Pracovny program Europskej agentury pre lieky na rok
2011

Uvodné slovo vykonného riaditel’a

Thomas Lénngren

V plane Eurdpskej agentury pre lieky do roku 2015 su stanovené tri strategické oblasti zamerania
na nasledujlce roky: rieSenie potrieb verejného zdravia, ulahCenie pristupu k liekom

a optimalizacia bezpecného a racionalneho pouzivania liekov. Si¢asnym pracovnym programom sa
zavadzaju a nadalej vykonavaju Cinnosti tykajluce sa tychto oblasti.

V roku 2011 bude urcovat priority a ciele agentlry niekolko existujlcich a novych podnikatelskych
environmentalnych faktorov. Hlavny vplyv na agentiru bude mat prijatie novych pravnych
predpisov pre dohlad nad liekmi. V roku 2011 sa agentlra bude zameriavat na pripravu
uplatfiovania novych opatreni na rok 2012 pripravou novych postupov a planovanim dolezitych
perspektiv IT.

Agentura bude tiez z dlhodobého hladiska ovplyvnena sucasnou diskusiou institucii Eurdpskej Unie
(EU) o pravnych predpisoch tykajucich sa falSovanych liekov. Bude pokracovat diskusia

o buducnosti smernice o klinickom skdsani. My k tejto diskusii prispejeme a budeme sledovat
mozny vplyv na nase ¢innosti. Je mozné, Ze nastane urcity pokrok v suvislosti s legislativnym
navrhom o informécidch pre pacientov. Agentira bude tento pokrok sledovat a prispievat k nemu.
Ako sa uvédza v plane, agentlru ovplyvnia aj iniciativy EU v oblasti relativnej t¢innosti liekov.

Okrem zmeny a pokroku ostane nasou hlavnou prioritou efektivne a Gcinné riadenie zakladnych
pracovnych ¢&innosti, ktoré sa v roku 2011 zintenzivnia. Agentira bude pracovat aj na dosiahnuti
pokroku v niekolkych dlhodobych cieloch stanovenych v plane. TaZiskom zaujmu v roku 2011
bude:

e Uspesné vykondavanie novych pravnych predpisov, pricom v roku 2011 budd najdolezitejsSie
pravne predpisy pre dohlad nad liekmi,

e Ucinné sledovanie pomeru prinosu a rizik liekov pri si¢asnom prispievani k racionalnejSiemu
pouzivaniu liekov,

e komunikacia a spolupraca so zainteresovanymi stranami, posilnenie prav pacientov a povolenie
ich Gcéasti na rozhodnutiach suvisiacich so zdravotnou starostlivostou, ako aj na zvy$enie
transparentnosti ¢innosti agentury,

e prispievanie k medzindrodnym cinnostiam a reagovanie na globalizaciu farmaceutického
vyskumu, vyvoja a vyroby,

e reagovanie na potreby verejného zdravia vratane dostupnosti liekov,
e podpora eurdpskej regulacnej siete.

Neustalou prioritou agentury je uc¢inné sledovanie pomeru prinosu a rizik liekov. Nadalej sa

v kontexte Eurdpskej stratégie riadenia rizik budd vykonavat iniciativy s dérazom na fungovanie
regula¢ného systému EU a zlepSenie odhalovania signélov a analyzu Gdajov. Agenttra bude
pokracovat v iniciativach v rdmci iniciativneho vykondvania dohladu nad liekmi prostrednictvom
podpory Eurdpskej siete centier pre farmakoepidemioldgiu a dohlad nad liekmi (ENCePP) ako



funkcnej siete centier pre sledovanie cielovych schvalenych liekov. Spolupraca s vedeckou
komunitou a univerzitami sa v rdmci tychto a dalSich ¢innosti zintenzivni. Naplanuju sa dalsie
iniciativy uvedené v plane.

Jednou z tém a cielov tohto planu je spolupraca so zainteresovanymi stranami agentury, vacsie
prava pacientov a ich G&ast na rozhodnutiach suvisiacich so zdravotnou starostlivostou. Agenttra
sa bude nadalej opierat o svoju predchadzajlicu pracu, ako aj o predchadzajlce Uspechy
dosiahnuté v tejto oblasti, a rozsiri rozsah spoluprace so zastupcami obcianskej spolo¢nosti
zavedenim revidovaného ramca vzajomného pdsobenia s pacientmi a postupnym zavadzanim
ramca spoluprace so zdravotnickymi odbornikmi.

Transparentnost je uz niekolko rokov prioritou agentlry a jej vyznam a vplyv na agenttru sa podas
predchadzajiceho roku zvySoval. Tato oblast zohrdva vyznamnu Glohu aj v novom plane. Agentura
bude nadalej zvySovat transparentnost pri kazdodennom vykonavani svojich ¢innosti zavadzanim
opatreni tykajucich sa transparentnosti v sulade so zavadzanim planu svojej politiky
transparentnosti. Programy rokovani a zapisnice zo zasadnuti vedeckych vyborov a pracovnych
skupin sa budu uverejfiovat a praca bude pokradovat tak, aby mali zainteresované strany pristup

k urcitym informaciam z klinického skusania a v databazach systému EudraVigilance.

Coraz viac sa ofakava blizsie vzajomné pdsobenie a spolupraca medzi regula¢nymi Gradmi

a Uradmi na posudzovanie zdravotnickych technoldgii. Agentura riesi tieto oakavania vo svojom
plane a planuje iniciativy v tejto oblasti, pri¢om sa snazi zabezpe’it, aby posudzovanie
nakladov/zisku zostalo oddelené od procesu schvalovania. K iniciativam pre rok 2011 patri praca
na zlepseni Eurdpskych verejnych hodnotiacich sprav a prispevok k spolo¢nej ¢innosti Eurépskej
komisie a Clenskych Statov.

Hlavnou témou je globalizacia farmaceutického vyskumu, vyvoja a vyroby. Agentlra sa okrem
intenzivnej dvojstrannej spoluprace s niekolkymi medzinadrodnymi regulacnymi orgdnmi zapaja do
¢innosti najma v oblasti klinického skusania, vyroby ucinnych farmaceutickych zloziek a liekov

a pretrvavajlcej regulacnej spoluprace s jej medzinarodnymi partnermi. Budeme pracovat na
roz$ireni medzindrodnych partnerskych vztahov v oblasti kontroly spréavnej vyrobnej praxe

a spravnej klinickej praxe, roziirime spolo¢né iniciativy s Uradom pre potraviny a lieky USA (FDA)
pri kontrole finalnych produktov z hladiska spravnej vyrobnej a klinickej praxe a rozsirime program
kontroly ucinnych farmaceutickych zloziek. Urc¢ime tiez dalSie moznosti na posilnenie vzajomného
pésobenia s nasimi bilaterdlnymi partnermi a medzindrodnymi institiciami, ako je Svetova
zdravotnicka organizacia (WHQ) a Svetova organizacia pre zdravie zvierat (OIE).

V oblasti verejného zdravia budeme nadalej posilfiovat prinos agenttry v rdmci eurdpskych &innosti
tykajucich sa liekov na pouZzitie v pripade starsich pacientov. V oblasti zdravia zvierat sa pozornost
bude dalej zameriavat na zachovanie a zlep$enie dostupnosti veterindrnych liekov, najméa pre
hospodarsky menej vyznamné druhy/menej Casté pouzitie (MUMS)/obmedzené trhy, a budeme
dalej prispievat k stratégii Spolo¢enstva tykajlcej sa zdravia zvierat v pripadoch, pokial ide

o pouzitie liekov. Pokial ide o lieky pre ludi a zvieratd, agentira mimoriadne Ucinne zavadza do
praxe koncepciu Jeden svet, jedno zdravie, v rdmci ktorej sa prostrednictvom podpory zdravia
zvierat podporuje zdravie Cloveka. V tomto kontexte bude agentuira v roku 2011 nadalej
zameriavat svoje Usilie na oblast zniZenia rizika antimikrobidlnej rezistencie v désledku pouZivania
antibiotik u ludi a zvierat.

Vzhladom na bliziaci sa koniec prechodného obdobia pre registraciu tradi¢nych rastlinnych liekov
bude agentura v zavislosti od dostupnych zdrojov riesit $pecifické problémy v tejto oblasti, ako je
napriklad potreba zlepsit vykon Vyboru pre rastlinné lieky v stvislosti s monografiami a zapismi do
zoznamu Spoloéenstva a reagovat na akékolvek opatrenia vyplyvajlice z konca prechodného
obdobia, v ktorom budl &lenské $taty zavadzat ustanovenia smernice 2004/24/ES. Takisto uplynie



prechodné obdobie na predlozenie ziadosti o lieky na génovl a bunkovu terapiu podliehajice
pravnym predpisom pre lieky na inovativnu liecbu.

Agentura bude nadalej prehlbovat uzito¢nd spolupracu s vnutrostadtnymi orgdnmi a odbornikmi.
V tejto suvislosti bude agenttra nadalej podporovat rézne iniciativy riaditelov Ustavov pre lieky
s cielom posilnit existujicu spoluprdcu a zabezpedit nepretrziti dostupnost vedeckych poznatkov
$pickovej kvality, ktoré st mimoriadne dblezZité pre Uspesnost sicasného, ako aj buducich

pracovnych programov.
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