie o bezpecnosti
identifikovat.


http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/displayWelcome.do%3Bjsessionid%3DR3Lwct1tHTNyBDRhW9Fj4WddjvEfvSu4DGLrBpMK5JDIoOylUszd!171341006

V eurdpskej databaze hlaseni o podozreniach
na reakcie na lieky EMA poskytuje verejnosti
pristup k hldseniam o podozreniach na
vedlajsie ucinky povolenych liekov v EHP.
Toto webové sidlo umoznuje pouzivatelom
prezerat si idaje zo vSetkych hldseni

o podozreniach na vedlajsie ucinky, ktoré boli
do systému EudraVigilance odoslané.

V ramci agentlry posobi vybor, ktory sa
osobitne venuje bezpecnosti liekov

na humanne pouzitie - Vybor pre hodnotenie
farmakovigilan¢nych rizik, alebo vybor PRAC.
Vybor PRAC ma Siroky ramec pésobnosti,
ktory pokryva vsetky aspekty
farmakovigilancie. Okrem svojej ulohy pri
hodnoteni rizik vybor poskytuje eurdépskej
regulac¢nej sieti pre lieky poradenstvo a
odporucania ohladne planovania riadenia
rizik a hodnotenia prinosu a rizika liekov po
uvedeni na trh.

Ak sa objavi problém v suvislosti s
bezpecnostou lieku, ktory je povoleny vo viac
ako jednom clenskom State, v celej EU sa
prijme rovnaké regulacné opatrenie
schvalené vyborom PRAC a pacientom

a zdravotnickym pracovnikom sa vo vsetkych
¢lenskych statoch poskytne rovnaké
usmernenie.

KLINICKE SKUSANIE

Za povolenie klinického skusania a dohlad
nad nim zodpoveda Clensky stat, v ktorom sa
sklsanie realizuje. Informacny systém pre
klinické skusanie (CTIS) je online systém,
ktory podporuje predkladanie ziadosti

o klinické skusania, povolovanie klinickych
skusani a dohlad nad nimi v rémci
regulaénych predpisov v EU a EHP. Umoziiuje
zadavatelom klinického skusania predlozit
Ziadost o vykonanie skt$ania v jednom alebo
viacerych ¢lenskych Statoch EU a prislu$nym
vnutrostadtnym orgdnom spracuvat Ziadost

o sku$anie a vykondvat dohlad nad
povolenymi skdsaniami. Protokoly a vysledky
klinickych skusani st verejne dostupné.

Cielom iniciativy s ndzvom Urychlenie
klinickych sktsani v EU (ACT EU) je dalej
rozvijat EU ako konkurencieschopné centrum
pre inovacny klinicky vyskum. Nadvazuje na
nariadenie o klinickom skus$ani a na uvedenie
systému CTIS do prevadzky. Jej cielom je
podporovat rozsiahlejsie nadnarodné
sklUsania, najmé v akademickom prostredi,
umoziiovat inovativne metddy skusania,
vypracuvat a uverejfiovat usmernenia

o klucovych metodikach.

Tato iniciativa podporuje aj modernizaciu
spravnej klinickej praxe (GCP) a platformu

pre viaceré zainteresované strany s ciefom
ulahéit komplexnejsiu diskusiu v celom
prostredi klinického vyskumu.

UDAJE Z REALNEHO ZIVOTA

Udaje ziskané z reélnych zdravotnickych
zariadeni, ako su Udaje z elektronickych
zdravotnych zdznamov a z narokov zo
zdravotného poistenia, m6zu pri hodnoteni
liekov dopifiat poznatky z klinickych skusani.

EMA spravuje siet pre analyzu dat

a skimanie Udajov z praxe (DARWIN EU®),
federativnu siet, ktorad poskytuje eurdpskej
regulacnej sieti pristup k vysledkom analyzy
Udajov z realnych databaz zdravotnej
starostlivosti v celej EU. Tieto vysledky su
podkladom pre rozhodovanie regulacnych
organov a podporuju vyvoj, povolovanie, ako
aj bezpecné a ucinné pouzivanie liekov
pacientmi.

MEDZINARODNA SPOLUPRACA

Eurdpska komisia a EMA, v Uzkej spolupraci
s ¢lenskymi $tadtmi, budujl Gzke vztahy

s partnerskymi organizaciami na celom
svete. Cielom tychto aktivit je podporovat
vCasnu vymenu regulacnych a vedeckych
odbornych znalosti, ako aj zavedenie
spravnej praxe v oblasti regulacie na celom
svete.

Eurdpska komisia a EMA spolupracuju so
Svetovou zdravotnickou organizaciou (WHO)
v celej rade zalezitosti, medzi ktoré patria
lieky s vysokou prioritou uréené na trh mimo
EU (lieky posudzované v ramci postupu
agentlry EMA s nazvom Lieky pre vsetkych
alebo EU-M4all), kvalita liekov a tvorba
medzinarodnych nechranenych nazvov.



https://www.adrreports.eu/
https://euclinicaltrials.eu/
https://euclinicaltrials.eu/
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines#accelerating-clinical-trials-in-the-eu-(act-eu)-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines#accelerating-clinical-trials-in-the-eu-(act-eu)-section
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/big-data/data-analysis-real-world-interrogation-network-darwin-eu
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/medicines-assessed-under-eu-m4all-procedure#%3A%7E%3Atext%3DThe%20European%20Medicines%20Agency%20(EMA%2Cor%20%27EU%2DM4all%27

PODPORA PRISTUPU PACIENTOV MIMO EU K LIEKOM S
VYSOKOU PRIORITOU - EU-M4ALL

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentiry EMA mé6ze
vykonavat vedecké hodnotenia a vydavat stanoviska k liekom uréenym
na pouZitie vyluéne mimo EU. Vybor CHMP pri hodnoteni tychto liekov
spolupracuje so Svetovou zdravotnickou organizaciou (WHO)

a s vnutrostatnymi regulacnymi organmi v krajinach, v ktorych sa
ocCakava pouzivanie tychto liekov, a uplatiuje rovnako prisne normy ako
pri liekoch uréenych na pouzitie v EU. Lieky, na ktoré sa vztahuje tento
postup, sa pouzivaju na prevenciu alebo liecbu chorob, ktoré maju vplyv
na globalne verejné zdravie. Ide o ockovacie latky, ktoré sa pouzivaju

v ramci RozSireného programu imunizacie organizacie WHO alebo na
ochranu pred chorobami, ktoré su prioritné z hladiska verejného zdravia,
ako aj lieky na lie¢bu chor6b, na ktoré sa zameriava organizacia WHO,
ako su HIV/AIDS, malaria, horucka dengue a tuberkuldza.

Spolupraca s organizaciou WHO a regulacnymi organmi z cielovych krajin
obohacuje epidemioldgiu a odborné znalosti o miestnych chorobach,

ulahcuje hodnotenie prinosu a rizika prispdsobené zamyslanej populacii
mimo EU, zefektiviiuje program predbezného schvélenia WHO a ulahduje

vnutrostatnu registraciu liekov v cielovych krajinach.

Iniciativa OPEN umozniuje Svetovej
zdravotnickej organizacii a niektorym
regulaénym organom pre lieky z krajin mimo
EU zG¢astnit sa na vybranych vedeckych
hodnoteniach agentiry. Ciefom tejto
iniciativy je ulah¢it vymenu vedeckych
znalosti, riesit spoloéné vyzvy a zvysit
transparentnost regulaénych rozhodnuti.

Jednym z hlavnych for pre mnohostrannu
medzinarodnt spolupréacu je pre EU
Medzinarodna rada pre harmonizaciu
technickych poziadaviek na lieky na humanne
pouzitie (ICH). Prepaja regulacné organy pre
lieky a farmaceuticky priemysel z celého
sveta. Tato rada sa venuje harmonizacii

v oblasti bezpecnosti, kvality a ucinnosti,
teda hlavnych kritérii pre schvalovanie

a povolovanie novych liekov. Rovnocennym
forom pre veterinarne lieky je Medzinarodna
spolupraca pre harmonizaciu technickych
poziadaviek na povolovanie liekov na
veterinarne pouzitie.

EMA a mnohé prislusné vnutrostatne organy
sU zapojené aj do Dohovoru o farmaceutickej
kontrole a Programu spoluprace v oblasti
farmaceutickej kontroly. Tieto sa spoloCne
oznacuju ako PIC/S a sprostredkulvaju uzku
medzinarodnu spolupracu medzi organmi
farmaceutickej kontroly v oblasti spravnej
vyrobnej praxe.

Spolupracu v oblasti regulacie a vymenu
informacii s medzindrodnymi regulac¢nymi
organmi zabezpecuje aj Medzinarodny
program farmaceutickych regulac¢nych
organov (IPRP).

V roku 2013 bolo vytvorené strategické
féorum na Urovni globalnych agentur -
Medzinarodna koalicia regula¢nych organov
pre lieky (ICMRA). Koalicia ICMRA je
dobrovolny subjekt na vykonnej arovni, ktory
pozostava z regula¢nych organov pre lieky na
celom svete. Poskytuje strategicku
koordinaciu, podporu a vedenie.

Uzavrelo sa aj vela bilaterdlnych dohod

o spolupraci, ktoré umoznuju vymenu
dolezitych informacii o liekoch medzi
regulaénymi orgdnmi v rémci EU a mimo nej.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/emas-governance-during-covid-19-pandemic#open-initiative-section

EUROPSKA UNIA - KLUCOVE FAKTY

Pocet obyvatelov

A B
/‘Q’\ > 477 milidnov

pa

€ 14,5 bilibnov

EU vytvorila jednotny trh prostrednictvom
Standardizovaného systému pravnych predpisov
platnych pre vSetky jej ¢lenské sStaty. Pokial ide
o povolovanie liekov a dohlad nad ich bezpec-
nostou, na vSetkych 27 élenskych Statov sa
vztahuju rovnaké pravidla a harmonizované
postupy.

& v % Pocet regulacnych organov
pre lieky

50+

Pocet Uradnych jazykov

24

Vstupom do EU sa prijima zavazok
uplatriovat tzv. acquis communautaire
(subor pravnych predpisov a usmerneni
EU), aby véetky ¢lenské $taty EU fungovali
podla rovnakych noriem.

B 27 &lenskych $tatov EU: Belgicko,
Bulharsko, Cyperska republika, Cesko,
Dansko, Estdnsko, Finsko, Francuizsko,
Grécko, Holandsko, Chorvatsko, frsko,
Litva, LotySsko, Luxembursko,
Madarsko, Malta, Nemecko, Polsko,
Portugalsko, Rakusko, Rumunsko,
Slovensko, Slovinsko, épanielsko,
Svédsko a Taliansko

[ Eurdpsky hospodarsky priestor
(EHP): 27 cClenskych statov EU plus
Island, Lichtenstajnsko a Norsko

10
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Eurdopska agentura pre lieky

Domenico Scarlattilaan 6
1083 HS Amsterdam
Holandsko

Telefon +31 (0)88 781 6000
Poslite otazku www.ema.europa.eu/contact

www.ema.europa.eu
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