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Situace v odvétvi a priority na rok 2013

Ve svém strategickém dokumentu ,Road map to 2015 (rozpis strategickych tkolG do roku 2015) !
Evropska agentura pro |&¢ivé pripravky (dale jen ,agentura“) uréila nékolik faktord, které maji vliv na
na$ vybér priorit a cill a mezi néZ patfi pokrok na poli védy, globalizace, potfeba lepéi komunikace a
vetsi otevienosti.

Na zakladé analyzy situace v odvétvi v roce 2012 jsme dospéli k zavéru, ze faktory uvedené ve
strategii jsou nadale platné. Zatimco nékteré z nich, napfiklad pokrok ve védé, maji dlouhodobéjsi
disledky, dopad jinych je okamzity, jako je tomu v pfipadé voldni zainteresovanych stran po lepsi
komunikaci, vétsi otevienosti a transparentnosti, dopadu novych pravnich predpist a vlivu aktualniho
hospodarského klimatu na dostupné zdroje.

Vychazeje ze strategie agentury a analyzy momentalni situace v oboru se v roce 2013 budeme
soustfedovat na tyto prioritni oblasti:

e naddle zajistovat co moZnéa nejvy3ssi kvalitu a regulaéni a védeckou konzistentnost ¢innosti v oblasti
posuzovani,

o pokracovat v pripravé provadéni pravnich predpisl v oblasti farmakovigilance, v zavislosti na
dostupnych zdrojich,

o nadale se pfipravovat na provadéni pravnich predpist o padélanych Ié&ivych pripravcich,

o pripravit se na vysledky hodnoceni dopadu revize pravnich predpisli o veterinarnich Ié¢ivych
pripravcich vypracovaného Evropskou komisi,

o dale rozvijet ¢innosti v oblasti komunikace a transparentnosti agentury.

S cilem podpofit tyto prioritni ¢innosti se také zaméfime na prohlubovani Uspésné spoluprace v ramci
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evropske sité pro regulaci IéCivych pripravku a uskutecnime radu projektu a iniciativ, jejichz cilem bude
zvyseni ucinnosti a Ucelnosti nasich ¢innosti.
Kazdorocné rovnéz provadime strategicky prezkum Fizeni rizik. Na zakladé letosniho prezkumu jsme
usoudili, ze kli¢ova rizika ohrozujici pInéni poslani agentury spocivaji v oblastech, které mohou mit

1 'Rozpis strategickych Gkold do roku 2015: PFinos Evropské agentury pro |é¢ivé piipravky v oblasti védy, 1é&iv a zdravi.
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dopad na kvalitu Cinnosti v ramci védeckého posuzovani a farmakovigilance, na dostupnost védeckych
poznatk{ a na kvalitu Gdajd ziskanych agenturou. Dalsi rizika vyvstavaji v pfipadech, kdy k vyrobé a
klinickym zkouskam dochazi mimo Evropskou unii. Ke snizeni téchto rizik slouzi projekty zminéné

v prioritnich oblastech nize a také fada dalSich ¢innosti uvedenych v pracovnim programu.

Cinnosti v oblasti védeckého posuzovani

StéZejnim cilem agentury je zajitovat co nejvy$si védecké trovné &innosti v oblasti posuzovani.
Probih& fada podplrnych iniciativ, jejichZ cilem je posilit podporu poskytovanou védeckym vyborim a
prispét k daldimu zlepSeni kvality a konzistentnosti védeckych vystup( agentury. Mezi tyto iniciativy
patfi pribézné zavadéni a monitorovani politik v oblasti stietu zajmQ, prezkoumavani funk&nosti
podplrnych postupl v oblasti posuzovéni a rovnéz vyhodnocovani zplsobu zpracovani tdajd
nezbytnych pro efektivni posouzeni. Budou zavedena zlepseni, ktera prisp€ji k dalsSimu zvyseni kvality
provadénych cCinnosti.

Zrizeni Farmakovigilancniho vyboru pro posuzovani rizik a skute¢nost, ze jednotlivé vybory agentury
mohou pfijmout odliSna stanoviska, poukazaly na komplexnost interakci mezi vybory, které agentura
musi Fidit. Budeme pokracovat v pirezkoumavani zplisobu koordinace ¢innosti vyborl a zajistime, aby
vysledkem téchto snah byly efektivni interakce a hladky, véasny a uceleny tok informaci.

Pravni predpisy v oblasti farmakovigilance

Cilem t&chto pravnich ptedpisl je podpora a ochrana vefejného zdravi prostfednictvim posileni
celoevropského systému pro monitorovani bezpecnosti a poméru pfinost a rizik 1égivych pripravkd.
Vychazi ze stavajicich procest a struktur v oblasti farmakovigilance, jako je systém EudraVigilance pro
monitorovani podezieni na nezadouci Ucinky.

Stale jesté zbyva provést fadu ustanoveni ve spolupraci s vnitrostatnimi organy, pricemz zalezi na tom,
zda bude mozné pro tento Ucel uvolnit potfebné zdroje. V rdmci zavadéni téchto ustanoveni jsou nase
priority nasledujici: nejvyssi prioritu prisuzujeme Cinnostem pfispivajicim k podpofe verejného zdravi,
po nich jsou to Cinnosti zamérené na zvyseni transparentnosti a zlepSeni komunikace a déle pak ¢innosti
tykajici se zjednodudeni postupd.

Pravni predpisy o padélanych lécivych pripravcich

Tato legislativa vstupuje v platnost v lednu 2013. Agentura si v souvislosti s témito predpisy vytycila
nékolik milnik{, pFicemz ¢innosti v oblasti provadéni téchto predpisi budou probihat po cely rok 2013.
Agentura a prislusné vnitrostatni organy budou spolupracovat v takovych oblastech, jako je vyvoj
databaze zahrnujici celou EU, poskytovani podpory Evropské komisi pfi pfipravé dalsich provadécich
predpisti nebo vypracovani pokynd jménem Evropské komise. Cetné dil¢i aspekty tykajici se téchto
predpist budou projednany a odsouhlaseny s vnitrostatnimi organy, coz usnadni jejich harmonizované
provadéni.

Revize pravnich pfedpisi o veterinarnich I&éivych pfFipravcich

Bude-li vysledek pfislusného hodnoceni dopadu pfiznivy, Evropska komise v prvni poloviné roku 2013
predloZi navrh pravniho predpisu, ktery bude predstavovat vyznamnou revizi pravniho ramce pro
registraci veterinarnich 1é&ivych piipravkd. Jednd se o ambicidzni cil, ktery vychazi zejména z Usili o
snizeni administrativni zatéZe drziteld rozhodnuti o registraci, ze snahy podpofit skuteény jednotny trh
s veterinarnimi IéCivymi pfFipravky v EU vedoucimu k vétsi dostupnosti a rovnéz z Gsili o zajisténi
komplexné&jéiho souboru nastrojd pro Fizeni rizik souvisejicich s pouzivanim veterinarnich
antimikrobidlnich latek. Pracovniky agentury zabyvajici se veterinarnimi |éCivymi pfipravky tedy v roce
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2013 Ceka spousta prace souvisejici s planovanim zmén a poskytovanim odborného poradenstvi
Evropské komisi.

Komunikace a transparentnost

Budeme dale rozvijet nas stavajici pristup ke komunikaci a transparentnosti, abychom posilili ddvéru
vefejnosti v agenturu a systém EU pro hodnoceni Ié&ivych pfipravkd a dohled nad nimi. Nasim cilem je
|épe objasnit zplisob pFijimani rozhodnuti v rdmci pFipravy nasich stanovisek a doplnit dokumenty
doprovézejici jejich prijimani o vice kvantitativnich Gdajd, pokud to prisp&je ke snaz&imu porozuméni.
Za timto Géelem budeme pokracovat v zadlefiovani novych metodik analyzy p¥inost a rizik do nasich
¢innosti tykajicich se posuzovani huméannich Ié¢ivych pripravkl a pFislusné Gdaje nasledné pouZijeme pfi
komunikaci s vefejnosti o piinosech a rizicich 1é¢ivych pripravkd a o divodech nédmi pfijimanych
stanovisek. Toto sdileni informaci a znalosti bude pfinosem pro v&deckou komunitu i nejrizné&jsi
subjekty pusobici v oblasti 1é&iv (napFiklad organy pro hodnoceni zdravotnickych technologii).

V podobném duchu pokro&ime pfi plnéni naseho cile zpFistupnit Siroké spektrum tdajt, informaci a
poznatkd, jimiZ agentura disponuje, a poskytnout tyto zdroje Sir§imu publiku, coZ bude pfinosné pro
vyvoj IéCiv i pro zlepSeni péce o pacienty.

V navaznosti na nas Uspésny workshop, ktery se konal v listopadu 2012, budeme pokracovat
v provadéni naseho planovaného postupu pro konzultace se zainteresovanymi stranami, abychom mohli
ve druhé poloviné roku zveFejnit politiky agentury pro zptistupnéni Gdajd z klinickych studi.

Budeme také pokracovat v uplatfiiovani on-line strategie agentury, ktera je soucasti nasi celkové
komunikacni strategie. Budeme se snazit jesté lépe porozumét tomu, co zainteresované strany
olekavaji od nadich webovych stranek. To nam pomUze dale vylepsit ptiéti etapy projektu, jehoZ cilem
je seskupit nase jednotlivé webové stranky do jedné oficialni stranky, a pokrocit ve vyvoji evropského
webového portalu pro 1éCivé pripravky.

Zvysovani efektivnosti ¢innosti

Vzhledem ke slozité hospodarské situaci, v niz se nyni nachazi agentura i vnitrostatni organy, nebude
plnéni Gkoll v této oblasti nijak snadné. Rozpoc&et na rok 2013 sice oproti roku 2012 zaznamenal
narlst, ten je vdak zejména dlsledkem navyseni poplatkd v souladu s inflaci. Agentura zarover
potfebuje nalézt nahradu za sluzby, které negeneruji prijmy (jejichz pocet v poslednich letech narista),
a financovat nové legislativni Ukoly.

S ohledem na tento hospodarsky vyvoj vedeme radu iniciativ, jejichz cilem je optimalizace vyuziti
zdrojl a které zvysi efektivitu nasi prace v souvisejicich oblastech. Tyto iniciativy jsou sdruzeny

Vv programu provozni excelence. Souvisejici a soubézné probihajici ¢innosti bude zavadéni nové
strategie pro informacni a komunikacni technologie (ICT), mezi jejiz klicové prvky patfi prezkoumani
datové architektury, optimalizace portfolia aplikaci ICT a zajiSténi co nejlepsiho vyuziti ICT na podporu
optimalizovanych procesﬁ agentury.
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