Wc European Medicines Agency

EMEA/119322/2007

Prehlad pracovného programu
Eurépskej agentury pre lieky
2007

Tento dokument je prehadom pracovného programu agentiry na rok 2007. Uplné znenie
pracovného programu agentlry na rok 2007, ktory prijala spravna rada 19. decembra 2006, sa
nachédza na webovej stranke agentiry: www.emea.europa.cu

Udaje za rok 2007, uvedené v grafoch, st len odhadnuté.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 09
E-mail: mail@emea.europa.eu  www.emea.europa.eu
©EMEA 2007 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non-commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged


http://www.emea.europa.eu/

Obsah

UVOD VYKONNEHO RIADITELA........cocuersresreasesssssssesssssssssssssssssssssssssessesssssssssssssessesss

1 EMEA v eurdpskom systéme
1.1 EUropska S1et [HEKOV ...c.viieiiiciie ettt ettt e e st e e tve e s b eeesbeeeabaeens
1.2 Transparentnost’, komunikacia a poskytovanie informacii...........cccceevveviervercrrncreenreenieennens
1.3 Podpora inovacie a pristupul K HeKOM.........c.cccvieviiiriieiieiie e
1.4 Nové lieCebné postupy a nove teChNOlOZIC . ......cccveeruieriieiiiiieieeeeree e
1.5 Eurdpske aktivity verejného zdravia..........cccccveeeciiiiiiiiiiic e
1.6 Priprava na budlice TOZSITENIC ......ccuveviiriieiieiieieerieereeeeeete e te e e e sseessbeenseensaesaensnens
1.7 Medzinarodna SPOIUPTACE ........ccueeruieriiiiiieie ettt ettt ettt ettt e s aeesstesnteenteenseenseesaeens 8
1.8 Integrované riadenic V aentllC........cccueeeeuieerreeeirieerieesteeesteesreeeseeessseessseeessseessseeessseesseanns 8

2 Lieky na humanne a veterinarne pouZitie 9
2.1 Humanne lieky na ojedinel€ 0ChOTeNia..........c.cevieriierieiiieiie e ee e 9
2.2 Vedecké poradenstvo a protokolarna PoImocC ..........eeeveeeeveeievieeiie et 9
2.3 VStUPNE NOANOLENIEC .......viiviieiieiiecicciee et e e ettt e b e e b e esb e e saesraesrbeesseenseenns 10
2.4 Urcovanie maximalnych limitov reZidUi.........cceecveriieviieciierieniesiecie e e 12
2.5 CinNosti po VYdani POVOIENIA ..............c.overveevieeeeeeeeeeeeeeeeeee e 13
2.6 Dohrlad nad liekmi a udrziavacie CINNOStL........ceceerieriiieiiieiieiierte et 14
2.7 Arbitraze a sporné podania v SPOIOCENSIVE ......ccverrieiiieiieiieiieriesre e esreesreesreesenessneesneenns 15
2.8 515 1q A 01 (S« [ 2 OO SRRRPI 16
2.9 RASINNE TEKY .ovvviiiiiiciie ettt ettt e e sib e e eba e e sabeeesraeesbaeenseeenens 16
2.10  Vedecké vybory, pracovné skupiny a vedecké poradné skupiny.........c.cccceevvververienrennnennn 17
211 KoOrdinaCna SKUPING .......ccveeeuierieriiiieeieeieesieeseeesaesseeseeseesseesssesssessseenseesseesseesssssssensseenns 17

3 InSpekéné Cinnosti 18
3.1 Inspekcie SVP, SKP, SLP a dohl'adu nad lieKmi...........ccccevvevvieniieneeiienie e 18
3.2 OSVEACENIA PIE LIEKY ..evvieeiiiiiesiieiie ettt ettt ettt e s teestaesaaeesseessaessaessaesssesnnas 19
33 Odber a teStOVANIC VZOTICK......cveiiiuiiiiiieeiie et eiee ettt et e et eesereeebeeetaeeseseserneeeaneas 19

4 Stratégia telematiky EU 20

5 Podporné cinnosti 21
5.1 Infrastruktirne sluzby v EMEA . ......coooiiie ettt 21
5.2 INformacng tEChNOIOZIC .......eeeieiiieiiieciieeie et e re e eeaeeeeeeas 21
53 Zasadnutia a konferencie v EMEA .........ccoiiiiiiieee e 22
5.4 Riadenie a uverejiiovanie dokumentov EMEA ...........c.ccoooiiiiiiiiiiieceeeee e 22

Prilohy 23

Priloha 1 Organizacna Struktira agentary

Priloha 2 Plan pracovnikov na roky 2005 — 2007

Priloha 3 Prehl'ad prijmov a vydavkov 2005 — 2007

Priloha 4 Kontaktné miesta agentlry

Prehlad pracovného programu agentury EMEA 2007
EMEA/119322/2007 ©EMEA 2007

Strana 2/27



Uvod vykonného riaditela
Thomas Lonngren

Rok 2007 bude trinastym rokom ¢innosti EMEA a jej prispievania k zlepSovaniu a ochrane zdravia
verejnosti a zvierat. Agentira vita v Europskej sieti liekov ako vazenych partnerov prislusné narodné
organy dvoch novych ¢lenskych Stitov Bulharska a Rumunska. TeSime sa na plodnu spolupracu s
vedeckymi expertmi z tychto krajin, ktora prinesie ucinné a bezpecné lieky vSetkym ob¢anom Europy.

Tento pracovny program EMEA na rok 2007 formovalo v rychlo sa rozvijajicom prostredi regulacie
lieckov mnoho faktorov, z ktorych najvyraznejSim bolo nadobudnutie G¢innosti pravnych predpisov o
pediatrickych liekoch. Je to novy délezity mandat agentlry, ktory stavia EMEA pred vyznamnu Glohu
stimulovat’ dostupnost’ bezpecnych a u¢innych liekov pre deti. Chcem zdoraznit’, Ze tato nova oblast’
zodpovednosti ovplyvni terajsie hlavné ¢innosti agentiiry — napr. vedecké poradenstvo, oblast, v ktorej
agenttra oCakéava zvySenie poctu ziadosti o 30 % oproti roku 2006.

Agentura Celi sustavnej intenzifikacii ¢innosti suvisiacich s hodnotenim liekov a dozorom nad nimi.
V niektorych oblastiach bol v roku 2006 prirastok podstatny a v roku 2007 sa opét’ ocakava zvySenie
pracovného zatazenia. Tato intenzifikacia musi byt podporovana zvysenim efektivnosti nakladov na
¢innosti agentiry a dalS$im zlepSovanim jej systémov zabezpeCovania kvality. Ak ma agentira
pokracovat’ v plneni svojho zavizku dosahovat’ vysledky s vysokou kvalitou vo vSetkych hlavnych
oblastiach, musi sa primerane zlep$it' aj jej podpora v oblastiach financii, 'udskych zdrojov a
pridelenych narodnych odbornikov.

Propagécia bezpecnosti lieckov je uzZ mnoho rokov dolezitou oblastou ¢innosti agentiry a ostane jej
prioritou i v roku 2007. Liekové agentiry sa tradi¢ne spolichaji na spontidnne spravodajstvo
o neziaducich t¢inkoch a databaza EudraVigilance ostava kI'icovym nastrojom EMEA v tejto oblasti.
V tomto vSak chceme pokro€it vpred. Okrem novych nastrojov, ktoré sme uz zaviedli, chceme
spolupracovat’ s organmi a akademickymi strediskami ¢lenskych $tatov na zaloZeni sieti odbornikov, s
ktorymi budeme napiiat’ programy intenzivneho sledovania liekov a v ramci nich aktivne $tudovat’
bezpecnost sledovanych liekov.

EMEA podporuje ciele Lisabonskej stratégie. Inovacia a vyskum st hlavnymi hnacimi silami pre nové
lieky a v dosledku toho s motormi zlepSovania zdravotného stavu verejnosti i zvierat. Usilie agentury
na podporu tychto cielov sa v roku 2007 zameria na: poskytovanie vedeckého poradenstva;
poskytovanie osobitnej podpory malym a strednym podnikom (MSP); vyskum konzistentnosti
rozhodovania agentlry; a podporu paneurdpskych iniciativ na ul'ahcenie inova¢ného vyskumu.

Agentura povazuje dostupnost’ a vysokl kvalitu svojich informacii o lieckoch vo vsetkych uradnych
jazykoch EU za hlavni podmienku ich optimalneho vyuZzivania vo vietkych ¢&lenskych Statoch.
Budeme uzko spolupracovat’ s ¢lenskymi Statmi aich odbornikmi, aby sme zaistili poskytovanie
informacii najvyssej kvality vo vSetkych jazykoch. Budeme sa tiez usilovat’ vSeobecnejSie zlepSit’
poskytované informacie, a to tak v oblasti vedeckych cinnosti ako aj mimo nich. Ako sucast’ tohto
zlepSovania budeme dalej rozSirovat ucast’ pacientov a zdravotnickych pracovnikov na naSich
aktivitach.

Réad by som zdoraznil, ze tieto aktivity s mozné len za predpokladu harmonického fungovania
Eurdpske;j siete lickov, EMEA a prislusnych vnutrostatnych organov spolupracujtcich ,,bok po boku*.
Pestovanie tohto ducha spoluprace a hl'adanie praktickych rieseni sti¢asnych i budicich problémov,
ktoré prinesie vyvoj v nasej oblasti, bude vroku 2007 mojou poslednou, ale nemenej dblezitou
prioritou.
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Priority a kl'a¢ové ciele v roku 2007 mozno zhrnut’ takto:

Agentura bude vykonavat’ svoje hlavné Cinnosti v oblasti povolovania lieckov na humanne pouzitie
a liekov na veterindrne pouzitie a vykonavat dozor nad nimi s uplatnenim Standardov najvysSej
kvality. Priebezne bude posudzovat’ dolezitost’ projektov a ¢innosti s cielom zvladnut’ podstatne va¢si
objem cinnosti a podl'a potreby uvedie do praxe opatrenia, ktorymi zabezpeci dodrzanie vysokych
Standardov.

Dalsimi prioritami roku 2007 budu:
Zavedenie pravnych predpisov o liekoch pre deti

— Zaviest nové nariadenie o liekoch na pediatrické pouzitie, vratane zriadenia nového pediatrického
vyboru, vydavania hodnoteni, rozhodnuti a vynimiek tykajucich sa pediatrickych vyskumnych
planov a poskytovania informacii o pediatrickych klinickych skuskach.

Bezpecnost’ lieckov na humanne a veterinarne pouZitie

— Pokracovat’ v podpore aktivneho pristupu k bezpecnosti liekov v€asnym zacinanim hodnotenia
bezpecnosti pred vydanim povolenia, sledovanim uskuto¢iiovania planov riadenia rizik po vydani
povolenia uviest’ lick na trh a dozorom nad aktualizaciou tychto planov po celi dobu zivotnosti
lieku;

— pokrocit’ v uskuto¢novani eurdpske;j stratégie riadenia rizik (European Risk Management Strategy;
ERMS) v tizkej spolupraci s prisluSnymi vnutrostatnymi orgdnmi smerom k t¢innejSiemu systému
dozoru nad bezpecnostou liekov;

— dalej rozvijat EudraVigilance, ktora je jednym z hlavnych pilierov ERMS, implementaciou
a spustenim prevadzky kvantitativnych metod detekcie signalov, poskytnutim pristupu
k informaciam EudraVigilance partnerom agentiry a zriadenim a sfunkénenim siete
akademickych stredisk intenzivneho sledovania ciel'ovych liekov;

— plnit’ povinnosti agentlry v oblasti koordinacie dozoru nad veterinarnymi liekmi po ich povoleni,
a to uc¢innym vykondvanim dohl'adu nad liekmi ako aj Sirenim informacii o neziadtcich u¢inkoch
na lieky.

Podpora inovacie

— Dalej udrzovat azlepSovat' opatrenia na ulahéenie inovacie avyskumu, atak rozsirovat
dostupnost’ liekov, najmé: stistavnou podporou politiky v oblasti liekov na ojedinelé ochorenia;
poskytovanim vedeckého poradenstva; podporou vel'mi malych, malych a strednych podnikov;
vyskumom dosahu a konzistentnosti rozhodovania agentury.

— pokracovat v podpore Europskej komisie v jednotlivych krokoch tvorby nového nariadenia
o pokrokovych lie¢ebnych postupoch; podielat’ sa na vyskumoch Iniciativy za inovacné lieky
(Innovative Medicines Initiative) v oblasti humannych liekov, eurépskej Technologickej platformy
pre globalne zdravie zvierat (Technology Platform for Global Animal Health) v oblasti
veterinarnych liekov a na d’alSich medzinarodnych iniciativach na zlepSovanie vyvoja lickov.

Rychlejsi a lepsi pristup k liekom

— Povolovat uvedenie lickov na trh a zvysit’ efektivnost’ povolovacich postupov s cielom ul'ah¢it
dostupnost’ liekov pri sucasnom zachovani Standardov najvyssej kvality. Medzi tieto postupy patri
aj zrychlené hodnotenie, podmienecné povolenie uviest' liek na trh a pouzitie v nevyhnutnych
pripadoch;

— vydavat stanoviska k liekom uréenym pre trhy mimo EU;
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— podporovat’ d’alsie iniciativy hned’ po ich identifikacii, s cielom ul'ah¢it’ rozsirenie dostupnosti
veterinarnych liekov, najmi opatreniami na pomoc spolo¢nostiam, ktoré predkladaju ziadosti
o povolenie uviest’ veterinarne lieky na obmedzené trhy, alebo ktoré su urené na lie¢enie chorob
s regionalnym vyskytom.

Transparentnost’, komunikacia a poskytovanie informacii
— Dalej zavadzat v EMEA opatrenia na zvySenie transparentnosti a zvySovat otvorenost’ ¢innosti
agentiry, ktorych cielom je podpora riadenia tejto organizacie;

— dalej zlepSovat’ prispevok agentiry k poskytovaniu kvalitnych a v€asnych informacii pacientom
a zdravotnickym pracovnikom o liekoch vo vSetkych uradnych jazykoch EU; prispievat’ k praci
farmaceutického fora, najmé v oblasti poskytovania informécii pre pacientov;

— rozsirovat’ ucast pacientov a zdravotnickych pracovnikov na praci agentury.

Eurdpska siet’ liekov

—  Posiliovat’ spolupracu v oblasti dohl'adu nad liekmi, v telematike EU, vo vedeckom poradenstve,
v podpore MSP a poskytovani informacii;

— dalej stimulovat’ doplianie siete o nové funkcie arozvijat vhodnu delbu prace a planovanie
zdrojov na sieti;

— vzhladom na rastice ulohy na trovni EU a prichod novych lieGebnych postupov a technologii
pracovat’ na zabezpecCeni toho, aby na hodnotenie lieckov ana sledovanie a posudzovanie ich
bezpecnosti boli na sieti k dispozicii najkvalitnejSie odborné znalosti na urovni EU;
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1 EMEA v eurépskom systéme

1.1 Eurdpska siet’ liekov

Agentura s radostou vita zastupcov Bulharska a Rumunska ako riadnych ¢lenov Europskej siete
liekov a aktivnych ucastnikov na praci agentiry. V roku 2007 bude Eurépska siet’ lieckov pokracovat’
vo svojej praci zaoberajucej sa trendmi, ktoré stvisia s rastucou komplexnostou a zvySujlicim sa
poctom Uloh plnenych na trovni SpoloCenstva, ako aj s prichodom novych lieCebnych postupov
a technologii.

Pri rieSeni problematiky tychto trendov bude EMEA spolu s prisluSnymi vnutrostatnymi organmi
pracovat’ na posililovani vynimocnych vlastnosti siete a spolupracovat na d’alSom vyvoji postupov
planovania zdrojov a del’by prace. Zistia sa neuspokojené potreby odbornej pripravy v rozhodujticich
oblastiach a stanovia sa zdokonalené postupy vzdelavacej vymeny. Budu pokracovat prace na
realizécii vizie nacrtnutej v dlhodobych stratégiach, ktoré vypracovali EMEA a prislusné vnutrostatne
organy.

1.2 Transparentnost, komunikacia a poskytovanie informacii

Agentuara v priebehu roka 2007 dokonci vyvoj stratégie komunikacie a transparentnosti a zacne s jej
realizaciou. Agentura zameria svoje iniciativy na tieto oblasti: implementicia predpisov
o transparentnosti a komunikécii v suvislosti s lieckmi na pediatrick¢é pouzitie a pediatrickymi
klinickymi skuSkami; zlepSenie zabezpecenia informacii o vedeckych otazkach, ktoré nestvisia
s liekmi; dokoncenie implementicie pravnych predpisov o pristupe k dokumentom; zabezpecenie
pristupu k informaciam o neziaducich ucinkoch liekov obsiahnutych v databaze EudraVigiliance;
a poskytovanie informacii o lickoch v novych jazykoch Spolocenstva bulhar¢ine a rumunéine a po
skonceni platnosti vynimky aj v malt¢ine. Vyvijanim tychto iniciativ sa EMEA snazi propagovat’
vhodné pouzivanie liekov a d’alej prispievat’ k bezpecnosti pacientov.

Agentara sa bude zucastiiovat’ na praci farmaceutického fora a bude pokracovat’ na vyvoji databazy
EudraPharm obsahujucej informacie o lieckoch povolenych centralizovanym postupom.

Agentura bude pokraCovat’ aj v snahach o rozvijanie a posiliiovanie stykov so zainteresovanymi
partnermi agentiry — zdravotnickymi pracovnikmi, pacientmi a spotrebiteI'mi — a o ich ucast’ na praci
agentury. Na tento ucel zriadila agentira so zdravotnickymi pracovnikmi pracovnu skupinu, ktora
bude pripravovat’ ramec vzdjomnych stykov s organizaciami zdravotnickych pracovnikov.

1.3 Podpora inovacie a pristupu k liekom

EMEA sa nad’alej bude zameriavat’ na ciele Lisabonskej stratégie. Bude pokracovat’ v uskuto¢iiovani
svojej politiky vo¢i velmi malym, malym a strednym podnikom (MSP), ktoré byvaju casto
inovaénymi spolocnostami v oblasti novych technolégii a vznikajtcich lieCebnych postupov; bude
pokracovat’ v zabezpecovani vysokokvalitného vedeckého poradenstva pre spolo¢nosti, ktoré vyvijaji
lieky; bude podporovat’ vyvoj liekov na ojedinelé ochorenia; a bude sa aktivne zuCastiiovat’ na ¢innosti
Iniciativy za inovaéné lieky. Tato iniciativa ma za ciel’ riesit’ nedostatky vo vyvoji liekov a mohla by
mat’ vyrazny a d’alekosiahly dosah na metodiku farmaceutického vyskumu v budiicnosti. Pracovna
skupina agentury zaoberajuca sa inovaciami bude pokracovat’ vo svojej praci a skupina odbornikov na
inovacie z vyboru pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dokon¢i svoju spravu za¢iatkom roka.

EMEA bude pokracovat’ vo svojich iniciativach zameranych na zlepSovanie dostupnosti veterinarnych
liekov na zriedkavé pouzitie a pre malé druhy. Bude spolupracovat’ s veducimi agentlr pre veterinarne
liecky na dostupnosti a zabezpeCovat' podporu eurdpskej Technologickej platforme pre globalne
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zdravie zvierat, ktorej cielom je zrychlit’ vyvoj novych veterinarnych liekov tak pre velké, ako aj pre
malé trhy. Agentira bude pracovat’ aj na vyvoji opatreni, ktoré maji pomoéct’ spolo¢nostiam pri
povolovani liekov pre malé trhy.

1.4 Nové lieCebné postupy a nové technolégie

Agentura je aktivna v oblasti liekov urenych na pouzitie pri pokrokovych liecebnych postupoch,
akymi su génova terapia, somaticka bunkova terapia a lieky ziskané metédou tkanivového
inzinierstva. Zaobera sa aj d’al$imi novymi lieCebnymi postupmi a novymi technoldgiami, ktoré
nepatria do ramca pripravovaného nariadenia o pokrokovych liecebnych postupoch, ale vyrazne
ovplyvnia pracu agentlry v tejto oblasti.

Na zlepSenie svojej pripravy i lepSiu pripravu siete na prichadzajice nové lieCebné postupy a
technologie bude agentlira propagovat’ v€asny dialdog so sponzormi moznych Zziadosti o povolenie
pokrokovych liecebnych postupov a novo vznikajucich liekov a technoldgii. Vo velkom rozsiri
akademicky aj spolocensky dialog, aby zistila odborné poznatky, oCakavania a uskalia stvisiace
s oblastou novych lieCebnych rieSeni. Po diskusii s partnermi a zainteresovanymi stranami sa za¢nu
prace na vypracovani ,,strategického planu pre nové technologie.

1.5 Eurépske aktivity verejného zdravia

Ddlezité oblasti interakcie s Eurdpskou komisiou v otdzkach verejného zdravia budt zahfnat’: pracu
spojenu s legislativou a iniciativami tykajicimi sa pokrokovych lie¢ebnych postupov; podporu pri
aktualizacii a d’alSom vyvoji oznamenia ziadatel'om; pracu na projektoch financovanych v kombinacii
verejnych aj sukromnych zdrojov (Public-Private Partnership), zameranych na poskytovanie
kvalitnych informacii pacientom; a pomoc pri revizii pravnych predpisov o zmenach povolenia uviest
liek na trh.

Agentura bude pokraCovat v praci tykajucej sa potencialnej pandémie chripky a udrzovania
pripravenosti na fiu, vratane priebeznej odbornej pripravy a simula¢nych cinnosti a opatreni na
podporu centralizovaného postupu povol'ovania bezpeénych a uc¢innych vakcin proti vtacej chripke pre
vtactvo. Okrem toho vypracuje vzor dokumentacie (tzv. ,,multistrain dossier) na podporu
povolovania vakcin proti antigénovo premenlivym virusom, akymi st napr. virus vtacej chripky,
zhubnej kataralnej horacky oviec, a slintacky a krivacky.

EMEA bude d’alej pokracovat’ v aktivitach programu EU zameraného na obmedzovanie skugok na
zvieratach a rozvoj modernych pristupov k hodnoteniu liekov, minimalizaciu vyskytu antimikrobidlne;j
rezistencie a posudzovanie environmentalnych rizik liekov. Pokracovat’ bude aj spolupraca s
partnerskymi agentirami EU a Eurépskym riaditel'stvom pre kvalitu liekov.

1.6 Priprava na buduce rozsirenie

Agentura sa zucastni na mnohostrannom programe venovanom podpore ucasti Chorvatska a Turecka
na &innosti uréitych agentir Spologenstva. Uelom aktivit agentiry bude budovanie stykov a vztahov
EMEA s Chorvatskom a Tureckom. Program umozni tymto dvom krajindm pripravu na ucast na
¢innostiach EMEA a teraj$im clenskym Statom vypestovat’ doveru v systémy, ktoré su zavedené
v tychto dvoch kandidatskych krajinach.
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1.7 Medzinarodna spolupraca

Medzi aktivity agentiry na medzinarodnej scéne patria: koordinacia ucasti odbornikov EU na
medzinarodnej konferencii o harmonizacii a spoluprace na harmonizacii (/nternational Conference on
Harmonization, ICH & International Cooperation on Harmonization of Technical Requirements for
Registration of Veterinary Products;, VICH) ana 7. konferencii ICH; praca so Svetovou zdravotnickou
organizaciou (napr. v suvislosti s lieckmi na pouzitie v rozvojovych krajinach); s Potravinovym
kodexom, so Svetovou organizaciou pre zdravie zvierat, Spravou pre potraviny a liecivad Spojenych
statov (US Food and Drug Administration; FDA) a s americkym ministerstvom pol'nohospodarstva.

Agentiira bude pokragovat’ v ispesnej a uZitoénej spolupraci s FDA a zavedie opatrenia na prehibenie
tejto spoluprace konsolidovanim postupov paralelného vedeckého poradenstva. V snahe o vymenu
relevantnych informacii o liekoch na veterinarne pouzitie nadviaze agentura styk aj s prislusSnymi
inStiticiami USA.

EMEA spolu s Europskou komisiou planuje pokracovat’ v predbeznych rokovaniach s japonskou
agenturou pre lieky (MHWL/PMDA), ktorych cielom je preskimat moznost’ prijatia podobnych
opatreni na ochranu dévernych udajov, ako boli dohodnuté s FDA.

1.8 Integrované riadenie v agenture

K vyvrcholeniu ¢innosti agentiry vtomto roku bude patrit dokoncenie dvojro¢ného procesu
zlepSovania postupov. Ciel'om tohto postupu je optimalizacia kI'iCovych postupov agentury, zvysenie
efektivnosti nakladov na jej Cinnosti, zlepSenie vykonnosti a zvySenie spokojnosti jej klientov a
partnerov. Niektoré vysledky tychto iniciativ prispeju k pokracujucej diskusii o planovani ¢innosti na
urovni eurépske;j siete liekov.

Rovnako ako v predchadzajicich rokoch uskutoéni agentira viacero sebahodnotiacich cCinnosti,
vnutornych auditov a prieskumov medzi partnermi, a zavedie systém 360 stupiiového hodnotenia
vedenia.
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2 Lieky na humanne a veterinarne pouzitie

2.1 Humanne lieky na ojedinelé ochorenia

Lieky na ojedinelé ochorenia st uréené na diagnostiku, prevenciu alebo liecbu zivot ohrozujucich
alebo chronicky invalidizujucich ochoreni, ktoré postihuju maly pocet pacientov v Europskej unii. Na
ich vyvoj sa poskytuju stimuly, pretoze tieto lieky by pravdepodobne z hospodarskych dévodov inak
nik nevyvijal. Agentira bude pokradovat v poskytovani stimulov pocas vyvoja auvodnych faz
povolovania s cielom naplnit’ ocakavanie organizacii pacientov a sponzorov, vyhoviet’ poziadavkam
pravnych predpisov a vytvorit' prostredie pre inovaciu a vyskum v tejto oblasti. Prioritnou oblast’ou
pre tieto stimuly ostane nad’alej protokolarna pomoc.

Okrem hodnotenia ziadosti o oznacenie lieckov na ojedinelé ochorenia bude agentura paralelne
spolupracovat’ s medzinarodnymi partnermi, predovSetkym s americkou Spravou pre potraviny a
lieCiva a to najmi rozSirenym poskytovanim protokolarnej pomoci.

Oznacenie liekov na ojedinelé ochorenia
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2.2 Vedecké poradenstvo a protokolarna pomoc

Humanne lieky

Vedecké poradenstvo a protokolarna pomoc su ako prostriedok na ulahcenie a zlepSenie vCasnejsej
dostupnosti lieckov kl'icovymi oblastami ¢innosti agentiry, najmi pokial’ ide o podporu novych
inova¢nych technologii a lieCebnych postupov.

V oblasti vedeckého poradenstva vidiet’ trend vysokého zaujmu priemyslu, ktory sa prejavuje z roka
na rok vyrazne rasticim poc¢tom ziadosti, premietajucim sa do pracovného zatazenia, a nasledne do
potreby efektivneho riadenia postupov. Inym trendom je prichod novych technologii a novych
liecebnych postupov, na ktory sa agentura a siet’ zacnu pripravovat’.

Vyznamnou ulohou agentury vroku 2007 je zavedenie nariadenia o pediatrickych liekoch
zabezpecenim ucinnej spoluprace medzi pracovnou skupinou pre vedecké poradenstvo anovym
pediatrickym vyborom. Agentira ocakava v suvislosti s pediatrickymi lieckmi okolo 50 ziadosti
o vedecké poradenstvo. Druha hlavna tloha bude stvisiet’ s vypracovanim planov riadenia rizik v ¢ase
poskytovania vedeckého poradenstva.
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Veterinarne lieky

Pocet podanych ziadosti o vedecké poradenstvo pre veterinarne lieky sa v roku 2007 zvysi na 16. Je to
dosledkom zlepseni v procese poskytovania vedeckého poradenstva, ktoré su kladne prijimané zo
strany potencidlnych zZiadatel'ov ako aj rastucej dovery v tuto ¢innost’ vd’aka skisenosti s postupom.

Agentura zavedie doplnkové nastroje informacnych technoldgii na sledovanie ziadosti o veterinarne
vedecké poradenstvo a bude zistovat’ mieru spokojnosti s novym postupom, aby podla potreby mohla
vykonat’ d’alSie zlepSenia.

Ziadosti o vedecké poradenstvo Ziadosti o vedecké poradenstvo
a protokolarnu pomoc (humanne lieky) (veterinarne lieky)
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2.3 Vstupné hodnotenie

Humdanne lieky

V ostatnych rokoch sa zvysil po¢et Ziadosti a zvySilo sa aj s nimi suvisiace pracovné zat'azenie. Toto
zvySenie je do znacnej miery zapriCinené nadobudnutim ucinnosti novych pravnych predpisov,
ktorymi sa meni pdsobnost’ a zavadzajii nové postupy. Velky pocet ziadosti prijatych v roku 2006
vyznamne ovplyvni pracovné zat'azenie v roku 2007, pretoZe postupy trvaju nickol’ko mesiacov.

Vdaka novym pravnym predpisom bola agentira schopna zaviest' viaceré postupy, ktoré zaistuju
rychlejSiu dostupnost’ najpotrebnejsich liekov a zabezpecuji vysoku kvalitu vysledkov vykonanej
prace. Medzi tieto postupy patri: priprava na schvalenie planov riadenia rizik, podmienecné povolenie
uviest’ liek na trh, zrychlené hodnotenie, postupy pre generika a podobné biologické lieky, postupy pre
pouzivanie liekov v nevyhnutnych pripadoch a pre lieky uréené pre trhy mimo EU. Agentura bude
kontrolovat’ efektivnost’ postupov a posilni prepojenie medzi fazami vybavovania ziadosti o vedecké
poradenstvo a Ziadosti o povolenie uviest’ liek na trh.
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Ziadosti o vstupné hodnotenie (humanne lieky)
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Veterindrne lieky

Agentura ocakava, ze v roku 2007 zostane pocet ziadosti o povolenie veterinarnych liekov na trovni
14 ziadosti. Okrem hodnotenia ziadosti, agentira planuje pokracovat’ v roku 2007 v posiliiovani
systému zabezpecovania kvality ako aj vedeckej a regulacnej konzistentnosti vedeckych hodnoteni.
Bude to robit’ prostrednictvom rdznych iniciativ, medzi ktoré bude patrit’ aj vyvoj a udrzba databazy
vedeckej pamite. Agentira bude pred podanim ziadosti usporaduvat’ porady za ucasti spravodajcu,
spolupracujuceho spravodajcu a nevyhnutnych odbornikov, aby zabezpecila podrobné prerokovanie
vsetkych vedeckych otazok a predisla tak pred¢asnému podaniu Ziadosti vo veterinarnej oblasti.

Nové ziadosti o veterinarne lieky
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2.4 Urcovanie maximalnych limitov rezidui

Agenttra stanovuje maximalne limity rezidui (MRL) farmakologicky aktivnych latok pouzitych vo
veterinarnych liekoch, s cielom zaistit’ bezpe¢né uzivanie potravin zivo¢isneho povodu, vratane méisa,
ryb, mlieka, vajec a medu.

Ocakava sa, ze pocet novych veterinarnych liekov pre zvieratd urCené na vyrobu potravin ostane
relativne stabilny a podla progndz ostane pocet novych ziadosti o urenie MRL konstantny s 3
predpovedanymi Ziadostami. Napriek iniciativam, ktoré podnikol CVMP' na ulahéenie povolovania
liekov na zriedkavé pouzitie a pre malé druhy, ostal pocet suvisiacich rozsireni a uprav v poslednych
rokoch stabilny — a tato situacia bude pokracovat’ v roku 2007 s predpovedanymi 5 Ziadostami.

Okrem vyhodnocovania ziadosti o MRL bude agentra poskytovat pomoc Komisii pri kontrole
nariadenia (EHS) ¢. 2377/90, ktorym sa stanovuje postup Spolocenstva na urcenie maximalnych
limitov rezidui veterinarnych lie¢iv v potravinach zivo¢isneho povodu.

Ziadosti o uréenie maximalnych limitov rezidui
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O Nové Ziadosti o uréenie MRL
B Ziadosti o rozsirenie/zmenu MRL
O Extrapolacie MRL

"' Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP).
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2.5 Cinnosti po vydani povolenia
Humdanne lieky

Pocty zmien typu I a Il sa budi menit’ spolu s rastucim po¢tom liekov povolenych centralizovanym
postupom. Agentura ocakava vroku 2007 prijatie prvych zmien podobnych biologickych liekov
a prvé aktualizacie stanovisk vydanych k liekom urcenych pre trhy mimo EU.

Na zvySenie svojej vykonnosti v rdmci nadchadzajuceho zlepSovania postupov preskiima agentira
¢innosti, ktoré vykonava po vydani povolenia. V nadvéznosti na zlepSenia zavedené v roku 2006 buda
pokradovat’ prace na zvySovani kvality aregulaénej a vedeckej konzistentnosti stanovisk CHMP?,
stanovisk a sprav o hodnoteni vo faze po vydani povolenia uviest’ liek na trh.

Ziadosti o0 zmenu a rozsirenie (humanne lieky)
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Veterindrne lieky

Agentara oCakava, ze sa pocet ziadosti podavanych po povoleni uviest veterinarne lieky na trh
v podstate nezmeni. Okrem vyhodnotenia prijatych ziadosti bude agentira pokracovat’ v poskytovani
informacii o ¢innostiach po vydani povolenia. V rdmci tychto ¢innosti EMEA pripravi aktualizacie
sithrnov EPAR® o rozsireniach, ktoré viedli k rozsiahlym zmenam v indikaciach a podmienkach
uzivania. Ako d’al§i krok v uskuto¢hovani revidovanych pravnych predpisov sa zavedie postup
sledovania skuto¢ného umiestnenia povolenych liekov na trhu.

Ziadosti o zmenu arozsirenie
(veterinarne lieky)
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% Vybor pre lieky na huméanne pouzitie (CHMP).
3 Eurdpska verejna hodnotiaca sprava (European public assessment report; EPAR).
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Paralelna distribucia

EMEA ocakava v roku 2007 stabilizaciu po¢tu oznameni o paralelnej distribucii na priblizne 1 000
oznameniach. Popri vybavovani oznameni planuje agentura preskumat’ a aktualizovat svoje
usmernenie o paralelnej distribicii  so zdmerom zvySit efektivnost postupov suvisiacich
s oznamovanim paralelnej distribicie ana svojej webovej stranke uverejni zoznam oznameni
o paralelnej distribucii, vydanych EMEA.

Oznamenia o paralelnej distribucii
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2.6 Dohlad nad liekmi a udrziavacie ¢innosti

Bezpecnost’ liekov je prioritnou oblastou EMEA a agentira bude nadalej vynakladat’ usilie na
zaistenie bezpecného pouzivania lickov povolenych centralizovanym postupom. Agentira ststredi
svoje usilie do troch oblasti:

Po prvé, agentira bude d’alej zlepSovat” databazu EudraVigilance a podavanie sprav o bezpecnosti
jednotlivych pripadov. Hoci v ostatnych dvoch rokoch sa podstatne rozsirilo elektronické podavanie
sprav o bezpec¢nosti jednotlivych pripadov, EMEA bude nad’alej pokracovat’ v iniciative urychl'ujicej
zavedenie podavania takychto sprav. Venovat’ sa bude aj otazkam tykajucich sa kvality a dodrziavania
skratenych lehdt podavania sprav zainteresovanymi partnermi. Zistovanie, vyhodnocovanie a
sledovanie otazok potencidlnej bezpecnosti sa posilni dostupnostou banky udajov EudraVigilance a
systému analyzy.

Po druhé, EMEA bude nadalej spolupracovat’ s prisluSnymi vnutrostatnymi organmi na zavedeni
systému intenzivneho sledovania liekov. Tato Cinnost bude vyvijand v ramci eurdpskej stratégie
riadenia rizik (ERMS), a bude zahimat vyvoj d’alSich Cinnosti a realizaciu dohodnutych iniciativ.
EMEA a partneri v sieti vypracuju priebezny dvojrocny plan ¢innosti na obdobie rokov 2007-2009 a
budt pokracovat’ v projekte zameranom na budovanie siete akademickych centier pre intenzivne
sledovanie cielovych liekov.

A nakoniec, agentura planuje poskytnut’ zainteresovanym partnerom pristup k udajom o neziaducich
reakciach na lieky. Uroven pristupu zohl'adni poziadavky na zarucenie ochrany osobnych udajov ako
aj zachovanie obchodného tajomstva niektorych udajov ulozenych v EudraVigilance.

Ocakava sa, ze udrziavacie ¢innosti stuvisiace so zavizkami po vydani povoleni pre lieky (Specifické
povinnosti, nasledné opatrenia), obnovenie rozhodnutia o povoleni a kazdoro¢né prehodnocovanie
budu pokracovat’ na trovni minulé¢ho roku.
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Skutocéné a odhadované pocty sprav ADR zaslanych
do EMEA z ¢lenskych a neélenskych statov EU
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*Zavedenim povinného elektronického podavania sprav o bezpecnosti jednotlivych pripadov a banky udajov
a analytického systému EudraVigilance sa postupom ¢asu vyvinula nova metdda na oznamovanie poctu
takychto prijatych/o¢akavanych sprav. Tato nova metdda sa pouZziva pre tieto pocty od roku 2006.

Veterinarne lieky

Hlavnou prioritou v roku 2007 bude nad’alej bezpecnost’ veterinarnych liekov vo faze po povoleni ich
uvedenia na trh a potreba zaviest’ a d’alej zlepSovat’ metodiku riadenia rizik v tejto dolezitej oblasti.
Ocakava sa, ze v roku 2007 bude k dispozicii vySe 70 veterinarnych liekov povolenych
centralizovanym postupom. Agentira predpokladd, ze pocet sprav o zavaznych nepriaznivych
reakciach prevysi 400, pri¢om sa predlozi 64 PSUR * (ked’ v roku 2006 bolo predlozenych 54).

Na zlepSenie poskytovania informacii o dohlade nad veterinarnymi liekmi agentira planuje rozsirit’
oznamovanie informécii o dohlade nad veterindrnymi liekmi pre zainteresovanych partnerov.
Dosiahnutiu tohto ciela napomoéze planovany vyvoj analytickych a spravodajskych funkcii banky
udajov EudraVigilance.

Agentara bude uzko spolupracovat’ s clenskymi §tatmi Eurdpskej tnie v rdmci European Surveillance
Strategy na priprave spolo¢ného pristupu k optimalizacii efektivnosti dohladu nad veterinarnymi
liekmi pre vSetky lieky povolené v Spolocenstve. Agentira bude spolu s ¢lenskymi Statmi pokracovat
v praci na podpore kultury podéavania sprav o otdzkach dohl'adu nad liekmi.

2.7 Arbitraze a sporné podania v Spolo¢enstve

Humdanne lieky

Agentura o¢akava podstatné zvySenie poctu arbitraznych konani a spornych podani, najma pokial’ ide
0 pocet arbitrazi podla ¢lanku 29 (tykajucich sa rozlicnosti nazorov na trovni ¢lenskych Statov).
Starostlivo sa bude sledovat’ vykonavanie postupov podl'a ¢lanku 5 ods. 3 a ¢lanku 107 ods. 2, ktoré
st novymi pravnymi ustanoveniami.

Agentura sa zameria na efektivne vybavovanie spornych podani a arbitraznych konani a nad’alej bude
podporovat’ zlepSovanie kvality a regulacnu a vedeckt konzistentnost’ stanovisk a hodnotiacich sprav
vyboru pre lieky na humdanne pouzitie. V tejto suvislosti sa vypracuje viacero usmernujucich
dokumentov.

Pocas prijimania stanovisk vyboru pre lieky na humanne pouzitie bude agentira uverejnovat
dokumenty s otazkami a odpoved’ami, aby tak zabezpecila transparentnost’ arbitraznych konani a
spornych podani.

* Pravidelné spravy o bezpec¢nosti (PSUR).
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Veterinarne lieky

Agentura oCakava, ze v roku 2007 sa vyboru pre lieky na veterinarne pouzitie predlozi spolu 13
arbitraznych a spornych podani — o tri viac ako v roku 2006 — vratane dvanastich spornych podani po
vzajomnom uznavani a decentralizovanych postupoch. Oc¢akava sa, Ze pocet spornych podani
vyvolanych obavami o bezpecnost’, o ktoré sa zaujima Spolo¢enstvo, zostane nizky a v roku 2007 sa
predpoklada iba 1 podanie. Agentira sa zameria na zabezpecCenie kvality stanovisk vyplyvajacich z
arbitraznych konani a spornych podani abude sa snazit dodrzat' predpisané lehoty. Agentira
zabezpeCi optimalnu koordindciu medzi dotknutymi stranami s cielom minimalizovat’ ,,zbyto¢né‘
sporné podania.

Arbitraze, sporné podania Arbitraze a sporné podania
Spolocenstva a stanoviska Spolocenstva (veterinarne lieky)
vzhfadom na vedecké zalezitosti
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2.8 Lieky pre deti

Agentura dostane Gplne nové zodpovednosti v oblasti lickov pre deti. Pediatricky vybor EMEA bude
hodnotit, schvalovat a preverovat dodrziavanie vyskumnych pediatrickych planov a vynimiek.
Schvaleny vyskumny pediatricky plan méze viest’ k informaciam o pediatrickom pouziti liekov, ktoré
boli zahrnuté do centralizovaného alebo vnutroStatneho povolenia na uvedenie novych liekov na trh
a do povolenia uviest’ na trh na pediatrické pouzitie lieky, ktoré nie st chranené patentom.

Na plnenie uvedenych uloh EMEA zriadi novy vedecky vybor (pediatricky vybor) a ustanovi
suvisiace postupy. EMEA zalne postupne zriadovat' aj eurdpsku siet pre pediatricky vyskum.
Spolo¢ne s Komisiou a c¢lenskymi §tatmi vypracuje usmernenia pre transparentnost databazy
pediatrickych klinickych skusok.

Agentura odhaduje, ze v prvom roku ¢innosti dostane okolo 400 poziadaviek alebo Ziadosti tykajacich
sa pediatrickych aktivit (ako st vyskumné pediatrické plany, vynimky a vedecké rady). Okrem toho,
praca na vyskumnych pediatrickych planoch ovplyvni Cinnosti v inych oblastiach, ktoré zahimaju
vedecké poradenstvo, oblasti kvality a ¢innosti po vydani povolenia, a planov riadenia rizik.

Zaénu sa prace aj v oblasti dohladu nad pediatrickymi lieckmi. Zavedie sa viacero suvisiacich
usmerneni a zriadia sa fora odbornikov na skiimanie novych zdrojov a metod intenzivneho sledovania
liekov na pediatrické pouzitie.

2.9 Rastlinné lieky

Vybor agentlry pre rastlinné lieky (Committee on Herbal Medicinal Products; HMPC) poskytuje
vedecké stanoviskd k otdzkam tykajucim sa rastlinnych liekov, zostavuje rastlinné monografie
Spolocenstva o tradi¢nych a osvedCenych rastlinnych liekoch a pripravuje hesla pre navrh zoznamu
rastlinnych latok, pripravkov a ich kombinacii pouzivanych v tradi¢nych rastlinnych liekoch. HMPC
poskytuje na poziadanie aj stanoviska o rastlinnych latkach a vykonava ¢innost’ v ramci spornych
podani a arbitraznych konani.

V roku 2007 planuje agentura vypracovat 20 rastlinnych monografii a 10 hesiel do zoznamu

rastlinnych latok, pripravkov a ich kombinacii. Dosiahnutie tohto ciel'a vSak zavisi predovsetkym od
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dostupnosti adekvatnych bibliografickych tdajov a od zdrojov uvolnenych na trovni kompetentnych
organov Clenskych §tatov na podporu ich prehladu. Ich dostupnost’ alebo nedostupnost’ bude mat
priamy vplyv na vykonnost HMPC v roku 2007 a v d’alsich rokoch.

Agentura bude zainteresované strany informovat’ o ¢innostiach HMPC s dérazom na urcenie poradia
rastlinnych latok vhodnych na zapis do zoznamu/vypracovanie monografie.

2.10 Vedecké vybory, pracovné skupiny a vedecké poradné
skupiny

Opétovné vymenovanie vacsiny ¢lenov vyborov (CHMP, CVMP a HMPC) sa uskuto¢ni v maji roku
2007, po uplynuti ich trojro¢ného funkéného obdobia. Agentira sa bude snazit’ zabezpecit' vCasny
a plynuly prechod z predchadzajucich vyborov. V druhom $tvrtroku roku 2007 sa zriadi piaty vedecky
vybor, pediatricky vybor. Nad’alej sa budi zlepSovat’ opatrenia tykajuce sa efektivnosti nakladov pre
pracovné skupiny, vratane prehl'adu ich mandatov, rozdelenia prace a podpory, ktora zabezpecuje
sekretariat. Odborné poznatky potrebné v pracovnych skupinach sa budu riesit’ spoloc¢ne s vedicimi
liekovych agentur.

2.11 Koordinaéna skupina

Agentuira zabezpecuje sekretariat pre koordinac¢né skupiny pre vzajomné uznavanie a decentralizované
postupy (humanne a veterinarne lieky) (mutual recognition and decentralised procedures; CMD)(h) a
CMD(v)), a ich podskupiny/pracovné skupiny v sulade so schvalenym rokovacim poriadkom. V roku
2007 sa agentura bude snazit’ tieto aktivity skonsolidovat’ na zaklade prehladu skusenosti ziskanych
v prvom roku ¢innosti CMD(h) a CMD(v).
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3 InSpekéné Cinnosti

3.1 InsSpekcie SVP, SKP, SLP a dohl'adu nad liekmi

Ocakava sa, ze umerne k roku 2006 vzrasta poéty inspekcii SVP® a PMF®. Berie sa pritom do uvahy
narastajuci pocet povolenych liekov vyzadujicich opakovanil inSpekciu, rastici pocet zmien, dosledok
ziadosti o povolenie generik a nové poziadavky na SVP pre ucinné latky.

Agenttra bude pracovat’ na vykone indpekcii SVP, SKP’, SLP® a dohladu nad liekmi v poZzadovanych
lehotach a na pozadovanej tirovni kvality. DalSie Usilie sa zameria na rieSenie désledkov pravnych
a proceduralnych poziadaviek na rozne inSpekéné oblasti, na integraciu urcitych konceptov
Medzinarodnej konferencie o harmonizacii (kvalitné riadenie rizik, priestor pre dizajn atd.) v
oblastiach hodnotenia a in§pekcie, a na analyzu in$pekcii SVP, PMF a nedostatkov kvality zistenych v
predchadzajucich rokoch.

Pocet kontrol
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98 110

100 -

50 -
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O SVP (vratane PMF)
B SKP (vratane farmakobdelosti)
OSsLP

Agentira zorganizuje Skolenia o SKP a kvalite/SVP abude dalej rozvijat spolupracu medzi
¢innostami inSpekcie a hodnotenia, najmi prostrednictvom prace timu vyrobno-analytickej
technologie a spolo¢nych porad s inSpektormi SVP/hodnotitelmi kvality a s in§pektormi/hodnotitel'mi
SKP.

Agentira bude pokracovat v podpore zavadzania smernic o SKP a d’alej pracovat na priprave
usmerneni a postupov Spolocenstva suvisiacich s realizaciou aspektov SVP podl'a novych pravnych
predpisov.

Dohody o vzajomnom uznavani (Mutual recognition agreements;, MRA) s Australiou, Novym
Zélandom, Svajéiarskom, Kanadou a Japonskom uz nadobudli U¢innost, ibaze s mierne odlisnymi
ustanoveniami, pokial’ ide o rozsah a uplatnite'nost’. Agentura o¢akava dokoncenie zvySnych prac na
internom vyhodnoteni a pokra¢ovanie v tejto Cinnosti s novymi ¢lenskymi §tatmi v zmysle MRA
medzi ES a Kanadou, ku ktorej teraz pristipi aj Bulharsko a Rumunsko. Externé hodnotenia budu
pokracovat’ aj vroku 2007. Agentira oCakdva dokoncenie implementéacie prilohy o SVP k MRA
medzi ES a Japonskom a udrziavacich dohéd v plnom rozsahu.

> Spravna vyrobna prax (SVP).

6 Referenény spis plazmy (Plasma Master File; PMF).
7 Spravna klinicka prax (SKP).

% Spravna laboratorna prax (SLP).
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3.2 Osvedcenia pre lieky

Agentira vydava osvedCenia pre lieky s cielom podporit pracu zdravotnickych organov mimo
Europskej unie, najmd v rozvojovych krajinach. Agentira ocakava zvySenie poétu ziadosti na
osvedcenia o 18 % z dovodu zvyseného poctu schvalenych povoleni na uvedenie na trh. V roku 2007
sa oCakava aj zvySenie poctu osvedceni v ramci spoluprace so Svetovou zdravotnickou organizaciou
aosvedéeni pre stredné amalé podniky. Agentira bude vroku 2007 racionalizovat postup
povolovania.

Ziadosti o osvedéenie
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1500
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3.3 Odber a testovanie vzoriek

V roku 2007 sa bude pokracovat’ v programe odberu a testovania vzoriek centralne povolenych
vyrobkov, ktory umozni kontrolu kvality liekov na trhu v EHP, priCom sa vyuziju odbornici siete
tiradnych laboratérii na kontrolu lie¢iv EHP. Uzka spolupraca na tomto programe medzi EMEA,
Eur6pskym riaditel'stvom pre kvalitu liekov a vnltrostatnymi organmi stale dokazuje svoj vyznam pri
zabezpecovani efektivneho a nepretrzitého dohl'adu nad kvalitou liekov po ich uvedeni na trh.

Vroku 2007 agentira planuje otestovat 40 lieckov. Pokratovat sa bude v praci na rizikovo
orientovanom pristupe pri vybere lickov a parametrov na testovanie vzh'adom na ziadosti o povolenie
generik a pokroky v technologii (vyrobno-analytickej technologii), a agentura preveri koncepciu
,,Systému skusok v jednom laboratériu® a vyhodnoti jej pripadné zavedenie pre biologické lieky.
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4 Stratégia telematiky EU

Agentiira bola poverena realizovat’ stratégiu telematiky EU ako siéast’ uskutoéiiovania eurdpskej
farmaceutickej politiky a implementacie eurdpskych farmaceutickych pravnych predpisov. Cielom
stratégie je zvysSit ucinnost’ a zlepSit prehladnost a podporit aulahéit realizaciu postupov
ustanovenych legislativou.

Stratégia realizacie sa sustred’uje na viaceré projekty s vysokou eurdpskou pridanou hodnotou. Tieto
projekty boli schvalené ako EudraNet, EudraVigilance, EudraPharm, elektronické podania, klinické
skusky a databazy spravnej vyrobnej praxe. Okrem toho existuje subor horizontalnych sluzieb, ktoré
su potrebné na podporu zavedenia uvedenych systémov.

Vicsina telematickych systémov EU sa bude pouzivat’ zaliatkom roku 2007. Dalej uvedena tabul’ka
poskytuje prehl’ad o vyvoji systémov v roku 2007.

Systém alebo

Milniky 2007
postup
udraNe vedenie inSpekénych agentir do prevadzky v systéme EudraNet, pokial’ nie st suc¢ast'ou
EudraNet Uved kénych tar d dzk t EudraNet, pokial t
(Pripravuje sa) prislusného vnutrostatneho organu. Implementacia zdokonalenej spravy siete
a vykonovych sluzieb. Zabezpecenie dodatoénych zalohovacich systémov siete EudraNet.
EudraPharm V stlade s legislativou sa vyvoj v tejto prvej faze zameria na lieky povolené
(Pripravuje sa) centralizovanym postupom . Predpokladaji sa Stvrtrocné vydania zavadzajice
rozsirovanie funkcii v oblasti vyhl'addvania, vyuzivania ur€itym skupinami pouzivatel'ov,
vkladania udajov, si¢innosti s inymi systémami a pouzivania riadenych slovnikov.
EudraVigilance Planuju sa az tri vydania zavadzajace rozsirenie funkcii slovnika vyrobkov, prva ¢ast’
g j ¥ J y p
(Pripravuje sa) sledovania signalu a pristup urcitych skupin pouzivatel'ov.

Banka udajov Eudra

Navrhnuté je pravidelné vydavanie informacii pocas roka, ktoré umozni zodpovedat’
pozadované vopred definované otazky o farmakobdelosti (tak pokial’ ide o humanne, ako

(Pripravuje sa) . v !

aj veterinarne lieky).
EudraCT Cinnost’ bude zahfiiat’ zakladni modernizaciu (upgrade) zékladnej infrastruktury, po
(Pripravuje sa) ktorej bude nasledovat’ dodavka zlepSenych systémov na import a export datovych dat. Ta

bude vysledkom ¢innosti beznej udrzby.

EudraCT — pediatricka
databaza

Tato databaza je prvou etapou projektového procesu. V roku 2007 sa predpoklada
dokoncenie projektu na vysokej urovni, vyhotovenie prototypu systému a zacatie prac na
prvej vyrobnej verzii.

(Zacina)

EudraGMP Prva verzia tejto databazy bude dodana zaciatkom roka 2007. Praca na d’alSej verzii sa
(Prebieha zaverecné odlozi na rok 2009.

testovanie)

Systém eurodpske;j
kontroly

(Pred instalaciou)

Po vyberovom konani v roku 2006 sa v priebehu roka predpoklada inStalacia systému
v agenturach v ramci Eurdpskeho hospodarskeho priestoru, ktory ho vyzaduje.

PIM (sprava
informacii o liekoch)

V zavislosti od tspesného ukoncenia skaSobnych cinnosti tykajucich sa novych ziadosti o
povolenie na uvedenie na trh aj ¢innosti po vydani povolenia, bude systém v priebehu
roka uvedeny do plnej prevadzky. Ocakava sa jedno alebo dve vydania v systémoch

(V skusobnej ‘ ) - . o gt n o . o .

previdzke) review a light authoring. S vynimkou Specifikacii sa prace na rozsireni systému o
vzajomné uzndvanie a decentralizované postupy povol'ovania odlozili na roky 2008 —
2009.

Kontrolované Tento systém ma byt ustrednou schrankou pre kontrolované podmienky eurdpskej siete

podmienky liekov. Funk¢&ny systém by mal umozZnovat pristup k siiboru kontrolovanych podmienok,

telematiky EU v zavislosti od zavedenia formalneho postupu kontroly tychto podmienok.

(Uzavreta 2. skuska

koncepcie)
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5 Podporné €innosti

5.1 Infrastruktarne sluzby v EMEA

Pocet zasadnuti a pocet pracovnikov zvySujici sa v dosledku rastiiceho poctu povinnosti agentiry
vyvolali potrebu obstarat’ pre agentiru v roku 2006 d’alSie kancelarske priestory. Agentira navrhne,
naplanuje a zrealizuje projekty rekonstrukcie novych priestorov, aby boli kompletne vybavené pre
potreby delegatov a pracovnikov agentry.

V roku 2007 sa agentura bude venovat realizdcii a vykonu planu kontinuity Cinnosti ako aj
organizovaniu kampani na zvySenie povedomia o zdravi a bezpecnosti. V roku 2007 sa budu zavadzat
arozvijat nastroje, systémy a postupy elektronického obstaravania. Okrem Styroch externych
objednavok (rozvadzata pre recepciu, audiovizualnych technikov, bezpeCnostnej sluzby,
a stravovania) uvazuje agentura vroku 2007 esSte o zadani reprografickych a pomocnych sluzieb
externym dodévatel'om.

Pocet navstev v agenture
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40000 1 - - o ues T 37986 T
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5.2 Informaéné technolégie

Cinnost’ agentury v oblasti informaénych technolégii sa bude snazit riesit’ rastiice poziadavky na
zabezpeCenie a udrzbu bezpapierového prostredia zasadacich priestorov s vysokou turoviiou
dostupnosti sluzieb a dobrou kvalitou sluzieb IT.

Vzhl'adom na rastici pocCet zasadnuti a navstevnikov a v zaujme racionalizacie vyuzivania zdrojov
bude agentura pokraCovat’ vrozvoji integrovanych videokonferencii a d’alSich rieSeni virtudlnych
zasadnuti podla poziadaviek konkrétnych zasadnuti. Tieto projekty bude dopliiat’ praca na zlepSovani
elektronického systému riadenia dokumentov (riadenie dokumentov zo zasadnuti, elektronicka
spolupraca (e-Collaboration) a zostavenie postupu prace), ¢o zracionalizuje postupy suvisiace so
spravou dokumentacie tykajlicej sa zasadnuti. Agenttra planuje zlepsit’ aj elektronicky systém riadenia
zaznamov, aby riesil aj evidenciu posty a elektronicku archivaciu. Okrem toho sa bude zdokonalovat
realizacia rieSenia kontinuity Cinnosti IT, aby sa podporoval rad scenarov obnovy prevadzky po
havarii systému.

Na zabezpecenie vysokej kvality projektov IT bude agentura pokracovat’ v nasadeni procesov podpory
osvedCenej praxe zalozenych na riadeni sluzby ITIL (IT Infrastructure Library, ITIL). To umozni
agenture zabezpecCit' poskytovanie dobrych a spolahlivych sluzieb IT pre svojich pracovnikov,
delegatov a vSetkych pouzivatel'ov celoeurdpskych systémov.
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5.3 Zasadnutia a konferencie v EMEA

Medzi faktory ovplyviiujice rastici pocet zasadnuti, ktoré sa v agenture budil konat’ v roku 2007,
patri: rastuci pocet povinnosti agentiry (pediatricka legislativa); rastici zaujem o centralizovany
postup (Co vedie k vicSiemu poctu rokovani so ziadate'mi); aktivity v oblasti inovacie; a
zintenzivnend spolupraca v sieti (vratane Skoliacich aktivit). Vo zvySenom pocte st zohl'adnené aj
aktivity presunuté zroku 2006 ako aj ucast zastupcov kandidatskych krajin na zasadnutiach,
odbornych kurzoch a konferenciach.

Agentura odhaduje zvySenie poc¢tu zasadnuti v roku 2007, za ktoré sa uhrddzaji vydavky, o 30 %
a pocet delegatov, ktorym sa uhradzaju vydavky, o 25 %.

Pocet videokonferencii a Pocet delegatov, ktorym sa
uhradenych zasadnuti uhradzaju vydavky
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S cielom reagovat’ na rastici pocet zasadnuti a zlepsit' priebeh prace a postupy pri organizovani
zasadnuti sa agenttra zameria na dve hl'adiska: zefektivnenie riadenia zasadnuti a poskytovanie rieSeni
alternativnymi zasadnutiami. Zefektivnenie riadenia zasadnuti sa dosiahne zlepSenim systému riadenia
zasadnuti agentary, aby zahfnal systém sledovania informacii o hoteloch a cestovnych informacii
a prostrednictvom webovej stranky on-line rezervovanie ubytovania pre delegatov. Finanény modul
systému riadenia zasadnuti urychli postup uhradzania nakladov delegatom abude delegatom
a prislusnym vnutrostatnym organom poskytovat’ zrozumitel'nejsie informacie.

Pokial ide o alternativne rieSenie zasadnuti, agentira sa bude snazit' rozSirit sledovanie
videokonferencii a vysielania zo zasadnuti pre prislusné vnuatrostatne organy a odbornikov EMEA. Ak
to bude nevyhnutné, vyvini sa stolové videokonferencné zariadenia a v roku 2007 sa mézu
uskutocnit’ prvé skiiSobné prenosy z vedeckych porad na webe.

5.4 Riadenie a uverejiovanie dokumentov EMEA

Agenttira rie$i ulohy v oblasti riadenia dokumentov vyplyvajucich z budtcej vlny rozsirovania EU, &o
bude mat’ vplyv na Cinnost' viacjazy¢nej komunikacie a prekladatel'ski ¢innost, a zaobera sa aj
vykonanim pravnych predpisov o pristupe k dokumentom. Ocakava sa zvysenie objemu prekladov na
40 950 stran — o 95 % viac ako v roku 2006. Okrem toho, po nadobudnuti G¢innosti pravnych
predpisov o pristupe k dokumentom agenttra ocakava, ze dostane 100 takychto ziadosti v porovnani s
50 ziadost’ami v roku 2006 (jedina Ziadost' moze zahfnat’ stovky dokumentov).

So zretelom na tieto zmeny chce agentura zlepsit' svoj elektronicky systém riadenia dokumentov
(electronic document management system; EDMS), ktory je dblezity pre efektivne uverejnovanie
zékladnych informaécii o ¢innosti v prostredi internetu. Spolu s tym sa bude d’alej zlepSovat’ aj riadenie
dokumentov, riadenie zaznamov (vratane postupov archivacie) a evidencie posty. Agentura prehodnoti
svoju prekladatel'skti politiku, aby zohladnila rozsirenie Cinnosti v mnohojazyc¢nej komunikdacii
a vyvinie terminologickl databazu a databazu na prekladatel'ski pamit. Tieto databazy pomodzu
udrzat’ a zlepsit’ kvalitu prekladov dokumentov s informaciami, ktoré sa netykaju liekov.
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Prilohy

’ Y , ,
Priloha 1 Organizacna Struktura agentury
SPRAVNA RADA
VYKONNY RIADITEL
Thomas Lénngren
| Podpora vedenia | | Hlavny lekar
| Pravny Usek | [ Integrované riadenie
| | kvality a audit
SPRAVA HODNOTENIE LIEKOV NA HODNOTENIE HUMANNYCH VETERINARNE LIEKY KOMUNIKACIA A SIETOVE

Veduci: Andreas Pott

HUMANNE POUZITIE PRED
POVOLENIM UVIEST
NA TRH
Veduci: Patrick Le Courtois

LIEKOV PO POVOLENI
UVIEST NA TRH

Vedci: Noél Wathion

A INSPEKCIE

Vedrici+ David Mackav
=

SPOJENIE

Vedrici- Hans-Georn Wanner

Personal a rozpocet

Vedecké poradenstvo
a lieky na ojedinelé
ochorenia

Regulacné veci a podpora

prevadzky

Dohlad nad liekmi a

Povolovanie
veterinarnych liekov

— Riadenie a uverejnovanie
dokumentov

Infrastruktira Kvalita liekov bezpecnost’ a u¢innost’ Bezpecnost’ veterinarnych |—— Riadenie zasadnuti
liekov po povoleni ich liekov a konferencii
uvedenia na trh

Uetownictvo Bezpecnost a tcinnost Informcie o liekoch Ingpekcie | Riadenie projektov

iekov
— Informacné technologie
CHMP COMP HMPC PDCO CVMP
Vybor pre lieky Vybor pre lieky Vybor pre rastlinné Pediatricky Vybor pre lieky na
na humanne pouzite na ojedinelé lieky vybor veterinarne
ochorenia pouzitie

PRISLUSNE VNUTROSTATNE ORGANY
4 000 EUROPSKYCH ODBORNIKOV

INSTITUCIE EUROPSKEJ UNIE
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Priloha 2 Plan pracovnikov agentiry 2005 -2007
Kategoria a trieda DOCASNE MIESTA
Obsadené k Schvalené na Schvalené na
31.12.2005 rok 2006 rok 2007
AD 16 - 1 1
AD 15 1 3 3
AD 14 6 4 4
AD 13 4 4 4
AD 12 33 34 34
AD 11 32 33 33
AD 10 34 34 34
AD9 10 13 13
AD 8 31 32 36
AD7 37 43 43
AD 6 - 12 12
ADS5 - - 10
Kategorie AD spolu 188 213 227
AST 11 - - -
AST 10 6 6 6
ASTO - 2 2
AST 8 9 10 10
AST 7 12 14 14
AST 6 27 30 30
AST 5 29 32 32
AST 4 46,5 54 54
AST 3 14 23 24
AST 2 2 10 10
AST 1 4 30 32
Kategorie AST spolu 149,5 211 214
Pocet pracovnikov spolu 337.5 424 441
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Priloha 3

PrehPad prijmov a vydavkov 2005 -2007

2005’ 2006" 2007"
v tis. € | % v tis. € % v tis. € %

Prijmy

Poplatky 71895 65,72 92 580| 66,76/ 105870 68,51
Vieobecny prispevok EU 19588 17,91 20 174| 14,55 20 174 13,05
Prispevok EU na politiku MSP 0 0,00, 1826 1,32 3015 1,95
Prispevok EU na politiku pediatrie o 000" ah“g 000 20647 171
Prispevok EU na telematicki stratégiu IT 7 500 6,86 8000| 5,77 9164, 593
Osobitny prispevok EU na lieky na ojedinelé ochorenia 6110 5,59 7400 5,34 6000 3,88
Prispevok EHP 535,94 0,49 650 0,47 798| 0,52
Programy Spolocenstva 0 0,00 760| 0,55 490, 0,32
Ostatné prijmy 3767 3,44 7286 5,25 6380 4,13

PRIJMY SPOLU 109 396] 700,000 138 676] 100,000 154 538 100,00
Vydavky
Pracovnici
11  |Zamestnanci v aktivnom zamestnani 36 463] 33,98 41 376| 29,84 47 708| 30,87
13 |Vydavky na hlavnu ¢innost’ 560 0,52 586 0,42 610 0,39
14  |Socialno-zdravotnicka infrastruktira 436 0,41 440 0,32 499 0,32
15  |Vymena $tatnych uradnikov a inych odbornikov 726 0,68 1119 081 1375 0,89
16  |Socialna pomoc 6 0,01 155 0,11 240\ 0,16
17  |Vydavky na pohostenie a reprezentaciu 52 0,05 31 0,02 24| 0,02
18  |Poistenie zamestnancov 1065 0,99 1214 0,88 1457 0,94
Hlava 1 spolu 39,307 36,63 44 9211 32,39 51913 33,59
Budovy a prevadzkové zariadenie
20 iigfgfg%f:ggf;ﬁi‘; majetku, prendjom 12475 11,62 17260 12,45 16606/ 10,75
21 |Vydavky na spracovanie tidajov 10889 10,15 14 623| 10,54 18223 11,79
) Hnutel'ny majetok a stivisiace naklady 1 482 1.38 1057 0.76 3148 204
23  |Ostatné vydavky na spravu 540 0,50, 756 0,55 792 0,51
24  |Postovné a telekomunika¢né poplatky 624 0,58 684 0,49 983| 0,64
25 |Vydavky na formalne a iné zasadnutia 4 0,00 74| 0,05 75| 0,05
Hlava 2 spolu 26015 24,24 34454 24,84 39827 25,77
Prevadzkové naklady
300 |Zasadnutia 5825 5,43 6355 4,58 7298 4,72
301 |Hodnotenia 34727 32,306 49 827| 35,93 51089 33,06
302 |Preklady 1043 0,97, 2215 1,60 35931 232
303 |Stadie a konzultanti 150 0,14 170 0,12 150 0,10,
304 |Publikacie 122 0,11 124 0,09 178 0,12
305 |Programy Spolocenstva 132 0,12 610 0,44 490 0,32
Hlava 3 spolu 42000, 39,13 59301 42,76 62798 40,64
VYDAVKY SPOLU 107322 100,000 138 676] 100,00 154 538] 100,00

? Uttovna zavierka 2005.
" Dotacia z rozpoétu 2006 z 31. decembra 2006.
"' Dotacia z rozpoétu 2007, ktora schvalila spravna rada 19. decembra 2006.
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Priloha 4 Kontaktné miesta agentiry
Dohlad nad liekmi a oznamovanie chyb liekov

Priebezné monitorovanie bezpecnosti liekov po ich povoleni (,,dohl'ad nad liekmi®) je dolezitou
stcastou prace prislusnych vnutro§tatnych organov a EMEA. EMEA prijima z EU aj z krajin mimo
EU spravy o bezpednosti aspravy o vyrobnych chybach liekov povolenych centralizovanym
postupom a koordinuje opatrenia suvisiace s bezpecnostou a kvalitou liekov.

Pre zalezitosti dohl'adu Panos TSINTIS

nad liekmi na humanne pouzitie Priamy telefon: (44-20) 75 23 71 08
E-mail: panos.tsintis@emea.europa.eu

Pre zalezitosti dohl'adu Fia WESTERHOLM

nad liekmi na veterinarne pouZitie Priamy telefon: (44-20) 74 18 85 81

E-mail: fia.westerholm@emea.europa.cu

Tu sa nachadzaji pokyny a kontaktné miesta pre zalezitosti chyb liekov a iné
www.emea.europa.eu/inspections/defectinstructions.html

Fax: (44-20) 74 18 85 90

Telefon mimo pracovnych hodin: (44-7880) 55 06 97

Kancelaria pre MSP

V ramci agentiry bola zriadena kancelaria pre MSP, ktorej cielom je venovat’ sa najmé potrebam
malych podnikov. Ulohou kancelarie bude umoziiovat komunikiciu s MSP prostrednictvom
vyhradenych pracovnikov agentiry, ktori budii odpovedat’ na praktické a procedurdlne otazky,
sledovat’ ziadosti a organizovat’ $kolenia pre MSP. Akékol'vek pripomienky k obsahu tohto navrhu
uzivatel'skej prirucky pre MSP by sa tiez mali predlozit’ kancelarii pre MSP.

Kontaktné tidaje kancelarie pre MSP Melanie CARR
Priamy telefon: (44-20) 74 18 85 75/86 43
Fax: (44-20) 75 23 70 40
E-mail: smeoffice@emea.europa.eu

Osvedc¢enia pre lieky
EMEA vydava osvedcenia pre lieky v stilade s podmienkami ustanovenymi Svetovou zdravotnickou

organizaciou. Osvedcuje sa nimi povolenie uvedenia liekov na trh a spravny stav vyroby liekov v EU
a st urcené na doplnenie ziadosti o povolenie uvedenia na trhy krajin mimo EU a dovozu do nich.

Pre otazky tykajtce sa osvedceni E-mail: certificate@emea.europa.eu
huméannych alebo veterinarnych liekov Priamy telefon: (44-20) 75 23 71 07
povolenych centralizovanym postupom Fax: (44-20) 74 18 85 95
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Osvedéenia PMF/VAMF EMEA

EMEA vydava osvedCenia o referenénych spisoch plazmy (PMF) a antigénov vakcin (VAMEF) lieku
v stlade s podmienkami, ktoré si ustanovené pravnymi predpismi Spolocenstva. V procese
osved¢ovania PMF/VAMF EMEA vyhodnocuje dokumentéaciu ziadosti o osvedcenie PMF/VAMEF.
Osvedcenie o zhode plati v celom Eurdpskom spolocenstve.

Pre otazky tykajuce sa osved¢eni PMF Silvia DOMINGO ROIGE
Priamy telefon: (44-20) 74 18 85 52
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-mail: silvia.domingo@emea.europa.cu

Pre otazky tykajtce sa osvedéeni VAMF Peter Richardson
Priamy telefon: (44-20) 75 23 7114
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-mail: peter.richardson@emea.europa.eu

Dokumentaéné sluzby

EMEA uverejiiuje cely rad dokumentov, vratane tlaCovych sprav, vSeobecnych informacnych
dokumentov, vyro¢nych sprav a planov prace.
Tieto a d’alSie dokumenty su k dispozicii:

na internete na www.emea.eu.int;

na poziadanie emailom na info@emea.eu.int;
faxom na (+44-20) 7418 8670;

pisomne na adrese:

EMEA Documentation service
European Medicines Agency
7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

UK

Zoznam eurépskych odbornikov

EMEA vyuziva pri svojej vedeckej hodnotiacej ¢innosti vySe 4 000 odbornikov. Zoznam tychto
odbornikov je na poziadanie k dispozicii na nahliadnutie v sidle EMEA.

Pisomné ziadosti mozno posielat EMEA
alebo na adresu E-mail: europeanexperts@emea.europa.cu

Integrované riadenie kvality — interny audit

Poradca pre IRK Marijke KORTEWEG
Priamy telefon (44-20) 74 18 85 56
E-mail: igmanagement@emea.europa.cu

Tlacova kancelaria

Tlacovy tajomnik Martin HARVEY ALLCHURCH
Priamy telefon (44-20) 74 18 84 27
E-mail: press@emea.europa.eu
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