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Uvodni slovo vykonného Feditele

Thomas Lonngren

Po oslavach 10. vyro¢i Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (EMEA) a po naro¢ném roce
provadéni novych farmaceutickych pravnich piedpist Evropské unie vstupuje agentura do nové
faze svého vyvoje.

Rok 2006 je prvnim rokem plného zavedeni revidovanych pravnich ptedpist ve farmaceutické
oblasti. Zmény dosavadnich a zavadéni novych tikoll zlepSily pozici regulac¢niho systému EU
tak, aby mohla byt evropskym pacientiim zajisténa dostupnost bezpecnych a €innych lé¢ivych
pripravki i odpovidajicich informaci o téchto pfipravcich.

V nadchazejicim roce bude agentura i nadale stavét na prioritach stanovenych v jeji dlouhodobé
strategii a zaméti se na nasledujici oblasti:

= zvySeni bezpecnosti léCivych ptipravki pro lepsi ochranu pacientd;

=  Pfispivat na podporu inovace a vyzkumu 1é¢ivych piipravkl v EU a poskytovat rychlejsi
pfistup k novym lécebnym postuptim a technologiim;

= zlepSeni pruhlednosti, komunikace a poskytovani informaci;

= posileni evropské sit¢ pro 1éCivé ptipravky.

Objem zadosti predkladanych agentufe a souvisejicich tkond se v roce 2006 podstatné zvysi.
Z dtivodu rostouciho poctu podani spojenych s novymi 1é¢ebnymi postupy a technologiemi a
souvisejicich zadosti o védecké poradenstvi se zvysi i slozZitost Cinnosti agentury. To rovnéz
povede k vysSim naroktim na zajisténi odborné zptsobilosti v téchto védeckych oblastech ze
strany piislusnych vnitrostatnich organt ¢lenskych stata.

Bezpecnost 1écivych piipravki je prioritou agentury jiz fadu let. Schopnost agentury fesit a
zvladat otazky bezpec€nosti je nyni posilena ustanovenimi novych pravnich pfedpist a pfijetim
dlouhodobé strategie agentury. V tomto roce bude agentura pracovat na zavadéni novych,
nastroju pro fizeni rizik vychazejicich z pravnich predpisti a mezi jinymi iniciativami bude
rozvijet systém intenzivniho monitorovani 16¢iv. Uzka spoluprace s piislu§nymi vnitrostatnimi
organy ma pro uspéch téchto iniciativ zasadni vyznam.

Diky novym pravnim piedpisiim agentura oCekava, Ze v tomto roce obdrzi prvni zadosti o
registraci generickych 1é¢ivych piipravkl a prevezme plnou odpovédnost za hodnoceni 1é¢ivych
pripravkt uré¢enych pro 1écbu HIV/AIDS, rakoviny, cukrovky a neurodegenerativnich poruch,
které vyzaduji registraci centralizovanym postupem.

V roce 2006 se bude agentura i nadale zamétovat na rozvoj a provadéni opatieni podporujicich
dostupnost 1é¢ivych piipravkil. Opatfeni zahrnuji poskytovani bezplatného, vysoce kvalitniho
védeckého poradenstvi firmam vyvijejicim 1éCivé ptipravky pro vzacna onemocnéni nebo
veterinarni 1é¢ivé piipravky uréené pro minoritni druhy. Agentura bude také nabizet vyznamnou
podporu malym a stfednim podnikiim prostiednictvim své nové kancelaie pro malé a stfedni
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podniky (SME Office) a bude spolupracovat s vysokoskolskymi kruhy, u¢enymi spole¢nostmi a
zastupci odvétvi v otazkach tykajicich se novych technologii.

Uplatiiovany budou také nové regulacni postupy zaméfené na rozsiteni piistupu k lé¢ivym
pripravkiim, véetné urychleného hodnoceni, podminéné registrace a povoleni uzivani 1é¢ivého
ptipravku z humannich divodt (princip tzv. compassionate use). EMEA bude tizce monitorovat
ucinnost a vhodnost vSech novych nastrojti, postupi a procest a bude jejich funkénost vylepSovat
tak, aby bylo dosazeno téch nejlepSich vysledk.

Pacienti a zdravotnici potfebuji ptistup k uziteCnym, cilenym a srozumitelnym informacim o
1écivych ptipravcich. Agentura se snazi ve prospéch svych zajmovych stran poskytovat
informace, které prispivaji k uc¢innéjSimu a bezpecnéjsSimu pouzivani 1é¢ivych ptipravka.

Agentura vyvine veskeré usili k pozvednuti spoluprace mezi evropskymi partnery v rdmci vSech
¢innosti tykajicich se 1é¢ivych ptipravkd, a zvlaste téch, které pfispivaji k bezpecnosti pacientti v
Evropé a zlepsuji dostupnost novych, ucinnych a bezpecnych 1écivych ptipravki.

Ve farmaceutickém sektoru, ktery nabira stale globalnéjsiho rozméru, hraje ptispévek agentury na
mezinarodnich védeckych forech o harmonizaci regulacniho prostiedi vyznamnou tlohu.
Agentura bude i nadale pracovat se svymi mezinarodnimi partnery na vytvareni srozumitelnéjsiho
regulacniho prostiedi a zlepSovani piistupu k 1é¢ivym pripravkim.

Nrowr

S cilem zajistit co nejucinnéjsi a nejefektivnéjsi fizeni vétsiho rozsahu a slozitosti aktivit, bude
agentura i nadale rozvijet svijj integrovany systém fizeni jakosti se zvlaStnim dlirazem na
optimalizaci procest a efektivni vyuzivani zdroja.

Priority a klicové cile pro rok 2006 1ze shrnout nasledovné:

-—

. Bezpecénost humannich a veterinarnich lécivych pripravku

Realiyovat a posilovat evropskou strategii fizeni rizik v uizké spolupraci s clenskymi staty.

V plném rozsahu uplatiovat nastroje poskytované novymi pravnimi predpisy, véetné plant
fizeni rizik a specializovanych studii o bezpe¢nostnich profilech 1é¢ivych piipravka v obdobi
po registraci.

Pracovat na vytvofeni sité pro intenzivni monitorovani cilenych 1é¢ivych pripravku.

= Plna integrace sit¢ v oblasti farmakovigilance mezi regula¢nimi organy EU.

2, Pristup k Ié€ivym pripravkiim a podpora inovace a vyzkumu

= Rozvijet postupy védeckého poradenstvi a poskytovat maximalni podporu podnikiim v
ruznych fazich vyvoje 1é¢ivych ptipravka.
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= Poskytovat podporu malym a stifednim podnikiim, a tim pfispivat k prosazovani inovaci a
vyzkumu v tomto sektoru.

= Pokracovat v usili zaméfeném na zvySovani dostupnosti veterinarnich 1é¢ivych ptipravkd,
zvlaste pripravkl uréenych pro minoritni druhy a minoritni uziti.

=  Pracovat na rozvoji vzajemné spoluprace mezi EMEA a $pickovymi odborniky z
vnitrostatnich organd, vysokoskolskych kruhti, uc¢enych spolecnosti a z odvétvi pti feSeni

vyzev souvisejicich s novymi technologiemi.

= Podilet se na programu EU pro omezovani testovani na zvitratech a rozvijet dals$i moderni
ptistupy k hodnoceni bezpecnosti latek.

3. Otevienost, komunikace a poskytovani informaci

= Poskytovat vysoce kvalitni informace tak, aby byli pacienti dostatecné informovani, a
zlepSovat dostupnost uziteCnych informaci pro zdravotniky.

= ZvySovat otevienost a prihlednost aktivit, a tim zdUraziiovat dobré fizeni agentury a
umoznovat zainteresovanym stranam jeji aktivity uzce monitorovat.

4. Evropska sit’ pro lécivé pripravky

= Posilovat spolupraci v oblasti farmakovigilance, védeckého poradenstvi, podpory malych a
stfednich podniki a poskytovani informaci.

=V ramci sit€ pracovat na vytvareni komunikacni strategie EU.

= Usilovat o to, aby méla agentura pro hodnoceni lé¢ivych pfipravkll a pro monitorovani a
hodnocenti jejich bezpecnosti k dispozici nejkvalitngj$i odbornou expertizu na urovni EU.

= Vytvotit soupis dostupné védecké odbornosti v ramcei evropske sité pro 1éCivé piipravky.
Identifikovat a doplnit nedostatecné odborné znalosti a vytvofit plan predavani zavedenych
odbornych znalosti.

= Vytvofit strategii rozvoje odborné zpusobilosti EU a posilit rozvoj odbornych zptisobilosti na
urovni EU.
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Kapitola 1 EMEA v evropském systému

Evropska sit’ pro 1é€ivé pripravky

Uzka spoluprace mezi viemi Eleny evropské sité pro 1é¢ivé piipravky je velmi dileZita pro jeji
uspésné fungovani, pro schopnost poskytovat pacientim bezpecné a ti¢inné 1&civé piipravky v
optimalnim ¢ase a pro vytvoreni efektivniho regulac¢niho prostredi, které bude podnécovat
vyzkum a inovace.

K naplnéni svého poslani v oblasti ochrany a podpory vetejného zdravi vyuzije agentura
nejlepsich dostupnych odbornych znalosti v ramci EU a zemi EHP a ESVO, aby mohla uspésné
pokracovat v hodnoceni lécivych ptipravki, poskytovani vysoce kvalitniho védeckého
poradenstvi, hodnoceni bezpecnostnich profilt 1é¢ivych ptipravkl a vytvareni dilezitych
metodologickych dokumentt.

S ohledem na podstatny technologicky rozvoj v oblasti 1éCivych ptipravki se evropska sit’ pro
1é¢ivé pripravky v roce 2006 v reakci na nastup novych lé¢ebnych postupti a technologii zaméfi
na zajisténi dlouhodobé dostupnosti odbornych znalosti. Za timto ti¢elem budou stanoveny
oblasti, kde je zapotiebi odborné znalosti posilit a rozvinout. Partnefi sit¢ budou zvazovat nové
zpusoby optimalizace jimi vykonavanych ¢innosti a posili své snahy o poskytovani vysoce
kvalitnich informaci pacientiim i zdravotnikiim v celé EU.

Pokud maji byt zavedeny solidni systémy zaruky jakosti, je nezbytné zaujmout koordinovany
ptistup k neustalému zlepSovani jakosti v ramci evropské sité pro 1é¢ivé piipravky s vice nez
Ctyticeti Cleny. Jako soucast tohoto piistupu zavedly EMEA a pfislu$né vnitrostatni organy
systém srovnavani (benchmarking) v ramci EU, ktery zahrnuje pravidelny cyklus sebehodnoceni
(self-assessment) a hodnoticich navstév kolegli odbornikl. Zapojeni agentury do tohoto cyklu
bude v roce 2006 pokracovat.

Prihlednost, komunikace a poskytovani informaci pacientiim,
zdravotnikiim a uzivatelim lécivych pripravku

EMEA se zavazala byt prihlednou, otevienou a piistupnou organizaci. Poskytovani cilenych,
srozumitelnych a pfistupnych informaci pacientim a zdravotnikiim tvoii dilezitou soucast tohoto
zévazku a ziistane prioritou agentury i v roce 2006.

V otazce pruhlednosti bude agentura vychazet z Gispéchti v pfedchozim roce a své usili zaméfi na
tfi oblasti:

= Rozvoj a provadéni strategie EMEA v oblasti prithlednosti a komunikace a aktivni podil na
rozvoji a provadeéni strategie prihlednosti a komunikace evropské sité¢ pro 1éCivé ptipravky.

= Vétsi otevienost a poskytovani informaci o 1é¢ivych pripravcich predkladanych agenturou k
hodnoceni, pied i po udéleni registrace.

=  Provadéni rozhodnuti spravni rady o pfistupu k dokumentim agentury tak, aby byl zajistén co

-----
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V disledku opatteni provedenych v roce 2005 nyni agentura vetfejnosti poskytuje $irsi skalu
informaci o 1é¢ivych ptipravcich hodnocenych agenturou. Kromé shrnuti stanovisek, evropskych
vetejné dostupnych zprav o posudku (EPAR) a informaci o rozhod¢ich tizenich a predlozeni
zalezitosti organiim Spolecenstvi bude nyni agentura poskytovat také informace o odvolanich
zadosti zadateli pfed vydanim stanoviska a vypracovavat shrnuti evropskych vetejné dostupnych
zprav o posudku zptisobem, ktery bude pro veiejnost srozumitelné;si.

Navic bude uvedena do praxe fada doporuceni vychazejicich ze spoluprace agentury s
organizacemi pacientll a spotiebitelll, prostiednictvim rozvoje specifickych struktur budou
posileny kontakty s pacienty a zdravotniky a bude vytvorena nova pracovni skupina se zapojenim
zdravotnik?.

Dale bude pokracovat rozvoj databaze obsahujici informace o registrovanych 1éCivych
ptipravcich v EU. Jakmile bude databaze vytvorena, stane se dal§im zdrojem vérohodnych
informaci o 1é¢ivych ptipravcich pro pacienty, zdravotniky a regulacni organy.

Dostupnost lIé€ivych pripravku a inovace

Na podporu inovace a vyzkumu, ktery vede k lepsi dostupnosti lé¢ivych ptipravkli — a za icelem
podpory pristupu k nim — bude agentura vyvijet fadu aktivit a zavadét nejriiznéjsi nastroje tak,
jak je uvedeno nize:

= Dalsi provadéni politiky v oblasti 1é¢ivych pfipravki pro vzacna onemocnéni, podle niz firmy
vyvijejici 1é¢ivé pripravky oznacené jako 1éCivé piipravky pro vzacna onemocnéni — Casto
vychézejici z novych technologii — plati za fadu postupil agentury nizsi poplatky, nebo jsou
od placeni poplatkti zcela osvobozeny, coz podnécuje vyvoj téchto ptipravki a zlepsuje
pristup pacientd k nim.

= Pokracujici poskytovani védeckého poradenstvi v otazkach tykajicich se jakosti, bezpecnosti
a ucinnosti 1é¢ivych pripravkt v riznych fazich jejich vyvoje.

= Nové regulacéni postupy, véetné urychleného hodnoceni, podminecné registrace, povoleni
uzivani na zaklad¢ principu tzv. compassionate use.

= Poskytovani bezplatného védeckého poradenstvi firmam vyvijejicim veterinarni 1é¢ivé
ptipravky pro minoritni uziti a minoritni druhy a vyvijejicim a provadéjicim — ve spolupraci
s ptislusnymi organy ¢lenskych statlh — souvisejici pokyny pro usnadnéni dostupnosti téchto
1é¢ivych pripravki.

=  Podpora a pobidky pro malé a stiedni podniky vyvijejici 1é¢ivé pripravky.

= Zahjjeni jednani s vysokoskolskymi kruhy, u¢enymi spole¢nostmi, zastupci odvétvi a jinymi
stranami o problematice novych technologii a 1é¢ebnych postupil a provadéni praktickych
navrhii vychazejicich z téchto for jako soucast usili agentury v oblasti podpory vyzkumu
novych technologii a vzacnych onemocnéni.

= Poskytovani regulacnich vstuptli a poradenstvi generalnimu feditelstvi pro vyzkum Evropské
komise v otazkéach inovace a technologickych platforem pro huménni a veterinarni 1é¢ivé
ptipravky s cilem podporovat inovaci a zlepSovat dostupnost 1écivych pripravk.

Shrnuti pracovniho programu na rok 2006
EMEA/145700/2006 ©EMEA 2006 Strana 7/31



Malé a stredni podniky

Agentura bude provadét nové pravni piedpisy a pokyny tykajici se malych a stiednich podnikd.
Administrativni a proceduralni pomoc bude malym a stfednim podnikiim poskytovat
specializovana kancelaf pro malé a stfedni podniky v ramci agentury, ktera zacne v plném
rozsahu pracovat v roce 2006. Prostiednictvim této kancelaie budou mit malé a sttedni podniky
moznost dosahnout snizeni poplatki, jejich odkladu ¢i uplného osvobozeni od poplatkli za urcité
administrativni a védecké sluzby agentury, a dale budou moci vyuzit pomoci pti prekladu
dokumentti obsahujicich informace o ptipravku.

Instituce a agentury EU a evropsti a mezinarodni partnefi

Pokracujici spoluprace agentury na evropské urovni bude zahrnovat spolupraci s institucemi EU
zaméfenou na fizeni hrozeb pandemie, projekt vénovany inovativnim humannim a veterinarnim
1éCivym piipravkim pro Evropu (technologické platformy) a ¢innosti tykajici se novych predpist
o pediatrickych 1é¢ivych ptipravcich a modernich 1é¢ebnych postupech.

Budou udrzovany pravidelné kontakty s ostatnimi decentralizovanymi agenturami EU, zvlasté s
Evropskym ufadem pro bezpecnost potravin, Evropskym monitorovacim centrem pro drogy a
drogovou zavislost a Evropskym centrem pro prevenci a kontrolu nemoci.

Bude pokracovat i spoluprace s Evropskym 1ékopisem a Evropskym feditelstvim pro kvalitu 1é¢iv
v kontextu programu odebirani vzorki a testovani, ktery ma dohlizet na kvalitu centralné
registrovanych 1écivych ptipravki uvedenych na trh.

S ohledem na novou vinu rozsitovani EU v roce 2007 budou piedvstupni aktivity zahrnovat
realizaci procesu jazykového prezkoumani pred ptistoupenim (PALC II) a uplatiiovani postupt
CADREAC a dale pak ti¢ast na programu PHARE pro vice pfijemct k usnadnéni zaclenéni
bulharskych a rumunskych regula¢nich organt do prace agentury.

Podobné ¢innosti budou zahdjeny v ramci programu PHARE pro vice pfijemct zaméfeného na
ucast Chorvatska a Turecka v nékterych agenturach Spolecenstvi za icelem podpory piipravy
téchto zemi na pfistoupeni. Format projektu bude zahrnovat ti¢ast na vybranych jednanich a
Skolicich kurzech a organizaci konkrétnich konferenci.

Na mezindrodni trovni bude agentura i nadale koordinovat u¢ast EU na Mezinarodnich
konferencich o harmonizaci (ICH a VICH), pfi¢emz v roce 2006 se o¢ekava vétsi zapojeni ze
strany agentury a jejich védeckych vybort. Agentura bude i nadale spolupracovat se Svétovou
zdravotnickou organizaci, vyborem Codex Alimentarius a Svétovou organizaci pro zdravi zvitat
(OIE).

Spoluprace mezi EMEA a americkym Ufadem pro kontrolu potravin a 16¢iv bude pokracovat v
kontextu dohod o divérnych informacich uzavienych mezi EU a USA, pficemz hlavni diraz bude
kladen na paralelni védecko-poradensky proces a vyménu informaci souvisejicich s bezpecnosti.
Budou prezkoumany dosud ziskané zkusenosti a identifikovany oblasti, ve kterych je mozné
dosahnout zlep$eni. Agentura bude také spolupracovat s Ministerstvem zeméd€lstvi USA pfi
vyméné informaci o veterinarnich 1éCivech.
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Rizeni agentury

Agentura se zavazala v plném rozsahu zavést integrovany systém fizeni jakosti a norem interni
kontroly EMEA. V roce 2006 bude agentura v pozici, kdy bude moci konsolidovat opatieni
integrovaného fizeni zavedena v pribéhu piedchozich let. Za timto Gic¢elem bude agentura
spolecné se svymi evropskymi partnery: provadét sebehodnoceni (self-assessment) jako soucast
systému srovnavani (benchmarking) v EU; pfezkouméavat iroven provadéni norem interni
kontroly; provadét kazdorocni pfezkoumani fizeni; hodnotit své uspéchy v oblasti fizeni rizik; a
hodnotit vliv zlepSeni, ktera vyplynou z auditi. Bude také ustanoven novy poradni auditorsky
vybor, a to na zakladé otevieného vefejného postupu pro jmenovani ¢lenti tohoto vyboru, ktery
byl zahéjen v roce 2005.

EMEA planuje ptezkoumani svych klicovych procesti, aby mohla racionalizovat jejich fungovani.
Prezkoumani efektivity Cinnosti agentury je v této dob¢ zvlaste dulezité, protoze agentura celi
vyzvam vyplyvajicim z nartstajici slozitosti a objemu jeji Cinnosti, z SirSiho rozsahu povinnosti,
vysSich o¢ekavani ze strany zajmovych subjektli, z problematiky nastupu novych a slozitéjsich
technologii a z pokracujici globalizace farmaceutického sektoru.

Pfi fizeni lidskych zdroja bude agentura pracovat na provadéni sluzebniho fadu a nové politiky
rozvoje odborné zpuisobilosti a bude zamétovat odborna Skoleni smérem k systému trvalého
rozvoje odborné zpisobilosti s pfihlédnutim k vétsi védecké orientaci agentury. V roce 2006 bude
proveden projekt zaméfeny na motivaci zaméstnancti a bude vyhodnocen dopad krokd, k jejichz
prijeti doslo na zéklad¢ podobného motivacniho projektu z roku 2005.
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4

Kapitola 2 Humanni a veterinarni lécivé pripravky

Humanni léCivé pFipravky pro vzacna onemocnéni

Politika agentury tykajici se 1éCivych piipravka pro vzacna onemocnéni je urcena k podpore
inovace a vyzkumu, vcetn¢ vyzkumu provadéného malymi a stfednimi podniky. Vzhledem

k arovni finan¢nich prostiedkl ve zvlastnim fondu pro 1é¢ivé piipravky pro vzacnd onemocnéni
(pozadovana ¢astka 5 900 000 euro) a k doporuc¢enim Vyboru pro 1é¢ivé piipravky pro vzacna
onemocnéni (COMP) agentura navrhuje, aby byl poplatek snizen na Groven, ktera bude
poskytovat maximalni pobidku ve fazi vyvoje a registrace lécivych ptipravkl pro vzacna
onemocnéni.

Ocekava se, ze pocet zadosti 0 oznaceni se ustali na Grovni roku 2005, ac¢koli pro dlouhodobé
trendy a potencialni vyvoj politiky tykajici se vzacnych onemocnéni na urovni Spolecenstvi bude
rozhodujici vysledek zpravy Evropské komise o nafizeni o 1éCivych ptipravcich pro vzacna
onemocnéni zacatkem roku 2006.

Zadosti o oznaéeni (vstup) Stanoviska k oznaceni (vystup)
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Védecké poradenstvi podnikiim

podporovat inovaci a vyzkum: analyza vlivu védeckého poradenstvi poskytovaného agenturou
ukazuje, Ze tento postup vyrazné zvySuje Sance na udéleni registrace.

Odhaduje se, ze pocet zadosti o védecké poradenstvi a vyzkumnou asistenci (v souvislosti s
oznacenim léCivych piipravki za 1é¢ivé pripravky pro vzacnd onemocnéni) pfijatych v roce 2006
bude dvakrat vyssi nez v roce 2004. Ocekava se, ze vzroste predevSim pocet zadosti o védecké
poradenstvi tykajici se ptipravki ur¢enych pro nové 1é¢ebné postupy a technologie.

Z téchto duivodu je efektivni zvladnuti procest zdsadni. V roce 2005 agentura prizptisobila své
postupy pro védecké poradenstvi a vyzkumnou asistenci tak, aby splnila pozadavky novych
pravnich predpist, coz vyustilo v zavedeni novych ¢asovych limitl, vétsi rozsah, lepsi zapojeni
odbornikl a vyssi pfidanou hodnotu poradenstvi. Lepsi postupy umozni plynulejsi realizaci
procesu a v roce 2006 budou plné€ zaclenény do pracovnich postupti agentury.

Agentura se také pfipravi na vyvoj dalSich nastroju, véetné databaze védecké paméti a databaze
védeckého poradenstvi.

Vzhledem k rozhodnuti spravni rady prodlouzit obdobi bezplatného védeckého poradenstvi u
pripravki pro minoritni uziti a minoritni druhy na dalSich 12 mésicii agentura také oc¢ekava
zvyseni poctu zadosti o védecké poradenstvi pro veterinarni 1é¢ivé piipravky. Agentura bude
pozadovat zpétnou vazbu ke zjisténi urovné spokojenosti s novym postupem pro veterinarni
1é¢ivé ptipravky.
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Zadosti o védecké poradenstvi a Zadosti o védecké poradenstvi:
vyzkumnou asistenci (humanni lécivé obdrzené/predpoklad (veterinarni lécivé
pripravky) pFipravky)
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Vychozi hodnoceni

Nejvyznamnéjsi kroky roku 2006 jsou v souvislosti s vychozim hodnocenim humannich 1é¢ivych
pripravkl ocekavany ve ¢tyfech hlavnich oblastech:

= Konsolidace a plna funkcnost postupti, které agentura zavedla v roce 2005 poté, co v u€innost
vstoupily nové pravni pfedpisy EU ve farmaceutické oblasti. Ty zahrnuji urychlené
hodnoceni, udélovani podminéné registrace, povoleni uzivani na zakladé principu tzv.
compassionate use a poskytovani védeckych stanovisek k 1é¢ivym ptipravkim uréenym pro
trhy mimo uzemi EU (ve spolupraci se Svétovou zdravotnickou organizaci). Agentura
ocekava, ze celkem obdrzi 59 ptivodnich zadosti (vCetné Zadosti pro generické a biologicky
obdobné piipravky, ptipravky, jejichZ uzivani je povoleno na zaklad¢ principu tzv.
compassionate use, a pripravky urcené pro trhy mimo uzemi EU), coz predstavuje 44 %
nartist v porovnani s predchozim rokem.

= Podpora inovace a vyzkumu, zvlast¢ poskytovanim podpory malym a stfednim podnikiim a
projednavanim problematiky novych technologii a l1écebnych postupi s klicovymi stranami.

= Zaruka kvality hodnoceni, vcetné posilené regulacni a védecké celistvosti. Bude posilen a
monitorovan proces piezkoumavani prvni faze revize ze strany kolegli odborniki. Kromé
neustalého zlepSovani a revize postupil agentura planuje posilit spolupraci se skupinou
partnert schopnych poskytovat specializované znalosti a odbornost, a tuto skupinu rozsifovat.

= Hodnoceni plant fizeni rizik. Jedna z dilezitych legislativnich zmén vyzaduje, aby zadatelé
do své zadosti zatadili plan fizeni rizik, ktery vyhodnocuje Vybor pro humanni 1é¢ivé
ptipravky (CHMP). Plan fizeni rizik identifikuje znama a potencialni rizika 1écivého
pripravku tak, aby mohla byt proaktivné provedena opatfeni minimalizujici rizika a dalsi
kroky v oblasti farmakovigilance, které budou chranit vefejné zdravi.

Agentura plné ptijme svou odpovédnost za hodnoceni ¢ty tfid 1é¢ivych ptipravkd, které musi byt
registrovany centralizovanym postupem: piipravky pro lécbu HIV/AIDS, rakoviny, cukrovky a
neurodegenerativnich poruch.

Agentura dale provede fadu piijatych pokynt tykajicich se biologicky obdobnych 1é¢ivych
ptipravkt a bude konsolidovat postupy pro genericka léciva. EMEA ocekava, ze v roce 2006
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obdrzi prvni zadosti o registraci generickych 1é¢iv centralizovanym postupem. Zmény v pravnich
predpisech nyni umoziuji predkladat zadosti o udé€leni registrace 1é¢iv vydavanych bez
1ékatského predpisu centralizovanym postupem.

Agentura bude i nadale hodnotit Zadosti o registraci 1é¢ivych pripravkt uréenych pro trhy mimo
uzemi EU v ramci spoluprace se Svétovou zdravotnickou organizaci. Tato legislativni iniciativa
je vyzvou a vyZaduje nové odborné znalosti o 1é¢ivech a onemocnénich, ktera se v Evropé
nevyskytuji.

V oblasti veterinarnich 1é¢ivych ptipravku:

= Agentura oCekava zvyseni poctu zadosti o udéleni registrace. Diivodem je predev§im
rozsifeni moznosti pro centralizovany postup, nova podpora poskytovana firmam, které
zvazuji predlozeni zadosti o udéleni registrace pro ptipravky urc¢ené pro omezené trhy a/nebo
ptipravky urcené pro regionalné rozsifené nemoci, a vice zadosti o udéleni registrace pro
generické piipravky, které¢ jsou ocekavany v disledku uplynuti obdobi pro ochranu dat u
centralizovanych registraci veterinarnich ptipravk.

= Agentura pokracuje ve vyvoji databaze védecké paméti pro veterinarni 1é¢ivé piipravky
registrované centralizovanym postupem. Databaze ptispéje ke zlepseni dislednosti
veédeckych hodnoceni.

= Systém zaruky jakosti bude posilen provadénim doporuceni vyplyvajicich z auditu Vyboru
pro veterinarni l1é¢ivé ptipravky (CVMP), ktery byl proveden v fijnu 2005.
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D Lécivé pfipravky pro vzacna onemocnéni

O Noveé Iécivé pfipravky (mimo vzacna onemocnéni)

Stanoveni maximalnich limit( rezidui pro veterinarni léCivé pripravky

V roce 2006 agentura ocekava zvySeni poctu zadosti o rozsifeni nebo zménu maximalnich limita
rezidui (MRL). Jedna se o vysledek iniciativ CVMP zaméfenych na usnadnéni registrace
ptipravkll pro minoritni uziti a minoritni druhy. Na Zadost firem agentura v roce 2006 rozsiti
MRL na minoritni druhy v souladu s politikou dostupnosti CVMP.
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Zadosti obdrzené/predpoklad (vstup)
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Poregistracni ¢innost

Ditiraz bude kladen na uplné provadéni novych pravnich predpisti SpoleCenstvi a jeho
monitorovani. V ptipad¢ potieby budou na zakladé ziskanych zkuSenosti a rostouciho poc¢tu
zéadosti ptijata opatieni k dal§imu vylepseni postupll. Regulacni a védecka duslednost stanovisek
a zprav o posudku védeckych vybord (CHMP a CVMP) a jejich kvalita budou dale zlepSovany.
Agentura bude také povzbuzovat drzitele rozhodnuti o registraci, aby zadali o setkani jeste pied
predlozenim zadosti, a to za icelem dosazeni vyssi efektivnosti pii predkladani a prezkoumavani
zadosti o roz§ifeni a zmény registraci, ¢imz dojde rovnéz ke zlepSeni dostupnosti novych indikaci
a farmaceutickych forem.
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Paralelni distribuce

V roce 2005 bylo zaznamenano vyrazné zvySeni (64 %) poctu schvalenych oznameni o paralelni
distribuci. Diivodem bylo provadéni pravnich predpist Spolecenstvi tykajicich se paralelni
distribuce (postup povinnych oznameni EMEA). Odhaduje se, Ze v roce 2006 pocet oznameni o
paralelni distribuci vzroste o dalsich 14 %, na 750. Ackoliv je postup oznameni o paralelni
distribuci mandatorni povahy, soulad s pravnimi pfedpisy se stale povazuje za problematickou
zélezitost a odhad budouciho po¢tu oznameni bude tizce monitorovan.
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Schvalena oznameni o paralelni
distribuci (vstup)
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Bezpecnost lé€ivych pripravku

Monitorovani bezpe¢nosti humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki je pro EMEA prioritni
oblasti. Souvisejici procesy prochazeji neustalym hodnocenim a jsou pribézné zlepSovany, a to v
uzké spolupraci pislusnych vnitrostatnich organt.

V oblasti humannich 1é¢ivych ptipravkl se bude agentura zaméfovat na Gplné zaclenéni
pozadavki novych pravnich predpist tykajicich se farmakovigilance do svych procesi, jakoz i na
dalsi vyvoj a provadénim evropské strategie tizeni rizik.

Novy koncept plant fizeni rizik zavedeny novymi pravnimi predpisy bude vyzadovat
odpovidajici hodnoceni jak v ptedregistracni, tak v poregistracni fazi. V poregistracni fazi bude
pracovni zatéz spojena s plany fizeni rizik vzhledem k potieb¢ aktualizace plant tizeni rizik
dohodnutych v okamziku udéleni registrace znacna. Pfezkoumavani planti fizeni rizik (vcetné
opatieni k minimalizaci rizik a dalSich krokti v oblasti farmakovigilance) za ucelem identifikace
znamych a potencialnich rizik 1é¢ivého pfipravku bude navic vyzadovano u nékterych zmén a
roz§iteni registraci, které predstavuji vyznamnou zménu udélené registrace. Stavajici postupy
(napf. feSeni otazek bezpecnosti Vyborem pro humanni 1é¢ivé ptipravky v pripad€ centralné
zpracovavanych zadosti) budou revidovany tak, aby byl koncept plani fizeni rizik ucinné
zaclenén do procesu hodnoceni. B€hem této revize bude zapotiebi zvazit nejvhodnéjsi zaclenéni
specializovanych odbornosti do nejrizngjsich procest.

Dalsi vyvoj evropské strategie fizeni rizik bude zaméten na provadéni novych pravnich predpist,
doplnkové iniciativy souvisejici s jejich provadénim (v oblasti zjistovani rizik, hodnoceni rizik,
minimalizace rizik a sdélovani rizik a v dostate¢né rozvinutych oblastech farmakovigilance, napft.
pediatrie a vakciny) a dalsi posileni systému farmakovigilance EU. To by mélo vést ke zvySeni
intenzity systému monitorovani 1éCiv. Byl vytvoren dvoulety postupovy pracovni plan podrobné
rozpracovavajici iniciativy, které maji probéhnout do poloviny roku 2007.

Pro isp€sné provadeni strategie je velmi dilezity dalsi rozvoj systému EudraVigilance
(obsahujiciho elektronickou databazi a sit’ zpracovani tdaji pro nezadouci ucinky 1é¢iv), a proto
zlstane tento systém i nadale jednou z hlavnich priorit agentury v oblasti bezpecnosti 1éCiv.
Agentura o¢ekava, ze veskeré ptislusné vnitrostatni organy budou podavat elektronicka hlaseni
do systému EudraVigilance do konce roku 2006, coz se odrazi v predpokladaném nartistu
elektronickych hlaseni v nize uvedeném grafu. Nakonec budou definovany politiky tykajici se
vetejného pristupu k udajim obsazenym v systému EudraVigilance s ptihlédnutim k ochrané
jednotlivce a obchodnich udaji divérné povahy.
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Skuteény a odhadovany pocet bezpecnostnich Skutecny a odhadovany pocet

zprav o jednotlivych pfipadech (ICSR) pro bezpeénostnich zprav o jednotlivych
centralné registrované pripravky (humanni pfipadech (ICSR) pro pfipravky
Ié€ivé piipravky) neregistrované centralnim postupem
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Pokracujici diraz na bezpe¢nost veterinarnich 1é¢ivych ptipravki v poregistracni fazi a potieba
zaujmout trvaly pfistup zalozeny na fizeni rizik v této dilezité otazce bude patfit mezi priority
roku 2006.

Po uplném prechodu na elektronicka hlaseni o neptiznivych ucincich veterinarnich 1éciv ve vSech
¢lenskych statech v roce 2005 bude nezbytné provést fadu krokti souvisejicich s dal§im skolenim
a poskytovanim pomoci ¢lenskym statim a odvétvi. EMEA bude navic muset ¢lenskym statim
pomoci s importem udaji o piipravcich a analyzou udaju tykajicich se farmakovigilance, aby
bylo bezpecnostni signaly mozné identifikovat.

V ramci podpory jednotného pfistupu ke zlepSeni efektivity veterinarni farmakovigilance EU pro
vSechny 1é¢ivé pripravky registrované ve SpoleCenstvi bude agentura dale pln¢€ spolupracovat s
veterinarnimi regulacnimi organy ¢lenskych statl na evropském systému dozoru.

Vzhledem k tomu, Ze agentura ma povinnost podavat transparentnéjsi hlaseni o veterinarni
farmakovigilanci a komunikovat je navenek, jak je vyslovné uvedeno v novém nafizeni, ocekava
se zna¢né navysSeni poctu analyz udaji EudraVigilance a nasledného hlaseni. Agentura bude i
nadale spolecnym usilim se zacastnénymi stranami a ¢lenskymi staty zlepSovat komunikaci s
vetejnosti a podporovat kulturu hlaseni.

Pravidelné aktualizované zpravy o Pravidelné aktualizované zpravy o
bezpecénosti (humanni lécivé pripravky) bezpeénosti
(veterinarni Ié€ivé pripravky)
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Arbitraze a prezkoumani zalezitosti Spolecenstvim

V oblasti arbitrazi a pfezkoumani zalezitosti organy Spolecenstvi, pokud jde o humanni 1écivé
pripravky, se agentura v roce 2006 zaméfi na dva cile. Prvnim bude zavedeni dalsich zlepSeni
postuptl prezkoumani zalezitosti v oblasti bezpecnosti 1é¢iv, aby se zkratila doba mezi zahajenim
postupu predlozeni véci k pfezkoumani a pfijetim stanoviska Komisi. To je v souladu s prioritami
agentury v oblasti bezpecnosti 1éCivych ptipravki. Druhym cilem je efektivni fizeni arbitrazi a
pripadd prezkoumani zaleZitosti Spole¢enstvim. Agentura také stanovi ramec a nastroje pro
hodnoceni postupt piezkoumani Spolecenstvim a arbitrazi, tykajicich se tradi¢nich rostlinnych
1écivych ptipravki.

Vzhledem ke zmén¢ pravnich piedpist tykajici se automatického pfezkoumani zalezitosti
Spolecenstvim a sestaveni seznamu 1é¢ivych ptipravkd, pro které je zapotfebi harmonizovaného
souhrnu daju o pripravku (SPC), se ocekava i vice arbitrazi/prezkoumani zalezitosti
Spolecenstvim, jak pro humanni, tak pro veterinarni 1é¢ivé pripravky.

Arbitraze a prezkoumani zalezitosti Arbitraze a pfezkoumani zaleZitosti
Spoleé¢enstvim v EMEA Spoledenstvim v EMEA (veterinarni
(humanni lécivé pripravky) lé¢ivé pripravky)
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Rostlinné humanni lé€ivé pripravky

Agentura bude i nadale v plném rozsahu pokracovat v provadéni novych pravnich predpist
Spolecenstvi, tykajicich se rostlinnych 1é¢ivych ptipravki, a bude ¢lenskym statlim a institucim
EU poskytovat co nejlepsi védecka stanoviska k otazkam tykajicim se rostlinnych 1é¢ivych
ptipravka. Jako dtlezity prvek harmonizovaného pfistupu k védeckému hodnoceni rostlinnych
1é¢ivych pripravkl v EU bude Vybor pro rostlinné 1é¢ivé piipravky (HMPC) v roce 2006 vénovat
zvlastni pozornost vytvoreni rostlinnych monografii Spolecenstvi, jakoz i pfipravé seznamu
rostlinnych latek, pfipravkl a kombinaci z téchto latek pro vyuziti v tradi¢nich rostlinnych
1é¢ivych pripraveich. HMPC bude také pokracovat v aktualizaci metodickych pokyni k obsahu
zadosti o registraci tradi¢niho 1é¢ivého pouziti rostlinnych 1é¢ivych ptipravki.

Koordinaéni skupiny pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy
(humanni a veterinarni pripravky)

Rok 2006 je prvnim plnym rokem fungovani koordina¢nich skupin pro vzajemné uznavani a
decentralizované postupy (Coordination Groups for Mutual-Recognition and Decentralised
Procedures, CMD) zfizenych na zakladé novych pravnich piedpisti SpoleCenstvi. Agentura bude
témto koordina¢nim skupinam a jejich pracovnim skupinam zajistovat administrativni podporu
sekretariatu, jehoz povinnosti budou zahrnovat: piipravu a Sifeni dokumenti; poskytovani
seznami stanovisek pfijatych k obdobnym otazkam; zajisténi navaznosti mezi zasedanimi;
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usnadnéni spoluprace s ostatnimi védeckymi pracovnimi skupinami a za¢astnénymi stranami;
pomoc s ptipravou vyrocnich zprav; specifické cinnosti piidélené koordinaénim skupinam CMD
podle jejich pracovnich programil; pomoc pii poskytovani regulacni a pravni podpory ¢innosti
skupin CMD; koordinaci Sedesatidenniho postupu pro projednavani v ptipadé nesouhlasu mezi
¢lenskymi staty v otazkach vzajemného uznavani nebo decentralizovanych postupi; a piipravu
seznamu lécivych ptipravki, pro které je zapotiebi pfipravit harmonizované souhrny udaji o
pripravcich.
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Kapitola 3 Inspekce

Inspekce

Agentura oc¢ekava, ze pocet inspekei ziistane v roce 2006 stabilni. V pritbéhu roku agentura
dokon¢i provadéni legislativnich a proceduralnich pozadavkt v oblasti spravné vyrobni praxe
(Good Manufacturing Practice, GMP) pro uc¢inné latky a nékteré inertni substance k pfenosu
1éCebné latky. Dale pak uvede prvni pracovni verzi databaze obsahujici informace o povoleni
vyroby a certifikditech GMP v ramci celé EU. EMEA se bude podilet na mezinarodnich jednanich
o harmonizaci v oblasti systémi jakosti a provadeéni fizeni rizik jakosti a farmaceutického vyvoje.
EMEA bude spolupracovat s donucovacimi organy EU pro otazky 1éCiv v oblasti vySetfovani
vyskytu pad€lanych 1éciv.

Pocet inspekci

2006 pfmmmmi1y - - 100
2005 4& 14 : : : o8
2008 plmmad L.

0 20 40 60 80 100

O Spravna laboratorni praxe

B Spravna klinicka praxe (véetné farmakovigilance)

O Spravna vyrobni praxe (véetné PMF)

Agentura bude také i nadale podporovat provadéni smérnice o klinickych hodnocenich, dale
rozvijet prislusné postupy a pokyny a podporovat provoz a dalsi rozvoj databaze klinickych
hodnoceni.

Pracovni skupiny agentury zabyvajici se inspekcemi budou: harmonizovat postupy a procesy
inspekce, zvIaste ty, které se tykaji inspekci uc¢innych latek a farmakovigilance; zpracovavat
pokyny na zaklad¢ pozadavkid pravnich predpisi Spolecenstvi tykajicich se klinickych hodnoceni
a krve; a pokracovat v praci na pokynech GMP pro pfipravky uzivané jako genetické a bunécné
1é¢ebné postupy.

Z dtvodu racionalizace pozadavki na slozky dokladl prezkouma spolecna pracovni skupina
CHMP/CVMP pro jakost zkusenosti z hodnoceni a stavajici pokyny.

Inovace a neustalé zlepSovani v kontextu vyroby a kontrolnich metod budou usnadnény diky
praci skupiny pro metody analyzy procesu (Process Analytical Technology team, PAT team).

Ocekava se, Ze prislusné vnitrostatni organy dokon¢i zbyvajici interni hodnoceni a sledovani
novych ¢lenskych statii v kontextu dohody o vzajemném uznavani mezi ES a Kanadou. Do konce
roku pak agentura o¢ekava také dobry pokrok v externich hodnocenich provadénych Kanadou.
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Certifikaty IéCivych pripravki

Ocekava se, Ze se pocet zadosti o certifikat zvysi o 16 % z diivodu zvySeného poctu schvalenych
registraci. Povéieni agentury poskytovat stanoviska k 1é¢ivym ptipravkiim urenym pro uziti
vyluéné na trzich mimo oblast EU (spoluprace se Svétovou zdravotnickou organizaci) bude mit
dopad na rozsah programu pro vydavani certifikati. Malym a stfednim podnikiim budou
certifikaty vydavany bezplatné. Agentura bude pokracovat v racionalizaci procesu a v eliminaci
legaliza¢niho kroku, ktery dfive vykonavala Evropska komise.

Zadosti o certifikat
2006 ' ' T 119
2005 ] 1035
2004 ] 909
500 700 900 1100 1300

Odebirani vzorku a testovani

Program odebirani vzorki a testovani centralné registrovanych ptipravkt bude v roce 2006
pokracovat s vyuzitim odbornych znalosti sité oficialnich laboratofi pro kontrolu 1é¢iv EHP, coz
umozni kontrolu jakosti 16&ivych piipravka na trhu v EHP. Uzka spoluprace mezi EMEA,
Evropskym feditelstvim pro kvalitu 1é¢iv a vnitrostatnich organd v tomto programu se i nadale
ukazuje jako neocenitelna pfi zajiStovani ucinného a trvalého poregistracniho dozoru nad
kvalitou I1é¢ivych ptipravki. V roce 2006 bude agentura spolupracovat se svymi partnery na
provadéni nové strategie testovani léc¢ivych ptipravki tak, aby se v ro¢nich programech testovani
projevil takovy pfistup k volb¢ pripravkd, ktery bude vice zohlednovat rizika.
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Kapitola 4 Strategie EU pro telematiku

Hlavnimi prioritami pro rok 2006 jsou: pokracujici vyvoj a zména systémut provadéni novych
pravnich piedpisii; spolehlivy chod telematickych systémti EU a souvisejicich sluzeb; a
pokracujici analyza a rozvoj telematickych projektt EU v oblasti informacnich technologii.

V roce 2006 je zapotiebi pokracovat v rozvoji fady projektt a dil¢ich projektti EU v oblasti
telematiky. Zaroven bude tfeba zajistit provoz, podporu, tdrzbu a dalsi rozvoj pro pét
telematickych systémtit EU — EudraNet, EudraVigilance, EudraCT, (databaze 1éCivych piipravka
registrovanych v EU), PIM (systém fizeni informaci o pfipravcich). Agentura bude pokracovat v
praci na nové databazi certifikati spravné vyrobni praxe a povoleni vyroby a dokon¢i vystavbu
telematického datového stiediska EU vyznacujiciho se vysokou dostupnosti, vysokou
prizplsobivosti a dobrou vykonnosti.

Telematicky program EU nabizi kvalitngj$i komunikaci a lepsi ptistup k udajim. Jeho vyhody,
vcetné téch uvedenych nize, se zfetelnéji projevi s postupnym pokracovanim programu.

= Soubor aplikaci business intelligence a statistickych nastroji v ramci EudraVigilance umozni
udaje o bezpecnosti pfipravki na trhu a pfipravkd, které jsou v Evropé vyvijeny, monitorovat,
analyzovat a reagovat na n¢ sofistikovanéjsim zpisobem. V bieznu 2006 dostanou vSechny
regulacni organy EU a EHP k dispozici prozatimni feSeni skladovani udaju a aplikaci
business intelligence pro humanni 1é¢ivé ptipravky. Odpovidajici feSeni pro veterinarni 1éCivé
ptipravky bude spusténo v zati 2006.
V priabéhu roku 2006 budou vydany dve az tii nové aktualizace hlavni aplikace
EudraVigilance (7.1, 7.2, 7.3).

= Databaze 1éCivych piipravku registrovanych v EU bude regulacnim organtim, zdravotnikim a
obecné vetejnosti poskytovat vérohodné, aktualni informace o vSech téchto ptipravcich.
Aktualni verze aplikace je jiz k dispozici regula¢nim organtim EU a vefejné zpfistupnéna
bude do zati 2006. Kromée 33 hlavnich polozek tidaji budou pro podskupinu centralné
registrovanych ptipravka do databaze zatazeny informace o ptipravku (souhrn udajti o
pripravku, piibalova informace, oznaceni na obalu). Informace o vnitrostatn¢ registrovanych
pripravcich mohou byt zafazeny pro ty ¢lenské staty, které poskytly své tidaje o pripravku a
podepsaly memorandum o porozuméni o vymeéng¢ a udrzbé dat. Do konce roku budou
doplnény nastroje pokrocilého vyhledavani.

= EudraCT (databaze klinickych hodnoceni) a EudraGMP (databaze certifikati spravné
vyrobni praxe a povoleni vyroby) bude regula¢nim organtiim EU poskytovat jednotny zdroj
informaci z téchto oblasti pro celou Evropskou unii. V prabéhu roku 2006 budou vydany dveé
nové verze databaze EudraCT (3.0.0 v dubnu 2006, 4.0.0 v ¢ervnu 2006). Prvni vyrobni verze
databaze EudraGMP bude pfipravena k pouziti ve tfetim ¢tvrtleti roku 2006.

= Podle vysledku analyzy Cinnosti a procesti zatne EMEA koncem tohoto roku pfijimat pouze
elektronicka podani zadosti o ud€leni registrace ve formatu eCTD. Koncem dubna budou
vydany nové verze nastroju light authoring (zpracovani informaci za pomoci jazyka XML) a
review (prezkoumani).

=  Bezpecnou a spolehlivou komunikaci v rdmci regulacni sit¢ EU zajiStuje EudraNet a systémy
podporujici infrastrukturu.
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Kapitola 5 Podptirné ¢innosti

Informacni technologie

Krom¢ udrzby a provozni podpory telematickych aplikaci agentury a EU — a rozvoje novych
telematickych projektti EU — se bude Usili a zdroje agentury v oblasti informac¢nich technologii
zaméfovat na provoz, podporu, drzbu a rozvoj fady projektt tykajicich se agentury a kontinuity
jeji prace.

Pokud jde o informaéni technologie, spocivaji priority ¢innosti agentury v trvalém poskytovani
kvalitnich sluzeb v oblasti IT, fizeni zasedani a konferenci a elektronického fizeni a zvetejniovani
dokument.

Agentura bude pokracovat ve své praci na IP telefonii, pfenosech multimedialnich dat (web-
streaming), videopfenosech (video-streaming) a jinych audiovizualnich systémech zasedani, které
agentufe umozni dosahnout stanovenych cili v oblasti fizeni zasedani. Ke splnéni pozadavku
nafizeni Evropského parlamentu a Rady bude agentura ziejme muset své internetové stranky a e-
mailové adresy prevést na nové vytvofenou doménu ,,europa.eu”.

Rozvoj aplikaci agentury bude zaméten na dokonceni faze III systému fizeni zasedani (konec
biezna), pokracujici aktualizaci databaze piipravki a systému sledovani STAMED tak, aby byla
zahrnuta ustanoveni novych pravnich piedpist o 1é¢ivech, a jeji migraci na jinou technickou
platformu a dal$i praci na fadé mensich systému, napt. databazi smluv.

Budou zlepsena stavajici opatieni, zaméfena na zajisSténi kontinuity provozu a prace agentury a
podporu celé skaly krizovych scénafti pro piipad vypadkt systéma a pro jejich obnovu.

Infrastruktura

Prace agentury v oblasti infrastruktury pfimo souvisi se zvySenym poctem zasedani, navstévnikt
agentury, telekomunikacni ¢innosti a zaméstnanct.. Agentura planuje realizaci vétsiho projektu
modernizace s cilem rozsifit zasedaci kapacity pro védecké vybory a pracovni skupiny agentury
poté, co vstoupi v platnost nové pravni piedpisy. S ptihlédnutim k dal§im zménam regulacniho a
pravniho prostfedi agentury bude agentura rozvijet strategii pro jakékoli budouci rozsifovani a
reorganizaci svych kancelaii. Agentura bude nepfetrzité provéfovat a testovat svlij plan kontinuity
provozu a prace, aby zajistila své fadné fungovani.

Pocet navstévniki agentury

2006 ] 35,000
2005 | : : i 29,698
2004 | |25,5:51

0 10,000 20,000 30,000 40,000
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Zasedani v EMEA

Odhad poctu zasedani na rok 2006 znovu ukazuje na znacny nartist poctu zasedani a

delegatskych dni. Odhaduje se, Ze pocet zasedani se zvysi o 5 % a pocet delegatt, kterym jsou
proplaceny vydaje, o 33 %.

Vzhledem k tomuto vyznamnému nartstu ¢innosti, agentura vytvoii systém fizeni zasedani tak,
aby m¢li delegati k dispozici systém on-line rezervaci, ¢imz se zvysi efektivita a i¢innost tohoto
procesu.

Budou rozsiteny a zlepSeny stavajici zafizeni a sluzby pro videokonference prosttednictvim
internetu. Bude spustén pilotni projekt zavedeni internetové telefonie (voice over IP). V prvni
poloviné roku 2006 bude probihat pilotni provoz internetovych zasedani (web meeting), ktery
provéii potencidlni vyhody tohoto piistupu.

Agentura zavede postupy pro organizaci naléhavych zasedani. Agentura bude schopna zasedani
zorganizovat do 24 hodin, kterykoli den v tydnu. Potieba tohoto typu zasedani miize nastat
napfiklad v ptipadé vypuknuti chiipkové pandemie.

Pocet videokonferenci a hrazenych Pocet delegatd, jimz se uhrazuji
zasedani naklady

2006 [ 120. : | 5832 2006 |8[530
2005 h 0 1 550 2005 : ' T 6 452.
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Rizeni dokumentu a zvefejiiovani informaci

Agentura pokracuje v aktualizaci svého systému elektronického fizeni dokumentt, jelikoz tento
systém je zakladem uc¢inného zvefejiiovani informaci o hlavni ¢innosti na internetovém rozhrani.
Rovnéz bude pokracovat nezbytny vyvoj systému pro spravu hlaseni (véetné postupi pro jejich
uchovavani) a pro evidenci postovnich zasilek.

Evropska komise vydala nova nafizeni tykajici se transparence a bude pfezkoumavat evropska
autorskd prava. Jedna se o reakci na rozsifené povédomi vefejnosti o této problematice a nasledny
pozadavek na moznost opakovaného pouzivani informaci. Agentura proto musi znovu
prezkoumat své postupy pro piistup k dokumentiim a souvisejici otazky autorskych prav.

S ohledem na poslani agentury $ifit informace mezi zacastnénymi stranami bude agentura

usilovat o zlepSeni kvality ptekladii. Za timto u¢elem EMEA provéii moznosti piekladatelskych
paméti a v souvislosti s tim bude pozadovat vytvoreni databaze terminologie piekladu.
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Prilohy

1. Organizacni struktura EMEA
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4. Terminy zasedani spravni rady a védeckych vybort v roce 2006

5. Kontaktni mista EMEA
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Priloha 1

Organizaéni struktura EMEA

PREDREGISTRA
HODNOCENI
HUMANNICH LECIVYCH
PRIPRAVKU

Vedouci:PatrickLe Courtois

POREGISTRACNI
HODNOCENI
HUMANNICH

LECIVYCH PRIPRAVKU

Vedouci: Noel Wathion

tipravky pro vzicna

Zaméstnanci a rozpocet r
onemocnéni

‘Védecké poradenstvi a 1égivé

Regulaéni zalezitosti a
organizacni podpora

Farmakovigilance a

Sluzby infrastruktury Jakost lé¢ivych pripravki poregistracni
bezpeénost a Gcinnost
3 1é¢ivych piipravk
Ugetnictvi Bezpecnost a ucinnost Zdravotni informace
1é¢ivych piipravk
COMP CHMP HMPC
Vybor pro Vybor pro Vybor pro rostlinné
1é¢ivé ptipravky pro /|  huménni lécivé 1é¢ivé pripravky
vzacna onemocnéni pripravky
Predseda: Josep Predseda: Predseda:
TorrentFarnell Daniel Brasseur Konstantin Keller

Postupy pro registraci
veterinarnich lé¢ivych
pripravkd

Bezpecnost veterinarnich

lécivych pripravki

Inspekce
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Priloha 2
Plan organizace EMEA na obdobi 2004 — 2006

(do 30. dubna 2006)

Tiida a zafazeni DOCASNA PRACOVNI MISTA
Obsazeno podle planu k| Povoleno pro rok Povoleno pro rok
31.12.04 2005 2006
A*16 - - 1
A*15 1 1 3
A*14 5 7 | 4
A*13 - 4 4
A*12 32 33 34
A*11 37 32 | 33
A*10 39 34 34
A*9 - 11 13
A*8 36 32 32
A*7 - 41 43
A*6 - - 12
A*5 - - | -
Trida A celkem 150 195 213
B*11 -
B*10 6 6 6
B*9 - - 2
B*8 8 10 10
B*7 11 12 | 12
B*6 12 12 12
B*5 9 9
B*4 - 2 | 5
B*3 - 8 10
Trida B celkem 46 59 66
C*7 - - 2
C*6 19 19 18
C*5 24 23 23
C*4 48 47 | 47
C*3 6 6 8
C*2 - 2 10
C*1 - 21 | 30
Trida C celkem 97 118 138
D*5 - - -
D*4 2 2 | 2
D*3 5 5 5
D*2 - - -
Trida D celkem 7 7 7
Zaméstnanci celkem 300 379 424

' Dle schvaleni rozpo&tového organu a tprav spravni rady ze dne 15. prosince 2005.
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(od 1. kvétna 2006)

Ttida a zafazeni DOCASNA PRACOVNI MISTA
Obsazeno podle planu k| Povoleno pro rok Povoleno pro rok
31.12.04 2005 20062

AD 16 - - 1
AD 15 1 1 3
AD 14 5 7 | 4
AD 13 - 4 4
AD 12 32 33 34
AD 11 37 32 33
AD 10 39 34 34
AD9 - 11 13
AD 8 36 32 | 32
AD 7 - 41 43
AD 6 - - 12
AD 5 - - | -

Trida AD celkem 150 195 213

AST 11 - -

AST 10 6 6 | 6
AST 9 - - 2
AST 8 8 10 10
AST 7 11 12 | 14
AST 6 31 31 30
AST 5 33 32 32
AST 4 50 51 54
AST 3 11 19 23
AST 2 - 2 10
AST 1 - 21 30

Trida AST celkem 150 184 211
Zaméstnanci celkem 300 379 424

? Dle schvaleni rozpo&tového organu a tprav spravni rady ze dne 15. prosince 2005.
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Priloha 3

Pirehled pfijma a vydaju za obdobi 2004 — 2006

2004° 2005* 2006°
tis. euro | % tis. euro % tis. euro %

Piijem
Poplatky 673501 67,76 77 455 69,26 83 580 67,69
|VSeobecné ptispévky EU 170000 17,11 17900, 16,01 22000, 17,81
Zvlastni ptispévky EU na IT a strategii telematiky 75000 7,55 7500 6,71 8000 6,48
fgéifg;in%iispévky EU na lé¢ivé ptipravky pro vzacna 3985 4,01 5000 4,47 4000 3.24
Prispévky z EHP 537 0,54 530 0,47 650 0,53
Programy Spolecenstvi 91 0,09 250 0,22 5500 0,45
Ostatni 29220 2,94 32000 2,86 4771 3,86
PRIJMY CELKEM 99385 7000 111833 100 123551 100
Vydaje
Zaméstnanci
11 [Zaméstnanci v aktivnim pracovnim poméru 31774 32,84 37738 33,74 40 638 32,89
13 |Vydaje pti pracovnich cestich 4521 0,47 616 0,55 556/ 0,45
14 Socialng-zdravotni infrastruktura 2811 0,29 447 0,4 485 0,39
15 [Vyména statnich ufednikii a odborniki 7500 0,78 1280, 1,14 1099 0,89
16/17|Vydaje na socialni zabezpedeni a reprezentaci 260 0,03 86| 0,08 28 0,02
18 Pojisténi zaméstnancii 8671 0,9 1189 1,06 12300 1,0

Zahlavi 1 celkem 341500 35,31 41356 36,98 44 036| 35,64
Budovy a vybaveni
b0 Investi.ce do ne,movitého majetku, prondjem budov 8296 8,58 12934 11,57 15071 12,2

a souvisejici naklady
21 |Vydaje na zpracovéani udaji 13964 14,43 10922 9,77 11642 9,42
22 [Movity majetek a souvisejici naklady 627 0,65 1602 1,43 1020 0,83
23/25(0statni spravni vydaje 568 0,59 917 0,82 833| 0,67
24 |Postovné a komunikace 4231 0,44 730 0,65 800 0,65

Vahlavi 2 celkem 23878 24,69 27 105 24,24 29 366| 23,77
Operativni vydaje
300 |Zasedani 5347 5.53 6133 5.4 6731 545
301 Hodnoceni 32008 33,09 35492 31,74 39559 32,02
302 |Preklady 11100 1,15 1064 0,95 2945 2,38
303 |Studie a konzultanti 80 0,08 180 0,16 170 0,14
304 |Publikace 141 0.15] 255 0,23 194 0,16
305 [Programy Spolegenstvi 0 0,00 2500 0,22 5500 0,45

Vahlavi 3 celkem 38 686| 40,00 43 374 38,78 50 149 40,59
VYDAJE CELKEM 96714 100 111835 100 123551 100

3 Uetni zavérka 2004

* P¥idé&leni prostiedki/rozpodet na rok 2005 k 31. prosince 2005.
> Pfidéleni prostiedki/rozpo&et na rok 2006 piijaty spravni radou 15. prosince 2005.
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Priloha 4

Terminy zasedani spravni rady a védeckych vybort v roce 2006

Zaseddni spravni rady

¢tvrtek 9. biezna

ctvrtek 28. zafi

¢tvrtek 8. Cervna

utery 19. prosince

Zasedani Vyboru pro humdnni lécCivé piipravky

23.-26. ledna

24. —27. Cervence

20. —23. nora

Zadné zasedani v srpnu

20. —23. bfezna

18. —21. zafi

16. —19.fijna

24.—27. dubna

29. kvétna — 1. ¢ervna

13. — 16. listopadu

26.—29. ¢ervna

11. — 14. prosince

Zasedani Vyboru pro léCivé piipravky pro vidcnd onemocnéni

11. —13. Cervence

10. — 12. ledna
7.—9.nora Z4dné zasedani v srpnu
7.—9. bfezna 5.—7. zafi
4.—6. dubna 3.—5.1ijna

8. — 10. listopadu

16. — 18. kvétna

13. —15. Cervna

5.—7. prosince

Zasedani Vyboru pro rostlinné lécivé pripravky

11.-12. ledna

12. —13. ¢ervence

8.—09. biezna

6.—7. zari

11.—12. kvétna

25.-26. fijna
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Zasedani Vyboru pro veterindrni lécive pripravky

17.-19. ledna 18. —20. ervence

14. — 16. inora Zadné zasedani v srpnu

14. — 16. bfezna 12. - 14. zafi

19. —20. dubna 10. — 12. fijna

16. — 18. kvétna 8. —10. listopadu

20. —22. ¢ervna 12. — 14. prosince

Vice informaci o povéieni, slozeni a védeckych vyborech, védeckych poradnich skupinach a
pracovnich skupinach EMEA jsou k dispozici na internetovych strankach agentury:

WWWw.emea.eu.int
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Priloha 5
Kontaktni mista EMEA

Farmakovigilance a hlaseni o zavadach v jakosti pripravku

Neustalé monitorovani bezpecnosti 1é¢ivych piipravkt po udéleni registrace ("farmakovigilance")
je dulezitou soucasti prace ptislusnych vnitrostatnich organti a EMEA. Pokud jde o centralné
registrované 1écivé pripravky, dostava EMEA hlaseni o jejich bezpecnosti jak z izemi EU, tak z
jinych oblasti a koordinuje postupy tykajici se bezpecnosti a jakosti 1écivych pripravkd.

Pro zalezitosti tykajici se farmakovigilance u Panos TSINTIS

humannich 1é¢ivych piipravki Piimy telefon: (44-20) 7523 71 08
E-mail: panos.tsintis@emea.eu.int

Pro zalezitosti tykajici se farmakovigilance u Fia WESTERHOLM

veterinarnich 1é¢ivych ptipravki Piimy telefon: (44-20) 74 18 85 81

E-mail: fia.westerholm@emea.eu.int

Pro zavady v jakosti pfipravkl a dalsi zalezitosti ~ E-mail: qualitydefects@emea.eu.int
tykajici se jakosti Fax: (44-20) 74 18 85 90
Mimo béznou pracovni dobu:
(44-7880)5506 97

Certifikaty pro lé¢€ivé pripravky

EMEA vydava certifikaty 1é¢ivych piipravkd v souladu s pozadavky stanovenymi Svétovou
zdravotnickou organizaci. Tyto certifikaty osvédcuji registraci a statut spravné vyrobni praxe
1écivych ptipravkii v EU a jsou urceny k tomu, aby byly pouzity jako podpora pro zadosti
podéavané v zemich mimo izemi EU a pro export do téchto zemi.

Pro dotazy tykajici se certifikatl centralné E-mail: certificate@emea.eu.int
registrovanych humannich nebo veterinarnich Fax: (44-20) 74 18 8595

1é¢ivych ptipravki

Certifikaty EMEA pro PMF/VAMF

EMEA vydava certifikaty pro zakladni dokument o plazmé (plasma master file, PMF) a zakladni
dokument o ockovacich antigenech (vaccine antigen master file, VAMF) v souladu s
ustanovenimi pravnich predpisti Spolecenstvi. Certifika¢ni proces EMEA pro PMF/VAMF
predstavuje hodnoceni spisu piedlozeného s zadosti o PMF/VAME. Certifikat shody je platny pro
celé Evropské spolecenstvi.

Pro dotazy tykajici se certifikati PMF Silvia DOMINGO ROIGE
Ptimy telefon: (44-20) 74 18 85 52
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-mail: silvia.domingo@emea.eu.int

Shrnuti pracovniho programu na rok 2006
EMEA/145700/2006 ©EMEA 2006 Strana 30/31



Pro dotazy tykajici se certifikatit VAMF Antoon Gijsens
Piimy telefon: (44-20) 75 23 7114
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-mail: antoon.gijsens@emea.eu.int

Dokumentacni sluzby

EMEA publikuje rozsahlou fadu dokumentti, véetné tiskovych zprav, vSeobecnych informacnich
dokumentt, vyrocnich zprav a pracovnich programt.

Tyto a dalsi dokumenty jsou k dispozici:

na internetovych strankach agentury www.emea.eu.int
na zadost zaslanou e-mailem na adresu info@emea.eu.int
faxem na Cisle (44-20) 7418 8670

postou na adrese:

EMEA Documentation service
European Medicines Agency
7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

UK

Seznam evropskych odborniku

EMEA pfi své hodnotici védecké praci vyuziva spoluprace s piiblizn¢ 3 500 odborniky. Do
seznamu téchto evropskych odbornikil Ize na pozadani nahlédnout v kancelatrich agentury EMEA.

Zadosti musi byt pisemné zaslany EMEA
nebo na adresu E-mail: europeanexperts@emea.eu.int

Integrované fizeni kvality

Poradce pro integrované tizeni kvality (IQM) Marijke KORTEWEG
Piimy telefon (44-20) 74 18 85 56
E-mail: igmanagement@emea.eu.int

Tiskovy urad

Tiskovy mluvéi Martin HARVEY ALLCHURCH
Piimy telefon (44-20) 74 18 84 27
E-mail: press@emea.eu.int
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