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Prioritné oblasti agentury EMA a hlavné vplyvy

Eurdpsky systém pre reguldciu liekov sa opiera o siet, ktor( tvori asi 50 regulaénych organov pre lieky
na humanne a veterinarne pouzitie (prislusné vnutrostatne organy) z 31 ¢lenskych statov Eurépskeho
hospodarskeho priestoru spolu a o Eurdpsku agentudru pre lieky. Tato siet ma pristup k tisickam
odbornikov z ¢lenskych $tatov v celej Eurdpe, ¢o jej umozriuje ziskat najlepsie mozné odborné znalosti
na regulaciu liekov v Eurépskej unii (EU).

Pri plneni svojich povinnosti agentura EMA Uzko spolupracuje s prisluSnymi vniatroStatnymi organmi. To
znamena, ze trendy prostredia, progndzy pracovného zatazenia a plnenie niektorych cielfov a &innosti
opisanych v tomto programovom dokumente budd mat vplyv na vnltrostatne organy a ich pracu a
takisto bude treba, aby vnutroStatne organy poskytli informéacie a podporu.

Prostredie, v ktorom agentura pracuje, sa neustale meni a vyvija. Pracu agentlry ovplyviiuje pokrok
vo farmaceutickom priemysle a faktory ako globalizacia, narastajica komplexnost vo vyvoji liekov,
poziadavky zainteresovanych stran v suvislosti s transparentnostou a zmeny kliéovych pravnych
predpisov.

Rozvoj pracovného zatazZenia

Agentura je organizacia, ktoru ovplyvnuje dopyt. Pokrok vo farmaceutickom priemysle a pocet liekov
na trhu vyrazne ovplyvnuju objem cinnosti pred udelenim povolenia na uvedenie na trh, pévodné
Ziadosti o povolenie na uvedenie lieku na trh a suvisiace ¢innosti vo faze po uvedeni lieku na trh. Pokial
ide o tieto Cinnosti, agentlra zaznamenava trend stabilného rastu.

Ziadosti o vedecké poradenstvo a sledovanie vykazuja v uplynulych rokoch pozitivne trendy. V roku
2016 agentura za¢ne poskytovat spolo¢nostiam vyvijajacim lieky véasnu a zvy$enu vedecku a
regula¢nu podporu prostrednictvom programu prioritnych liekov (PRIME).

Agentura dokoncuje implementaciu pravnych predpisov tykajlucich sa dohladu nad liekmi v rokoch
2016 — 2017. Niektoré nové Ulohy sa zacali uz v roku 2015 alebo sa prave zacinaju. Patri k nim
zavedenie jednotlivého posudzovania vnuatroStatne povolenych liekov (PSUSA) v roku 2015,
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nastavajlce zavedenie verejnych vypocuti a sprava signalov predlozenych farmaceutickym priemyslom
od roku 2017. Agentura oCakava, Ze objem jednotlivého posudzovania vnutrostatne povolenych liekov
sa bude v priebehu nasledujucich rokov stale zvySovat.

Nariadenim o klinickom skusani (EU) 536/2014 uverejnenym v maji 2014 sa agentire uklada
povinnost, aby v spolupraci s Eurépskou komisiou (EK) a ¢lenskymi $tatmi vytvorila systémy potrebné
na plnenie tohto nariadenia. Ked budd potrebné systémy vytvorené a toto nariadenie nadobudne
platnost, Glohou agentiry bude udrziavat tieto systémy a poskytovat podporu zainteresovanym
stranam.

Ocakava sa, ze v nasledujucich rokoch sa bude pokradovat v diskusiach veducich k revizii pravnych
prepisov EU, ktoré sa tykaju veterindrnych liekov, pri¢om tieto pravne predpisy sa za¢nu uplatriovat
najskor v roku 2019. Dovtedy sa bude agentlra zameriavat na zabezpedenie, aby sa ¢o
najefektivnejSie pouzival existujlci pravny ramec, a vykona potrebné pripravné prace, aby mohli
revidované pravne predpisy nadobudnuat Gdinnost.

Vedecky pokrok a zmeny vo vyvoji liekov

Pokrok vo vede a technike opatovne vymedzuje vedecky zaklad ochorenia, rozSiruje moznosti vyvoja a
pouzivania liekov a zvy3uje poziadavky na regula¢né poradenstvo a posudzovanie. Vznik novych
technoldgii, personalizovanych liekov, inovativnych terapii, kombinovanych a hrani¢nych liekov
prispieva k zvysujucej sa komplexnosti liekov.

Dostupnost udrzatelnych, vysokokvalitnych vedeckych a regula¢nych odbornych znalosti bude
délezitym faktorom Uspes$nosti pri rieSeni pokroku v regulaénej vede. Délezitou stiéastou prace
agentury je preto dalsSie posilfiovanie rozvoja kapacity a schopnosti siete prostrednictvom skoliaceho
centra siete, podporovanie prace na inovacii siete a prehlbovanie odbornych znalosti na zaklade
spolupréace s akademickou komunitou.

Zaroven sa meni farmaceuticky priemysel so zvySovanim poctu malych alebo strednych podnikov
(MSP), v ktorych prebiehaju pociato¢né stadia vyvoja liekov. Posilnenie podpory MSP, aby sa ulahcila
navigacia regula¢ného systému EU, a zjednodusenie pristupov agenttry, aby boli otvoreneijsie,
flexibilnejsie a jednoduchsie pre navigaciu, bude kltic¢ové na zabezpecenie, aby v takomto prostredi
mali pacienti pristup k perspektivnejsSim liekom.

Vcasny pristup k sl'ubnym liekom

Stdle sa zvacsujlce ocakavania pacientov a zdravotnickych pracovnikov v suvislosti so zabezpecenim
¢o najskorsieho pristupu k slubnym liekom, spolu s nepretrzitou potrebou flexibilnej a rychlej reakcie
na vznikajlce hrozby pre verejné zdravie si vyzaduje preskimanie flexibilnych spdsobov povolovania
liekov a pristup, ktory berie do Gvahy cell zivotnost liekov. Preto k hlavnym oblastiam, na ktoré sa
agentlra v tomto smere zameria, bude patrit zlepSovanie vyuZzivania existujucich regulaénych
nastrojov, ako je povolenie na uvedenie lieku na trh s podmienkou a postupy urychleného
posudzovania, hladanie spésobov na optimalizovanie ciest vyvoja a plnenie nového programu
prioritnych liekov (PRIME). DéleZitou stcastou tejto prace je zachovanie kvality vedeckého
posudzovania, pricom prvoradym ostava zaistenie bezpecnosti liekov, a zavedenie komplexnejsieho
pristupu k planovaniu a generovaniu udajov po uvedeni lieku na trh.

Daldou kli¢ovou oblastou, na ktori sa agentira a prislusné vnatrostatne organy zameraju, bude
zvazovanie Ulohy organov pre hodnotenie zdravotnickej technolégie (HTA) alebo organov pre tvorbu
cien a finan¢né nahrady v ramci spristupnovania inovacnych liekov pacientom, skimanie moznych
synergii, rozsirenie a posilnenie spoluprace s orgdnmi HTA na vymenu informacii v ¢ase povolovania
liekov.
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Globalizacia

Globalizacia farmaceutickych Cinnosti vedie k zvySujlcemu sa poctu Cinnosti suvisiacich s vyrobou a
klinickymi skdsaniami, ktoré sa vykonavaju mimo EU, ¢o spolu s komplexnostou medzinarodnych
dodavatelskych retazcov predstavuje vyzvy pre zabezpedenie dodrziavania pozadovanych noriem pre
klinické skdsania a pre vyrobu na zaistenie integrity Gdajov a riadenie rizik dodavatelského retazca a
¢innosti suvisiacich s falsovanim liekov.

Aby sa zabezpectilo, Ze lieky, ktoré sa ski$aju a vyrabaju mimo EU, budu spifiat poziadavky EU,
agentura a prislusné vnutrostatne organy budu nadalej spolupracovat s medzindrodnymi partnermi v
oblasti rozdelenia prace a spolo¢nych inSpekcii, vymeny informacii a vaésej vzajomnej dovery, ako aj
harmonizacie noriem a vytvarania regulacnych kapacit, najmé v krajinach, v ktorych prebieha vyroba a
klinické skdsania, a budd takato spolupracu posilfiovat. Pokial ide o normy pre veterinarne lieky,
osobitna pozornost bude venovana podpore programu pre usmernenia VICH, ktorého ciefom je rozsirit
pouzivanie usmerneni VICH v krajinach s menej rozvinutymi regulacnymi systémami.

RieSenie priorit tykajucich sa verejného zdravia

Antimikrobialna rezistencia (AMR) je narastajuci problém u fudi aj u zvierat. Zavaznost tohto problému
uznava tiez Svetova zdravotnicka organizacia (WHO), ktora v suvislosti s AMR vyvinula globalny akény
plan, ¢o poukazuje na AMR ako na globalnu zdravotnu krizu podobného vyznamu ako st pandémie
infekéného ochorenia. Popredné miesto v praci agentlry bude nadalej patrit iniciativam zameranym na
boj proti AMR, ¢o bude zahfriat nalezité podporovanie akéného planu Eurdpskej komisie,
transatlantickych iniciativ a iniciativ Svetovej zdravotnickej organizacie, prijatie pristupu ,,jedného
zdravia“, vytvorenie alebo aktualizaciu prislusnych usmerneni (vratane pediatrickych aspektov) a
vyvazenie potreby zabezpedenia nepretrzitej dostupnosti antimikrobidlnych latok vo veterinarnych
liekoch s potrebou minimalizacie rizika pre ¢loveka vyplyvajuceho z ich pouzivania u zvierat.

Popri starych problémoch, ako je antimikrobialna rezistencia, vznikaju nové ochorenia a problémy.
Spolocenské trendy vratane starntcej populdcie, polypragmazie, komorbidit, novych a opatovne
vymedzenych ochoreni, ako je demencia, sa stanu vaé$ou zataZou pre verejné zdravie. Agentlra bude
implementovat svoju geriatrick( stratégiu, bude identifikovat prioritné oblasti vyskumu v pediatrii a
zapoji sa do niektorych Cinnosti stvisiacich s demenciou a Alzheimerovou chorobou. Agentara bude
okrem toho pokracovat v praci na ulahéenie vyvoja liekov na zriedkavé choroby a bude identifikovat
oblasti, v ktorych je potrebny dalsi vyskum.

V ramci rieSenia nedostatkov a zabezpecenia dostupnosti povolenych liekov bude agentira nadalej
podporovat proaktivne riadenie rizik vyrobcami a drzitelmi povolenia na uvedenie lieku na trh a bude
vykondvat kontroly na zabezpecenie kvality liekov a kontinuity doddvok. KedZe dostupnost liekov
presahuje problémy slvisiace s dodavkami, agentira bude tiez podporovat dalSie opatrenia, ktoré
mobzu vyriesit SirSie aspekty dostupnosti pomocou existujlicich for s prislusnymi vnitrostatnymi
organmi.

Agentlra bude tiez zlepSovat svoje mechanizmy reakcie na krizu verejného zdravia, pricom bude
stavat na predchadzajlcich sklsenostiach s pandemickou chripkou a na praci v slvislosti s virusom
Ebola.

Veterinarne lieky

Najvyssou prioritou regulacnych organov v ramci Eurdpskej Unie je nadalej zabezpecenie primeranej
dostupnosti Sirokého radu vysokokvalitnych, bezpecnych a G¢innych veterinarnych liekov. Eurépska
komisia navrhla naro¢né zmeny ramca pravnych predpisov pre veterinarne lieky, ktorych cielom je
zabezpedit, aby sa tieto pravne predpisy v priebehu niekolkych nasledujacich rokov prispdsobili
konkrétnym potrebam v oblasti veterinarnych liekov, kde je to potrebné. Do veterinarnej mediciny
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zadinaju prenikat nové terapie, ktoré boli v minulosti vylu¢nou doménou humannych liekov a agentira
bude musiet vyuzit odborné znalosti siete na vytvorenie alebo prispésobenie regula¢nych poziadaviek,
aby bol eurdpsky trh atraktivny pre tento druh liekov. Nadalej bude pokradovat praca v oblasti
ulahcovania pristupu k trhu, pokial ide o lieky na zriedkavé pouzitie u beznych druhov alebo na
pouzitie u zriedkavych zivocisnych druhov (MUMS), a poskytovania znizenych poplatkov v pripade
liekov, ktoré sa povazuju za najvacési prinos pre zdravie zvierat alebo verejnosti. Osobitnd pozornost
bude tieZ venovana rieSeniu problémov suavisiacich s uvadzanim novych ockovacich latok na trh a so
zabezpecenim dostupnosti povolenych oc¢kovacich Iatok, aby sa rychlo riesili problémy suvisiace so
sirenim exotickych choréb, co je riziko, ktoré sa v poslednych rokoch enormne zvysilo.

Zapojenie zainteresovanych stran a transparentnost

Agentlra nepretrzite spolupracuje s mnohymi zainteresovanymi stranami a zapaja ich do regulacnych
postupov ¢o najlepsim sp6sobom od pociatocnych faz vyvoja az po pristup pacientov k liekom a ich
pouzivanie. To zahffia vytvorenie a implementaciu ramcov pre spolupracu so zainteresovanymi
stranami, zachytenie hodnbt a preferencii pacientov v posudeni pomeru prinosu a rizika liekov,
implementaciu verejnych vypocuti, vykonavanie prieskumov na lepSie pochopenie a plnenie potrieb a
ocakavani zainteresovanych stran a nepretrzitt spolupracu s dal§imi agentirami EU v oblastiach
spolo¢ného zaujmu.

Pacienti, spotrebitelia a zdravotnicki pracovnici vyzaduju vysoku Uroven transparentnosti a stale lepsie
informacie na pomoc pri ich rozhodovani. Spolo¢nost chce vidiet vysledky klinickych skisani, dohladu
nad liekmi a inych Stadii zivotného cyklu liekov. VSetky aspekty prace agentury, od pociatocného
hodnotenia aZ po monitorovanie po uvedeni lieku na trh, sa preto stavaju predmetom intenzivnejsej
kontroly zainteresovanymi stranami a spolo¢nostou ako celkom. Jednou z hlavnych priorit agentury je
preto transparentnost. Plnenie politiky publikovania klinickych Gdajov a pristupu k nim bude v roku
2016 takisto vyznamnym aspektom iniciativ agentiry sGvisiacich s transparentnostou.

Zlepsovanie kvality a efektivnosti regulacnej prace

Na nepretrzité vykonavanie regulacnych Cinnosti a zvladanie rastlcich povinnosti, objemu a
komplexnosti postupov a ¢innosti je prvorada efektivnost. To je mimoriadne dblezité vzhladom na
pretrvavajlci ekonomicky tlak, ktory je vyvijany na Clenské Staty, pricom od regulaénych organov sa
vyzaduje, aby zniZovali nadklady pri vykonavani svojich povinnosti. Agentira EMA, podobne ako dalsie
agentury EU, musi znizit v rokoch 2014 az 2020 pocet pracovnych miest o 10 %?*. V ramci zmien
pravnych predpisov sa v Eurdpe sucasne rozsiruju povinnosti regulacnych organov pre lieky.

Agentura bude nadalej zlepSovat vnitorné postupy a implementovat systém riadenia postupov na
dalSie zvySovanie efektivnosti a optimalizovanie ¢innosti. V rdmci podpory prace prislusnych
vnutrostatnych organov bude agentira zabezpedovat telematické systémy na plnenie pravnych
poziadaviek a na pomoc pri dosahovani prevadzkovej dokonalosti, bude ulahéovat vytvaranie kapacit
prostrednictvom Skoliaceho centra siete a podporovat rozdelenie prace v roznych oblastiach.

Zvysuje sa povedomie o moznosti a potrebe spoluprace a predchadzania duplikacii prace regulacnych
organov vo svete a efektivnejSieho vyuzivania globalnych regulaénych zdrojov. Agentura nadalej
spolupracuje s prislu$nymi orgdnmi a regulaénymi orgdnmi mimo EU v rémci zvy$ovania vzajomnej
dovery v oblasti inSpekcii a ¢innosti suvisiacich s posudzovanim, rozvoja vymeny informacii o liekoch
pocas ich Zivotného cyklu, spoluprace pri ¢innostiach v konkrétnych oblastiach zaujmu a vytvarania
kapacit a schopnosti regulacnych organov v krajinach s menej vyvinutymi systémami.

1 Ozndmenie Komisie Eurépskemu parlamentu a Rade Programovanie ludskych a finanénych zdrojov pre decentralizované
agentliry 2014 — 2020; http://ec.europa.eu/budget/library/biblio/documents/fin_fwk1420/COM_2013_519_en.pdf
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