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Uvod Vykonného Riaditela

Thomas Lonngren

Priority a tlohy agentiry v roku 2008 bude formovat’ stale sa meniace prostredie, v ktorom agentira
funguje. Toto prostredie ovplyviiuju prijatie novych pravnych predpisov EU v oblasti liekov, alohy,
ktoré stoja pred vyskumnymi pracovnikmi v oblasti vytvarania novych druhov liecby, globalizacia
regulacného prostredia a sustavna intenzifikdcia prace vramci existujucich oblasti zodpovednosti
agentury.

Minuly rok sa usilie agentiry ststredovalo na vykonavanie pediatrického nariadenia. V roku 2008
bude kl'aicovou regula¢nou otdzkou vykonavanie nového nariadenia o liekoch urc¢enych na pouzitie pri
pokrokovych liecebnych postupoch. Tym sa poskytni vel'mi potrebné regulacné nastroje na lepSiu
dostupnost’ inovacnych liekov v Europe. Agentira EMEA sa bude cely rok pripravovat na
nadobudnutie ucinnosti tohto nariadenia: zriadi Siesty vedecky vybor — Vybor pre pokrokové lieCebné
postupy — a zavedie potrebné postupy na hodnotenie liekov uréenych na pouzitie pri pokrokovych
liecebnych postupoch.

Coraz intenzivnejsia globalizacia regulaéného prostredia pre lieky znamen4, e agentira EMEA musi
roz$irit’ svoju ¢innost’ na medzinarodnej scéne. Agentlra urychli svoju interakciu s medzinarodnymi
organizaciami a bude intenzivnejSie prispievat’ k vedeckym a regulaénym diskusiam na medzinarodne;j
urovni. Ako vzor pre spolupracu s japonskymi a kanadskymi organmi bude slazit’ ispesna spolupraca
s americkym Uradom pre potraviny a lie¢iva (FDA).

Europska tnia zaviedla mnoZzstvo iniciativ, ktoré st zamerané na pomoc vyskumnym pracovnikom pri
prekonavani urcitych problémov pri vyvoji liekov. Agentura bude nad’alej k tomuto usiliu prispievat,
a to najmé prostrednictvom podpory iniciativy pre inovacné lieky siedmeho ramcového programu
a Eurdpskej technologickej platformy pre globalne zdravie zvierat. Okrem toho bude agentura plnit
iniciativy navrhnuté skupinou odbornikov vyboru CHMP agentiry EMEA pre vyvoj inovacnych
liekov, d’alej bude podporovat’ malé a stredné podniky a realizovat’ projekty na hodnotenie vplyvu
a konzistentnosti vedeckych stanovisk agenttry.

Pracovna zataz v ramci agentury sa sustavne zvysuje v dosledku novych regulacnych iniciativ a stale
sa zvySujucej ¢innosti v zakladnych oblastiach jej zodpovednosti. Z nich najdélezitejSou je Coraz
vacsia zlozitost” ¢innosti vyplyvajuca z pokroku v oblasti metdd farmaceutického vyskumu a vyvoja.
Agentura a jej partneri z Europskej siete liekov musia zabezpecit’ potrebné vedecké zdroje na splnenie
tychto uloh a to nielen v kratkodobom horizonte, ale aj do budicnosti. Praca v tejto oblasti pokracuje
a d’al$imi ndvrhmi na rieSenie tejto problematiky sa bude zaoberat’ revidovany plan uplatfiovania,
ktory agentiira EMEA pripravi na urenie svojho d’alSicho smerovania v rokoch 2010 az 2013.

Vroku 2008 bude dolezité aj zameranie na iniciativy na zlepSenie sledovania rizik liekov,
zjednoduSenie pristupu k lieckom na humanne a veterindrne pouzitie a posilnenie transparentnosti,
komunikacie a poskytovania informacii zainteresovanym strandm ako su  najméd pacienti
a zdravotnicki pracovnici.
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K prioritam a kl'a¢ovym cielom na rok 2008 patria:

KvalitnejSie vykonavanie zakladnych ¢innosti agentury

Celkovou prioritou agentury bude nad’alej ucinnejSie vykonavanie zakladnych zodpovednosti
agentiry v spolupraci so vSetkymi ¢lenmi Eurdpskej siete liekov v oblastiach vedeckého
poradenstva, hodnotenia a dohl'adu nad lieckmi v suvislosti s dodrzanim najvyssich noriem kvality.
Tato uloha sa vykondva v ¢ase narastajuceho objemu a zlozitosti d’alSich ¢innosti. Na podporu
zéakladnych ¢innosti sa budt aktualizovat alebo vyvijat’ nové systémy informacnych technologii.

DalSie zlepSovanie sledovania bezpecnosti lickov na humanne a veterinarne pouZitie

Dalsie uplatiiovanie proaktivneho pristupu k bezpeénosti liekov po¢as ich Zivotnosti
prostrednictvom iniciativ realizovanych v kontexte eurdpskej stratégie riadenia rizik, najmé na
zaklade realizacie projektu ENCePP (Eurdpska siet’ stredisk dohladu nad liekmi
a farmakoepidemiologie), d’alSicho vyvoja databazy EudraVigilance ako zakladného kamena
systému dohl'adu nad lieckmi EU a d’alieho zlep$ovania koncepcie planov na riadenie rizik pre
lieky na huménne pouZitie.

ZlepSenie metodiky na urCovanie pomeru prinosu arizika liekov na humanne aj veterinarne
pouzitie s cielom zlepsit’ predvidavost’ a konzistentnost’ vedeckych stanovisk agentury s va¢Sim
dorazom na problematiku prinosu a rizika po vydani povolenia.

Podporovanie dozoru nad veterinarnymi liekmi po vydani povolenia prostrednictvom u¢inného
a cieleného dohl'adu nad liekmi. Posilnenim d’al§ieho vyvoja a pouZivania databazy veterinarnych
liekov EudraVigilance sa zabezpeci nepretrzity dohl'ad a zavedenie koncepcie planov na riadenie
rizik tak, ako sa uplatiuje v oblasti veterinarnych liekov.

Prispievanie k vCéasnej dostupnosti liekov na humanne a veterinarne pouZitie

Vykonavanie nového pravneho predpisu o liekoch urCenych na pouzitie pri pokrokovych
lieCebnych postupoch a zriadenie nového Vyboru pre pokrokové lieCebné postupy.

Zjednotenie a zlepSenie ¢innosti stivisiacich s lickmi na pediatrické pouZitie, rozvijanie skusenosti
ziskanych pocas prvého roka pouzivania novych postupov; zacatie realizacie stratégie pre siet
pediatrického vyskumu.

Zlepsenie vztahov so Svetovou zdravotnickou organizaciou a regulacnymi organmi rozvojovych
krajin na ¢inné vyuzivanie stanovisk k lieckom uréenym na trhy mimo ¢lenskych statov EU.

Realizacia iniciativ v spolupraci s vediicimi agentirmi pre veterinarmne lieky zameranych na
jednoduchsi pristup k veterindrnym liekom, najméd prostrednictvom opatreni na pomoc
mikropodnikom a malym a strednym veterinarnym podnikom a spolo¢nostiam, ktoré sa snazia
ziskat’ povolenia na lieky pre menej vyznamné druhy zvierat alebo na uvedenie liekov na
obmedzené trhy.

Prispievanie k vytvaraniu prostredia stimulujiceho inovaciu

Dalsie prispievanie k celoeurdpskemu usiliu o zjednodusenie v oblasti inovacie a vyskumu a teda
aj k zlepseniu dostupnosti liekov prostrednictvom ucasti na iniciative pre inovacné lieky v oblasti
liekov na huménne pouzitie ako aj Europskej technologickej platforme pre globalne zdravie
zvierat v oblasti lickov na veterinarne pouzitie. Zaroven d’alSia realizdcia odporucani skupiny
odbornikov vyboru CHMP agentury EMEA pre vyvoj inovaénych liekov.

Vykonavanie hodnotenia vplyvu a konzistentnosti vedeckych stanovisk agentury.

Posiliiovanie Europske;j siete lieckov

ZlepSovanie spoluprace s vedicimi liekovych agentir a prislusnymi vnutrosStatnymi orgdnmi,
a tym prispievanie k vynimocnosti siete, najmé prostrednictvom iniciativ v oblasti bezpecnosti
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liekov, planovania zdrojov, rozvoja kompetencii, siete informacii o liekoch, transparentnosti,
komunikéacie, pediatrickych liekov a hodnotenia eurdpskych agentir pre lieky.

Dalsie podporovanie Eurdpskej komisie pri realizacii iniciativy pre lepSiu pravnu regulaciu
v oblasti farmaceutickych pravnych predpisov.
Dalsia realizicia planu uplatiiovania agentiry EMEA a prispievanie k realizacii strategického

dokumentu veducich liekovych agentur; zacatie pripravy planu uplatiiovania agentury EMEA na
roky 2010 az 2013.

Podpora transparentnosti, komunikacie a poskytovania informacii

Rozvijanie arealizacia komunikacnej stratégie agentuiry EMEA a informa¢nych aspektov planu
uplatiovania agentiry EMEA s cielom upravit' sicasné informacné postupy agentiry EMEA
a zlepsit’ poskytovanie informacii vSetkym zainteresovanym stranam.

ZlepSenie transparentnosti Cinnosti agentiry EMEA; poskytnutie pristupu k tidajom databazy
EudraVigilance, informaciam o klinickych skuskach, Udajom databazy EudraGMP
a k dokumentom agentiary EMEA vo vSeobecnosti v stilade s dohodnutymi politikami pristupu.

Posilnenie vzajomného vztahu agentury s pacientmi a zdravotnickymi pracovnikmi, rozvijanie
iniciativ realizovanych v rokoch 2006 a 2007 a zohl'adilovanie prieskumov o spokojnosti.

IntenzivnejSie prispievanie agentiiry k medzinarodnym regulaénym ¢innostiam

Preskimanie a d’alSie posiliiovanie spoluprace s FDA v stvislosti s opatreniami na ochranu
dévernych udajov tradu dohodnutymi medzi EU a USA; realizacia opatreni na ochranu dévernych
udajov dohodnutych medzi zdravotnickymi organmi EU a Japonska a EU a spolo¢nostou Health
Canada.

Zameranie na medzinarodnu problematiku tykajicu sa inSpekcii najmi v suvislosti s moznym
predchadzanim dvojitym inSpekcidm na medzinarodnej Urovni; zabezpecenie konzistentnosti
noriem na vyrobu ucinnych latok a konecnych vyrobkov a konzistentnosti etickych noriem na
vykonavanie klinickych skasok mimo tzemia EU.

Pokracovanie prebiehajucej medzinarodnej spoluprace v oblasti lieckov na humadnne a veterinarne
pouzitie a prieskum moznosti na rozsirenie spoluprace s krajinami mimo EU o délezitych témach
tykajticich sa otazok verejného zdravia.

Ucast’ na Cinnostiach v oblasti medzindrodnej normalizacie.
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1 Agentura EMEA v Europskej sieti liekov

1.1 Eurépska siet’ liekov

Pri plneni uloh suvisiacich s verejnym zdravim agentira vyuziva vedecké zdroje Europskej siete
liekov a spolicha sa na ne. Preto je Europska siet’ lieckov zakladom pre uspesnu pracu agentiry.
Niektoré ulohy v ramci prostredia, v ktorom agentura a jej partneri — prisluSné vnutrostatne organy
vyvijaji svoju Cinnost’, sivisia s Coraz naro¢nejSimi poziadavkami na vedecké zdroje. Dovodom je
rastuci objem zakladnych tuloh, ktoré plni agentra a jej partneri v ramci siete, ako aj nové ulohy
vyplyvajiice znovych pravnych predpisov (napr. vykondvanie nového pediatrického pravneho
predpisu v roku 2007 a zarovein nového pravneho predpisu o pokrokovych liecebnych postupoch
vroku 2008). Tento trend sa odzrkadluje v rasticom pocte delegatov zcClenskych Statov na
zasadnutiach agentury. Agentura odhaduje, ze v porovnani s rokom 2007 sa pocet delegatov, ktori
v roku 2008 agenturu navstivia, zvysi o 8 % (na 8 400) a pocet zasadnuti o 12 %.

S cielom vyriesit’ staly tlak na vedecké zdroje sa bude agentura ajej partneri snazit' zabezpecit’
dlhodobti  dostupnost’ najkvalitnejSich vedeckych odbornych poznatkov (prostrednictvom
zhromazd’ovania dostupnych odbornych poznatkov a réznych Skoliacich ¢innosti a ¢innosti na rozvoj
kompetencii). Dalej sa budua zlep$ovat spoloéné postupy na zvladnutie pracovnej zat'aze. Okrem toho
sa preskuma cinnost' pracovnych skupin vedeckych vyborov scielom vyhodnotit moZnost
racionalizacie vyuZzivania zdrojov z prislusnych vnutrostatnych organov.

V oblasti informac¢nych technoldgii sa bude agentira ajej partneri snazit' o zvySené vyuzivanie
roznych nastrojov IT na podporu spoluprace. Patria k nim zavedenie elektronického systému na
spravu dokumentov zo zasadnuti a rozSirené¢ zavadzanie zariadeni na videokonferencie a telefonické
konferencie vramci vsetkych vyborov. V roku 2008 sa dokon¢i vyvoj elektronického formulara
ziadosti pre lieky na humanne pouzitie (telematicky projekt EU). V suvislosti s centralizovanym
postupom agentira taktiez vyvinie abude spravovat systém na podporu vyuZzivania Standardu
elektronického formulara ziadosti.

Agentara bude nad’alej podporovat’ koordinacné skupiny pre vzajomné uznavanie a decentralizované
postupy (liecky na humanne a veterinarne pouzitie). To znamend podporovat’ realizaciu postupu
konania, vyvoj audrzbu pamitového prostredia na regulaéné a vedecké dohody, ako aj ¢innosti
vyplyvajlce z nariadenia o pediatrickych liekoch.

Spravna rada planuje preskimat’ systém odmenovania za poskytovanie vedeckych sluZieb agenture
EMEA s cielom zabezpecit' lepsi stlad s existujlicimi pravnymi predpismi. Ak sa zavedie novy
systém, vel’ka pozornost’ sa bude venovat’ tomu, aby umozioval spolupracu a vymenu zdrojov v rdmci
siete.

1.2 Transparentnost’, poskytovanie informacii a vzajomny vztah
s pacientmi a zdravotnickymi pracovnikmi

Plan uplatiiovania agentiry obsahuje mnozZstvo strategickych cielov v oblasti transparentnosti
a poskytovania informacii. Agentira nadalej pokrauje v zjednocovani svojich uZz existujucich
postupov, pricom sa snazi zavadzat’ d’alsie. Stcastou tychto iniciativ st aj plany agentury EMEA na
zvySenie transparentnosti v oblasti Cinnosti, ktoré nesuvisia s liekmi. Patria knim vydavanie
programov zasadnuti a zapisnic zo zasadnuti spravnej rady, ako aj informdcii z réznych vyborov
agentuiry EMEA o otazkach nesuvisiacich sliekmi, a poskytovanie pristupu k databaze
EudraVigilance a informéaciam o pediatrickych klinickych skaskach (telematicky projekt EU) v stilade
s dohodnutymi politikami pristupu.

Prostrednictvom pravnych predpisov o pristupe k dokumentom sa na zdroje agentiry vyvija velky
tlak. Podl'a odhadov agentlry sa pocet Ziadosti o pristup zvysi o priblizne 68 % na 155 (jedna ziadost’
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sa moze tykat stoviek dokumentov). Pocet Ziadosti o iné druhy dokumentov sa okrem toho podla
odhadov zvysi o d’al$ich 29 % na priblizne 4 500 Ziadosti.

V oblasti poskytovania informdacii agentura zahrnie stvisiace ¢innosti do programu agentiry EMEA
na poskytovanie informécii. V ramci tejto iniciativy agentira EMEA dokon¢i vyvoj svojej
komunikaénej stratégie a zjednoti rézne komunika¢né nastroje do jednej komunikac¢nej platformy.
Tym sa podari agentire EMEA zabezpecit, aby mali pacienti a zdravotnicki pracovnici k dispozicii
vysokokvalitné, cielené a véasné informacie. Ustrednym bodom tejto iniciativy sa stane webova
stranka agentury. Dalej budt pokraovat’ prace na zlepseni webovej stranky tak, aby poskytovala
jednoduchy pristup k informaciam, ktoré st v sti¢asnosti obsiahnuté v réznych databazach agentury
EMEA ainych zdrojoch, zainteresovanym stranam, ato najméd pacientom a zdravotnickym
pracovnikom.

Nad’alej sa bude prehlbovat’ vzajomny vzt'ah agentiry s pacientmi a zdravotnickymi pracovnikmi.
Odporutcania, ktorymi sa zleps$i tento vzajomny vzt'ah, vypracuje pracovna skupina vyboru CHMP
agentury EMEA v spolupraci s organizaciami zdravotnickych pracovnikov. Spolupraca s pacientmi
bude pokracovat’ na zéklade tspechov dosiahnutych v predchadzajucich rokoch. Okrem tucasti na
praci niektorych vyborov a pracovnych skupin agentiry EMEA sa budt zastupcovia pacientov nad’alej
zapéjat’ do skimania dokumentov urc¢enych pacientom a Sirokej verejnosti.

Agenttira vyvinie d’alsiu verziu databazy EudraPharm (telematicky projekt EU), stidastou ktorej bude
navigécia a obsah vo viacerych jazykoch, moznost’ rozsireného vyhladavania a lepSie Struktirované
informacie o liekoch.

1.3 Podpora inovacie a dostupnosti liekov

Prostrednictvom mnozstva vedeckych c¢innosti, okrem iného napriklad prostrednictvom realizacie
politiky v oblasti lieckov na ojedinelé ochorenia, vedeckého poradenstva a riadenia postupov
zrychleného hodnotenia, agentira podporuje inovaciu a dostupnost’ lickov. Okrem toho sa agentura
aktivne zacCastiuje iniciativ na eurdpskej Grovni vratane iniciativy pre inovacné lieky, d’alej Eurdpske;j
technologickej platformy pre globalne zdravie zvierat a 7. ramcového programu.

V oblasti liekov na humanne pouZitic sa agentira, okrem vyS$$ie spomenutych ¢innosti, zameria na
realizaciu iniciativ vypracovanych skupinou odbornikov vyboru CHMP agentury EMEA pre vyvoj
inovacnych liekov. K tymto iniciativam patria zavedenie postupov na poskytovanie poradenstva
o biomarkeroch a vypracovanie smernic pre lieky ur¢ené na pouzitie pri pokrokovych lieCebnych
postupoch.

Dalsia rozsiahla oblast’ innost’ suvisi s poskytovanim podpory malym a strednym podnikom (MSP)
vyvijajicim lieky na humanne a veterinarne pouzitie. Agentira bude nadalej poskytovat’
administrativnu a financ¢na podporu tymto podnikom a zjednodusi elektronické podavanie sprav MSP
o neziaducich ucinkoch liekov prostrednictvom systému EudraVigilance.

Agentira EMEA bude v spolupraci s veducimi agentur pre veterinarne lieky realizovat’ iniciativy
prijaté spravnou radou agentiry EMEA, ktoré sa budi zameriavat na va¢siu dostupnost’ liekov na
veterindrne pouzitie prostrednictvom suboru opatreni na pomoc spolo¢nostiam, ktoré sa snazia ziskat’
povolenia na lieky pre menej vyznamné druhy zvierat alebo na uvedenie lickov na obmedzené trhy.
K tymto opatreniam patri poskytovanie bezplatného vedeckého poradenstva, ako aj administrativna
a finan¢na pomoc podobna pomoci poskytovanej MSP.

1.4 Cinnosti suvisiace s verejnym zdravim a zdravim zvierat na
eurdpskej urovni

V roku 2008 bude agentura nadalej pracovat’ na odstraneni najzavaznejSich hrozieb v suvislosti
s verejnym zdravim a zdravim zvierat vratane vzniku antimikrobialnej rezistencie, pandémie chripky,
vtacej chripky a inych epizootickych ochoreni, ako napriklad kataralnej hora¢ky. Velka pozornost’ sa
bude venovat’ mikrobicidom a tropickym, zanedbavanym, prenosnym a novym ochoreniam.
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Agentura sa bude zacastiiovat’ na vypracovani $tadii o liekoch nechranenych patentom podavanych
detom, o bezpecnosti lickov a na projektoch tykajucich sa zriedkavych ochoreni. Tieto ¢innosti sa
uskutocnia v kontexte 7. ramcového programu.

Tento rok bude $iestym rokom realizacie programu telematického projektu EU agenturou v spolupraci
s prisluSnymi vnuatros§tatnymi organmi. Hlavna zodpovednost’ za jeho realizaciu lezi na pleciach
agentury pod zastitou telematickej riadiacej Struktury. Agenttra zrealizuje projekty pre Kontrolované
podmienky telematiky EU, Sprava informacii o liekoch, ako aj mnozstvo inych systémov uvedenych
v prislusnych ¢astiach tohto pracovného programu.

Taktiez prispeje k vykonavaniu smernice o klinickych skaskach. Vypracuje sa mnozstvo suvisiacich
usmerneni s podporou Eurdpskej komisii pri naslednych krokoch vykonavanych po konferencii
o vykonavani pravnych predpisov o klinickych skuSkach uskutocnenej vroku 2007. Okrem toho
agentura planuje inovovat' funkcie databazy EudraCT, ako uvadza pomocna skupina pre klinické
skusky (telematicky projekt EU).

Agentira EMEA bude taktiez vykonadvat Cinnosti v oblasti hodnotenia environmentalneho rizika
a poskytovat’ podporu programom zameranym na zamedzenie testovania na zvieratach.

1.5 Priprava na buduce rozsirenie

Agentura EMEA bude nad’alej pracovat’ na novom predvstupovom nastroji prechodného programu na
podporu ucasti Chorvatska, Turecka a Byvalej juhoslovanskej republiky Macedonsko ako
pozorovatel'ov na zasadnutiach, $koleniach a seminaroch usporadiivanych agentirou EMEA. Pomocou
tychto opatreni sa prislu§né vnutro§tatne organy oboznamia s pracou vykonanou vedeckymi vybormi
a pracovnymi skupinami agentiry EMEA. Tieto organy sa zapoja aj do telematického programu EU.

1.6 Medzinarodna spolupraca

Uloha agentiry na medzinarodnej scéne ziskala v ostatnych rokoch vagsi vyznam. V roku 2008 bude
agentira nadalej vykonavat svoje bezné medzinarodné c¢innosti a zameria sa na rozSirenie
medzinarodnej spoluprace. Agentira EMEA sa bude nad’alej zapajat’ do prace konferencii ICH, VICH
a Potravinového kodexu, zucastni sa Cinnosti suvisiacich s medzinarodnou normalizaciou a bude
nad’alej spolupracovat’ so Svetovou zdravotnickou organizaciou, Svetovou organizaciou pre zdravie
zvierat a d’al$imi medzinarodnymi organizaciami.

Spolupraca agentiry s medzinarodnymi partnermi sa zintenzivni, ato najméd v kontexte dalSej
realizacie opatreni na ochranu dévernych udajov s americkym Uradom pre potraviny a lieCiva
a realizacie nedavno podpisanych dohdd s japonskym a kanadskymi zdravotnickymi organmi.

S klinickymi sktiskami a inSpekciami bude stvisiet’ d’alSia oblast’ ¢innosti agentury na medzinarodnej
tirovni. Pocet klinickych ski$ok vykonavanych v krajinach mimo EU stale rastie. S ohladom na
pravne predpisy EU zamerané na zlepSovanie dostupnosti liekov pre deti zintenzivni agentiira svoje
&innosti dozoru nad vykonavanim klinickych skugok mimo EU a ich etickymi normami.

V oblasti inSpekcie sa bude agentura EMEA aktivne zucastihovat medzinarodnych diskusii o del'be
prace aspolupraci pri vietkych typoch inspekcii s Uradom pre potraviny a lie¢iva a Svetovou
zdravotnickou organizaciou. Agentira dufa, Ze tieto diskusie vyustia do menSieho poctu dvojitych
medzinarodnych inSpekcii a prispeju k uc¢innému vyuzivaniu zdrojov inSpekcii.

Agentara vydava podla systému Svetovej zdravotnickej organizacie osvedcenia pre lieky s cielom
podporit’ pracu zdravotnickych organov mimo Eurdpskej tnie, najmd v rozvojovych krajinach.
OsvedCeniami sa potvrdzuje povolenie na uvedenie lieku na trh prostrednictvom centralizované¢ho
postupu. Zdravotnicke organy pri podpore uvedenia lieku na trh vo svojich krajinach doéveruju
centralizovanému hodnoteniu, ¢im sa zjednoduSuje dostupnost’ liekov a predchadza nakladnému
a dvojitému vykonavaniu hodnotenia. Podla ocakévani agentury sa pocet Zziadosti o vydanie
osvedcenia v roku 2008 zvysi 0 20 %.
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Dalsie vztahy sa vytvoria v oblastiach uréenych Eurdpskou komisiou. K nim patri uéast’ agentiry na
diskusiach o ajurvédickych a tradi¢nych ¢inskych liekoch.

1.7 Integrované riadenie v agenture

Integrovana politika kvality agentary funguje uz desat’ rokov a jej spolahlivy a integrovany systém
riadenia kvality sa neustale vylepsuje. V roku 2008 agentura planuje zjednotit’ vysledky dvojro¢ného
procesu zlepSovania postupov a bude pokracovat’ v realizovani opatreni na optimalizaciu kl'ai¢ovych
procesov, zlepSenie nakladovej efektivnosti Cinnosti agentiry a dosiahnutie vys$Sej spokojnosti
zainteresovanych stran s pracou agentury.

Agentura EMEA prijima, vypraciva a spravuje vel'ké mnozstvo dokumentov. Agentuira EMEA sa
rozhodla preskiimat’ existujiice postupy a zaviest’ potrebné zmeny na zlepSenie efektivnosti a ti¢innosti
procesov spravy dokumentov a informacii. Na realizaciu tohto ciel'a sa vypracuje osobitny program
zaoberajuci sa vSetkymi ¢innost’ami suvisiacimi so spravou informacii v agenture.

Agenttira vyhodnoti vplyv a konzistentnost’ svojich vedeckych stanovisk. Na realizaciu tohto ciel'a
vypracuje agentira EMEA niekol'ko pilotnych projektov stuvisiacich s hodnotenim prinosu a rizika,
informovanim o riziku a databazou vedeckej pamite. V zavislosti od vysledkov mdzu tieto projekty
ovplyvnit’ urcité¢ aspekty hodnotenia a dohl'adu vykondvaného agentirou nad lieckmi a poskytovania
sluzieb agentlry zainteresovanym stranam.

S cielom zabezpecit' schopnost agentiury vykonavat klucové procesy v pripade katastrofy alebo
nepredvidanej udalosti akéhokol'vek druhu agentira vypracovala plan kontinuity Cinnosti. Praca
v tejto oblasti bude pokracovat’ a zrealizuje sa d’alSia faza postupov stvisiacich s planom kontinuity
¢innosti vratane aspektov IT.

V oblasti informacnych technolégii bude agentira pokracovat v zavadzani procesov podpory
osvedéenych postupov zalozenych na riadeni sluzby IT Infrastructure Library. Tento pristup umozni
agenture poskytovat’ dobré a spolahlivé sluzby IT pre svojich pracovnikov, delegatov a vSetkych
pouzivatel'ov celoeuropskych systémov.

Agentura vykona aj d’alSie zmeny v systéme vnutornej kontroly s cielom cely systém zefektivnit’.
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2 Lieky na humanne a veterinarne pouzitie

2.1 Humanne lieky na ojedinelé ochorenia

Lieky na ojedinelé ochorenia sl ur¢ené na diagnostiku, prevenciu alebo lieCbu stavov ohrozujicich
zivot alebo chronicky oslabujucich pacientov, ktoré postihuju maly pocet 0osob v Europskej tinii. Na
ich vyvoj poskytuje agentira financné stimuly, pretoze tieto lieky by sa pravdepodobne
z hospodarskych dévodov inak nevyvijali. Okrem toho, na takéto lieky sa najviac vztahuje exkluzivita
na trhu. Agentara planuje zefektivnit’ vykonavanie legislativnych poziadaviek tykajicich sa skimania
rentability takychto lieckov po vydani povolenia na ich uvedenie na trh podla nového usmernenia
Komisie.

Taktiez planuje spolupracovat s americkym tUradom FDA na realizacii procesu paralelného
oznaCovania liekov na ojedinelé ochorenia. Tato spolupraca sa vykonava v kontexte opatreni na
ochranu dévernych udajov s FDA.

Oznacdovanie liekov na ojedinelé ochorenia
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2.2 Vedecké poradenstvo a protokolarna pomoc

Humanne lieky

Vedecké poradenstvo a protokolarna pomoc st ako prostriedok na ul'ahCenie a zlepSenie vCasnejsej
dostupnosti liekov kliCovymi oblastami Cinnosti agentiry, najmé pokial ide o podporu novych
inovacnych technolégii a liecebnych postupov. Graf nizSie zobrazuje zintenzivnenie tejto Cinnosti
v priebehu rokov.

Agentura predpoklada, ze vroku 2008 bude pocet Ziadosti o vedecké poradenstvo a protokolarnu
pomoc nadalej stapat. ZvySi sa aj rozmanitost’ ziadosti o vedecké poradenstvo od poradenstva
pre lieky podlichajiice centralnemu postupu, alternativne navrhy klinickych skuSok az po programy
pre lieky uréené na trhy mimo EU.

Okrem cinnosti, ktoré uz v tejto oblasti prebiehaji, agentura preskima spdsoby rozsirenia svojej
databazy vedeckého poradenstva sinformaciami o vedeckom poradenstve od prislusnych
vnutro§tatnych organov. Tym sa podpori d’alSia vymena informacii v ramci Eurépske;j siete liekov.

Agentira EMEA planuje stanovit’ nové postupy pre poradenstvo o biomarkeroch. Po svojom zavedeni
umozni poradenstvo zjednodusenie urcitych aspektov vykondvania klinickych skasok a taktiez
pravdepodobne prispeje k v€asnej dostupnosti novych liekov.

Veterinarne lieky

Spravna rada agentiry zaviedla subor opatreni na podporu dostupnosti liekov na veterinarne pouZitie.
K tymto opatreniam patri poskytovanie bezplatného vedeckého poradenstva o veterinarnych
spolo¢nostiach vyvijajtcich lieky na zriedkavé pouZitie pri menej vyznamnych druhoch zvierat. Dalsi
druh poradenstva stvisi s hodnotenim poziadaviek na dokumentaciu pre lieky ur¢ené na obmedzené
trhy. Agentlra oCakéva, ze na zaklade tychto opatreni sa pocet Ziadosti o vedecké poradenstvo v roku
2008 zvysi na 20.

Ziadosti o vedecké poradenstvo a Prijaté/predpokladné ziadosti o vedecké
protokolarnu pomoc (vstup) poradenstvo (vstup)
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2.3 Vstupné hodnotenie
Humanne lieky

Pocet Ziadosti o uvodné povolenie na uvedenie licku na trh sa za ostatné Styri roky zdvojnasobil.
V roku 2008 sa rozsah povinného centralizovaného postupu rozsiri na lieky na autoimunitné ochorenia
a d’al$ie poruchy imunity a virusové ochorenia. Agentira sa bude ziadost'ami tykajicimi sa tychto
liekov zaoberat’ od 20. maja 2008.

Agentura EMEA bude nad’alej zabezpecovat’ zavadzanie potrebnych opatreni na minimalizaciu rizika
pred vydanim povolenia na uvedenie liecku na trh. Na dosiahnutie tohto ciela boli za ostatny rok
vykonané potrebné zmeny v procese hodnotenia. Tato cCinnost sa posiliiluje prostrednictvom
vzajomného preskiimania hodnotiacich sprav, ktoré obsahuje aj preskiimanie planov na riadenie rizik.

V krajinach mimo EU sa vykonava &oraz viac klinickych skugok. Tento trend, ako aj poZziadavky
pravnych predpisov, zamerané na zlepSovanie dostupnosti lieckov pre deti, vytvaraju ovzduSie,
v ktorom citi agentura potrebu venovat primeranii pozornost etickym normam pri klinickych
skiskach vykonavanych v krajinach mimo EU. To sa bude diat’ aj nad’alej vramci procesu
preskimania uvodného povolenia na uvedenie lieku na trh a tento proces bude sucastou Eurdopskych
verejnych hodnotiacich sprav (EPAR).

Poskytovanie zrozumitel'nych ajasnych informacii o lickoch je pre agenturu doélezitym cielom.
V ramci neho prebieha mnoho cinnosti. V oblasti vstupného hodnotenia liekov bude agentira
zlepSovat’ obsah a prezentaciu informacii v hodnotiacej sprave Vyboru pre lieky na humanne pouzitie
a v spravach EPAR. Tieto dokumenty sa vylepsia podl'a o¢akavani zainteresovanych stran.

Ziadosti o vstupné hodnotenie (vstup)
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Podrobny graf zobrazujtici pocet ziadosti rozdelenych podl'a druhov liekov
sa nachadza v plnej verzii pracovného programu v kapitole 2.3.

Veterinarne lieky

Podl'a ofakavani agentiury bude nad’alej pokracovat’ dlhodoby trend postupného zvySovania poctu
ziadosti na povolenie na uvedenie veterinarnych liekov na trh. Na posilnenie tohto trendu
a zjednodusenie pristupu k lickom bude agenttra spolupracovat’ s vediicimi agentar pre veterinarne
lieky scielom realizovat nové opatrenia na poskytovanie podpory spolocnostiam uvazujicim
o ziadostiach o povoleni na uvadzanie lickov na obmedzené trhy alebo ziadostiach o povoleni na
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uvadzanie lickov na regionalne ochorenia. A tym prispiet’ k vys$Siemu poctu Ziadosti o povolenie na
uvedenie takychto liekov na trh.

Ako vyplyva z grafu nizSie, o¢akava sa aj postupné zvySovanie Urovne v oblasti generickych liekov.
Tento trend je v sulade spoCtom inovaénych referencnych liekov na konci 10-roéného obdobia
udajovej exkluzivity.

K d’alS$im ¢innostiam v oblasti hodnotenia veterinarnych liekov bude patrit’ zlepSovanie systému na
zabezpecenie kvality tykajuceho sa postupov Vyboru pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)
a zavadzanie systémov vzajomného posudenia kvality a konzistentnosti vedeckych hodnoteni.

Stcastou riadenia agentiry je aj prijimanie spitnej vdzby od =zainteresovanych stran o ich
skusenostiach s agentarou a jej postupmi. Tym agentura ziskava potrebné informacie na zavedenie
potrebnych zlepseni. Ako sucast’ tejto iniciativy za¢ne agentira s federaciou IFAH-Europe realizovat’
revidovany prieskum o svojich postupoch na udelenie povolenia na uvedenie veterinarnych liekov na
trh. Tym sa vyjasnia sféry zaujmu agentury v ur€itych oblastiach odvetvia, ktoré boli urcené
v hodnotiacom prieskume vypracovanom federaciou IFAH v roku 2006.

Prijaté/predpokladané nové ziadosti o povolenie
veterinarnych liekov (vstup)
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2.4 Zavedenie maximalnych limitov rezidui pre veterinarne lieky

Ocakava sa, ze priority v odvetvi zdravia zvierat budu nad’alej zamerané predovSetkym na trhové
sektory malych zvierat a imunologickych liekov. Z tohto dovodu zostane pocet novych veterinarnych
lie¢iv pre potravinové zvierati na nizkej Girovni. Ziadosti o maximalny limit rezidui (MRL) pre lieky
klasifikované vyborom CVMP ako urCené na obmedzené trhy v8ak moézu prichadzat' ako vysledok
pomoci poskytnutej agentirou pre tento druh liekov.

V ostatnych rokoch zostaval pocet rozSireni na nizkej urovni okrem iniciativ vyboru CVMP na
zjednodusenie udelovania povoleni na uvedenie liekov na zriedkavé pouzitie a lickov pre menej
vyznamné druhy na trh. Ocakava sa, Ze tato situécia bude v roku 2008 pokracovat’. A podobne, ked’ze
ponuka agentiry EMEA na rozSirenie maximalneho limitu rezidui na d’al§ie druhy bez poplatkov
(prostrednictvom extrapolacie, za predpokladu splnenia vedeckych kritérii) nebola vroku 2007
vyuzitd, oCakava sa, ze vroku 2008 bude podanych len niekolko takychto ziadosti o uvedenu
extrapolaciu.
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Prijaté/predpokladané nové ziadosti o MRL
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Extrapolacie MRL

2.5 Cinnosti po vydani povolenia
Humanne lieky

Pocet zmien kazdym rokom narasta. Je to preto, ze sa povol'uje Coraz viac liekov a potom sa predklada
Coraz viac zmien. Tento trend sa bude nad’alej posiliiovat’ v dosledku vykondvania pediatrického
pravneho predpisu.

V oblasti zmien sa agenttra v roku 2008 zameria na zavedenie nového postupu na prijimanie zmien
pre generické a podobné biologické lieky s cielom umoznit’ realizaciu zmien v informaciach o lieku
na zaklade zmien vykonanych na referenénom lieku, a teda zabezpecit’ konzistentnost. K tomu bude
patrit’ aj priprava usmernujucich dokumentov pre ziadatel'ov.

S cielom pomodct’ zlepsit’ kvalitu Ziadosti vo farmaceutickom priemysle agentira ur¢i najbeznejsie
problémy, ktoré sa v tejto oblasti vyskytuji, a poskytne potrebnu spatnt vazbu.

Ako uz bolo uvedené vysSie, agentira taktiez zabezpei, aby sa venovala primerana pozornost’
etickym normam pri klinickych skiiskach vykonavanych v krajindich mimo EU, ¢o bude stcastou
hodnotenia ziadosti po vydani povolenia.
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Prijaté ziadosti (vstup)
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Veterinarne lieky

Podla ocakavani agentiry sa zvySi aj poCet zmien arozSireni v oblasti veterinarnych liekov
v zavislosti od zvySenia poctu lickov na trhu. Hlavny doraz sa vtejto oblasti bude klast’ na
posililovanie kvality a konzistentnosti hodnotenia ziadosti po vydani povolenia, najmd Zziadosti
o roz§irenia. Bude sa tak diat’ prostrednictvom zavedenia nového postupu na zjednodusenie pripravy
hodnotiacich sprav vyboru CVMP a vytvorenia a aktualizacie eurdpskych verejnych hodnotiacich
sprav (EPAR).

Prijaté/predpokladané ziadosti (vstup)
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Ziadosti o rozsirenia

Paralelna distribucia

Ocakava sa, ze v roku 2008 bude pocet prijatych ivodnych oznameni porovnatelny s rokom 2007.
V roku 2008 agentura okrem svojich zakladnych ¢innosti v oblasti paralelnej distribicie vykona aj
overenie zhody s procesom oznamovania, ktory je povinny pre paralelnych distribatorov. Uskuto¢ni sa
to v spolupraci s prislusSnymi vnutroStatnymi organmi.
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Oznamenia o paralelnej distribucii (vstup)
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2.6 Dohlad nad liekmi a udrziavacie ¢innosti
Humanne lieky

Hlavné faktory, ktoré ovplyviiuju cinnosti agentiry v oblasti dohladu nad liekmi, suvisia
s vykonavanim pediatrického pravneho predpisu a pravneho predpisu o liekoch uréenych na pouzitie
pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch.

S cielom posilnit’ aktivny dohl'ad nad liekmi agentlra spolu so svojimi partnermi v Eurdpskej sieti
liekov realizuji eurdpsku stratégiu riadenia rizik. Jednou z hlavnych cinnosti v roku 2008 bude
priprava na realizaciu projektu ENCePP (Eurdpska siet’ stredisk dohladu nad liekmi
a farmakoepidemiologie). Hlavny doéraz sa v roku 2008 bude klast’ na vypracovanie vSeobecnych
zasad, noriem, aspektov zabezpecenia kvality a transparentnosti, ktoré sa budi potom v ramci siete
tychto stredisk vyuzivat’.

Dalsia oblast’ ¢innosti bude suvisiet' s pokratujiicim zlep§ovanim databazy EudraVigilance. To sa
bude odohravat’ prostrednictvom akéného planu pre databazu EudraVigilance, ktorym sa umozni, aby
Europska siet’ lickov zabezpecila zlepSenie kvality tidajov vkladanych do spomenutej databazy.
V priebehu roka 2008 v databaze pribudnti d’alSie funkcie a vyrieSia sa zname problémy (telematicky
projekt EU). Agentira bude tiez pokradovat v overovani systému analyzy Gdajov databazy
EudraVigilance (telematicky projekt EU).

Pravne predpisy vyzaduju, aby agentira poskytla pristup k idajom databdzy EudraVigilance aj svojim
zainteresovanym stranam. Tato poziadavka prispieva k iniciativam agentiry v oblasti transparentnosti
a poskytovania informacii. Reakciou na fiu je priprava planov na dokoncenie politiky pristupu
k databaze EudraVigilance, ktora bude prebichat vroku 2008. Podniknu sa kroky na pripravu
realizécie tejto politiky.

Na zabezpecCenie vysokej kvality noriem hodnotenia planov na riadenie rizik pre pediatrické lieky
agentura rozsiri existujuci systém vzajomného preskiimania aj na oblast’ pediatrickych liekov. Pri
priprave vykondvania pravneho predpisu o lieckoch ur¢enych na pouzitie pri pokrokovych liecebnych
postupoch agentiura vypracuje usmernenia pre nasledné kroky vykonané po vydani povolenia
v oblastiach G¢innosti, neziaducich t¢inkov a riadenia rizik tychto liekov.
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Skutoéné a odhadované mnozstvo sprav o neziaducich
ucinkoch v krajinach EHP a krajinach mimo EHP
odoslanych agentire EMEA
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— Spravy o centralne povolenych liekoch krajin EHP
—— Spravy o centralne povolenych liekoch krajin mimo EHP

Spravy o centralne nepovolenych liekoch krajin EHP

Veterinarne lieky

S cielom dokoncit’ vyvoj databazy veterinarnych liekov EudraVigilance prijala spravna rada agentary
akény plan pre databazu veterinarnych liekov EudraVigilance. Realizacia planu umozni agenture,
Clenskym Statom a odvetviu veterinarnych lieCiv zlepsit' a zjednodusit’ elektronicki  vymenu
informacii o dohl'ade nad lieckmi. Na druhej strane sa tym zlepsi pristup k zakladnym informaciam po
vydani povolenia a umozni lepSie vybavit’ siet’ na ochranu verejného zdravia a zdravia zvierat.

ZlepSeny nastroj, ktory umozni agentire ajej partnerom racionalizovat’ spracovanie informacii
o dohl'ade nad liekmi, banka tidajov o veterinarnych liekoch datab4azy EudraVigilance (telematicky
projekt EU) sa zavedie v roku 2008. Agentura bude potom pokracovat’' vo vypracuvani analyzy tdajov
a nastrojov detekcie signalov, ktoré umoznia agenture lepSie plnit’ tlohy dozoru v ramci regulacnej
siete Eurdpskej tnie.

V oblasti humédnnych liekov agentira vykonéd pripravné prace na poskytnutie pristupu k udajom
o veterindrnych liekoch databazy EudraVigilance odbornikom a Sirokej verejnosti.

Agentura a Clenské Staty budi nad’alej spolupracovat’ na realizécii eurdpskej stratégie dohladu. Tato
stratégia umozni partnerom optimalizovat’ G¢innost” v ramci regulacnej siete EU pre dohl'ad nad
veterinarnymi liekmi v pripade vSetkych liekov, pre ktoré bolo v Spolo¢enstve vydané povolenie.

2.7 Odber a testovanie vzoriek

Kvalita centralne povolenych liekov umiestnenych na trh sa kontroluje prostrednictvom programu
odberu a testovania vzoriek. Tym sa zabezpeci, ze lieky, ktoré st uz na trhu, bud nad’alej vyhovovat’
poziadavkam na verejné zdravie a zdravie zvierat. Odber vzoriek ztrhu vroéznych krajinach
vykonavaju vnutrostatne kontrolné organy a testovanie vzoriek vykonavaju uradné laboratorid na
kontrolu liekov koordinované Europskym riaditel'stvom pre kvalitu liekov. Agentlira planuje overit’
kvalitu a zhodu s povolenymi $pecifikaciami v pripade 42 centralne povolenych liekov.
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2.8 Arbitraze a sporné podania v Spoloc¢enstve

Humanne lieky

V tejto oblasti Cinnosti sa v ostatnych rokoch zaznamenal vyrazny narast, ale aj nad’alej je zlozité
predpovedat’ objem arbitraznych a spornych podani. Agentira vSak ocakava, Ze pocet spornych podani
bude pre rozdielne stanoviska na trovni Clenskych Statov v ramci postupov vzajomného uznavania
podobné ako v roku 2007. Na druhej strane sa o¢akava, ze drzitelia povoleni na uvedenie lieku na trh
budt dobrovolne viac vyuzivat postup harmonizacie sthrnu charakteristickych vlastnosti licku
s cielom zjednodu$it’ harmonizaciu informacii o lieku a optimalizovat’ udrziavacie opatrenia po
povoleni liekov v celej EU.

Na zaklade pociatocnych skusenosti z roku 2007 existuje jednoznacny trend v oblasti ndrastu poctu
spornych podani v kontexte zrusenia alebo odvolania povolenia na uvedenie lieku na trh v dosledku
vyhodnotenia idajov o dohl'ade nad liekmi.

Novym legislativnym nastrojom su sporné podania tykajuce sa novych indikécii, novych liekovych
foriem alebo spd6sobov podania lieku vo vztahu k pediatrickému pouzitiu. Pocet postupov je zlozité
predpovedat’ a vplyv pracovnej zataze na vybor CHMP a sekretariat agentary EMEA sa bude pozorne
sledovat.

Veterinarne lieky

Pocet arbitrazi a spornych podani je nad’alej zlozité predpovedat, ale o¢akava sa, ze bude pokracovat’
rastuci trend, ktory trva od zavedenia novych pravnych predpisov. Predpoklada sa, Ze védcSina
spornych podani sa bude nad’alej tykat’ arbitrazi pre rozdielne stanoviska na tirovni ¢lenskych statov
v ramci postupov vzajomného uznavania alebo decentralizovanych postupov. Agentira tiez ocakava,
ze prijme niekol’ko spornych podani tykajucich sa harmonizacie podmienok udelenia povolenia uz
povolenych liekov v SpoloCenstve, zaujmov Spolocenstva a d’alS§ich problémov suvisiacich
s bezpecnost'ou. Predpokladany narast sa uskutocni CiastoCne preto, Ze mnohé arbitraze tykajuce sa
ziadosti o generické lieky vedi aj kparalelnym spornym podaniam tykajucim sa ziaujmu
Spolocenstva, pretoze to je jediny spdsob, ako moézu cClenské Staty rieSit problémy stvisiace
s bezpecnost'ou a ticinnost'ou, ktoré vzniknu pocas postupu.

Arbitraze, sporné podania v Prijaté/predpokladané arbitraze a
Spolocenstve a vedecké stanoviska sporné podania v Spoloc¢enstve (vstup)
dorucéené agenture EMEA (vstup)
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2.12 InSpekcie GMP, GCP, GLP a dohladu nad liekmi

Ocakava sa, ze v porovnani s rokom 2007 budi nadalej prudko rast pocéty inSpekcii GMP, a to
o dalsich 30 % . Berie sa pritom do uvahy narastajuci pocet povolenych liekov vyzadujucich
opakovant inSpekciu, rastuci pocet zmien, dosledok Ziadosti o povolenie generik a nové poziadavky
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na GMP pre G¢inné latky. Okrem toho sa planuje mnozstvo inSpekcii na podporu osved¢ovania spisov
plazmy, ¢o bude tvorit’ 15 % celkového poctu.

Ocakava sa, ze pocet inSpekcii GCP a dohl'adu nad lieckmi imerne predchéadzajucim rokom vzrastie,
beruc pritom do uvahy politiku GCP tykajicu sa rasticeho poctu beznych inSpekcii a ¢innosti v oblasti
dohl'adu nad liekmi, ako aj potrebu intenzivnej$icho dohladu nad vykonavanim etickych noriem
klinickych skugok mimo EU.

Vramci agentury sa prediskutuje problematika delby prace a spoluprace na vsetkych druhoch
in$pekcii s medzindrodnymi partnermi, ktora je sucast'ou usilia o rieSenie zvySujuceho sa dopytu po
medzinarodnej spolupraci v tejto oblasti a o zabranenie dvojitému vynakladaniu Gsilia a zdrojov.

Agentara planuje aj dokoncenie zostavajucich prac vyplyvajucich z legislativneho skimania v roku
2004. Databaza povoleni na vyrobu a osved¢eni GMP Spolocenstva, EudraGMP, sa rozsiri o modul
s negativnymi vysledkami inSpekcie (telematicky projekt EU).

Pocet inSpekcii
200 -
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—— GMP (spravna vyrobna prax) vratane PMF
—— GCP (spravna klinicka prax) a dohlad nad liekmi

GLP (spravna laboratérna prax)

Agentura je zodpovedna za prevadzkové aspekty dohdd o vzajomnom uznavani medzi Eurdpskym
spoloCenstvom a partnerskymi (tretimi) krajinami. Tieto dohody st uzatvorené s Australiou, Novym
Zélandom, Svajéiarskom, Kanadou a Japonskom a umozituji vzijomné uznavanie zaverov inspekcii
vyrobcov, ktoré vypracovali prislusné inSpekéné sluzby. Ocakava sa, Ze vtomto kontexte sa
zostavajuce vyhodnotenia v Bulharsku a Rumunsku dokoncia v ramci dohdd o vzajomnom uznavani
medzi Europskou komisiou a Kanadou.
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3. Oblasti osobitnych liekov

3.1 Lieky pre deti

Ocakava sa, ze po prijati prvych Ziadosti o pediatrické vyskumné plany a vynimky v roku 2007 —
v prvom roku vykonavania nariadenia o pediatrickych lickoch — sa pocet ziadosti udrzi na rovnakej
urovni aj v roku 2008, a to na pocte 400 klinickych indikacii v rdmci novych Ziadosti o pediatrické
vyskumné plany a pediatrické vynimky.

Ako sucast’ ulohy spocivajucej vo vykondvani pediatrického pravneho predpisu agentura zaéne
realizovat’ stratégiu pre siet’ pediatrick¢ho vyskumu. V roku 2008 agentura oakava prijatie noriem pre
kvalitu siete a zriadenie koordina¢nej skupiny pre siet’ existujucich sieti.

Agentira okrem toho s cielom zabezpecenia d’alSej transparentnosti v oblasti pediatrickych klinickych
skaSok planuje do konca roka 2008 poskytnut’ pristup k informaciam o pediatrickych klinickych
skuskach (telematicky pristup EU).

Spolupraca s americkym Uradom pre potraviny a lie¢iva sa tiez tyka pediatrickych liekov. Agentira
planuje spolu so svojimi medzinarodnym partnerom dosiahnutie d’alSieho pokroku pri paralelnom
skiimani vyvoja pediatrickych liekov.

K spolupréci s ¢lenskymi Statmi v oblasti liekov pre deti bude patrit aj poskytovanie informacii
o nespravnom pediatrickom pouziti liekov v Clenskych Stitoch arealizdcii stratégie na vymenu
pediatrickych informacii.

3.2 Rastlinné lieky

Vybor agentury pre rastlinné lieky (HMPC) poskytuje vedecké stanoviska k otazkam tykajicim sa
rastlinnych liekov, zostavuje rastlinné monografie SpoloCenstva o tradicnych a osvedcenych
rastlinnych liekoch a pripravuje hesla pre ndvrh zoznamu rastlinnych latok, pripravkov a ich
kombinacii pouzivanych v tradi¢nych rastlinnych liekoch, v pripade potreby poskytuje stanoviska
k rastlinnym latkam a vyhodnocuje sporné podania a arbitraze tykajuce sa tradi¢nych rastlinnych
liekov.

Europska komisia vydala v roku 2007 spravu o stave vykondvania pravnych predpisov o tradi¢nych
rastlinnych liekoch. Agentlira poskytne Eurdpskej komisii podporu pri akychkol'vek potrebnych
naslednych krokoch.

S cielom preskumat’ a zlepsit’ postup pripravy rastlinnych monografii Spolocenstva a hesiel do vyssie
uvedeného zoznamu preskiima agentira EMEA moznost zapojenia akademickej obce spolu so
zdrojmi dostupnymi v ramci Eurdpskej siete lickov.

Vybor HMPC na tento rok planuje pripravu 20 monografii a 10 hesiel.

3.3 Pokrokové lie€ebné postupy, nové lieCebné postupy a nové
technolégie

Novy pravny predpis o liekoch uréenych na pouZitie pri pokrokovych liecebnych postupoch vstupi do
platnosti na konci roku 2008. Pre agentiru bude v rokoch 2008 a 2009 oblast’ pokrokovych lie¢ebnych
postupov predstavovat’ vel’ky priestor na zmeny. V ramci pripravy na jeho vstup do platnosti zriadi
v roku 2008 agentiira novy Siesty vedecky vybor a vytvori potrebné postupy na hodnotenie liekov
ur¢enych na pouzitie pri pokrokovych lie¢ebnych postupoch.
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S cielom zabezpecit' vysoku kvalitu hodnotenia novych druhov Ziadosti agentura preskiima vedecké
odborné poznatky dostupné v agenture ajej vyboroch av pripade potreby zabezpeci v spolupraci
s Clenskymi Statmi doplnkové odborné poznatky alebo skiisenosti.

Agentara bude tiez nad’alej viest' posilneny dialdog so zainteresovanymi stranami prostrednictvom
spolo¢nych seminarov s Europskou komisiou o regulacnych aj vedeckych aspektoch lickov urc¢enych
na pouzitie s pokrokovymi lieCebnymi postupmi. Pripravi sa mnozstvo usmeriiujucich dokumentov
o lickoch uréenych na pouzitie s pokrokovymi lieCebnymi postupmi a v spolupraci so
zainteresovanymi stranami sa na zéaklade konzultacii zavedu nové technologie. Buda k nim patrit’
prepojenia medzi osobitnymi lieCebnymi postupmi, napriklad génovou terapiou, bunkovou terapiou,
liekmi pripravenymi metodou tkanivového inZinierstva a nanomedicinou.
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Prilohy

SPRAVNA RADA

VYKONNY RIADITEL
Thomas Lénngren

Organizacna Struktira agentiry EMEA

| Hlavny Gradny lekar

| Integrované riadenie

[ kvality a audit

’ r v
Priloha 1
| Vykonna podpora |
|
| Pravne oddelenie |
SPRAVA HODNOTENIE LIEKOV NA

Vediici- Andraac Patt

Personal a rozpocet

Sluzby infrastruktiry

U&tovnictvo

HUMANNE POUZITIE PRED
POVOLENIM
Veduci: Patrick Le Courtois

HODNOTENIE LIEKOV NA
HUMANNE POUZITIE PO
POVOLENI
Veduci: Noél Wathion

Vedecké poradenstvo
a lieky na ojedinelé
ochorenia

Kvalita liekov

Regulacné otazky
a organizacna podpora

Dohlad nad liekmi
a bezpecnost’ a Ucinnost’

VETERINARNE LIEKY
A INSPEKCIE

Ved(ci: David Mackav

Postup udelovania
povoleni na uvedenie na

Bezpecnost' veterinarnych

KOMUNIKACIA A SIETE

Veddci: Hans-Georg
Waaner
——

— Sprava a zverejnovanie
dokumentov

— Riadenie zasadnuti
a konferencie

— Riadenie projektov

— Informacné technoldgie

liekov po povoleni liekov
Bf:zpecnost’ a tcinnost Informacie o liekoch In3pekcie
liekov
CHMP COMP HMPC PDCO CVMP
Vybor pre lieky na Vybor pre lieky na Vybor pre rastlinné Pediatricky vybor Vybor pre lieky na
humanne pouzitie ojedinelé ochorenia lieky veterinarne

pouzitie

PRISLUSNE VNUTROSTATNE ORGANY
4000 EUROPSKYCH ODBORNIKOV

INSTITUCIE EUROPSKEJ UNIE
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Priloha 2

Organizacny poriadok agentiiry EMEA na roky 2006 — 2008

Obsadené Schvalené naPoziadavky

k 31.12.2006 rok 2007 na rok 2008'
Kategoria a trieda

Stale Docasné Stale Docasné Stale Docasné

miesta miesta miesta miesta miesta miesta
AD 16 - 1 - 1 - 1
AD 15 - 3 - 3 - 3
AD 14 - 3 - 4 - 4
AD 13 - 4 - 4 - 5
AD 12 - 33 - 34 - 34
AD 11 - 33 - 33 - 33
AD 10 - 33 - 34 - 33
AD 9 - 11 - 13 - 20
AD 8 - 32 - 36 - 41
AD 7 - 38 - 43 - 43
AD 6 - 8 - 12 - 22
AD 5 - - - 10 - 9
Soolu za triedu AD 0 199 0 227 0 248
AST 11 - - - - - -
AST 10 - 6 - 6 - 6
AST 9 - 2 - 2 - 2
AST 8 - 10 - 10 - 11
AST 7 - 12 - 14 - 14
AST 6 - 30 - 30 - 33
AST 5 - 29 - 32 - 34
AST 4 - 50 - 54 - 56
AST 3 - 20 - 24 - 26
AST 2 - 9 - 10 - 19
AST 1 - 28 - 32 - 26
Soolu za triedu AST 0 196 0 214 0 227
Celkom 0 395 0 441 0 475

" Okrem &iestich dodatoénych miest v ramci pediatrického pravneho predpisu podl’a rozhodnutia spréavnej rady

(EMEA/MB/244582/2007).
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Priloha 3 PrehPad prijmov a vydavkov za roky 2006 — 2008

2006 Navrh rozpoétu
2007° 2008*
tis. EUR % tis. EUR % tis. EUR |%

Prijmy
Poplatky 94 556 67,03 |108 570  |66,56 (126 318 (72,89
Vieobecny prispevok EU 22107 15,67 |20 174 12,37 {14589 (8,42
Prispevok EU na politiku MSP 1 826 1,29 |3015 1,85 |3 695 2,13
Prispevok EU na politiku pediatrie 0 0,00 |2 647 162 4944 |2,85
Prispevok EU na telematicku stratégiu IT 8 000 5,67 |13 808 847 8772 |5,06
OOCS}(I)(I)Jrl::Irlga prispevok EU na lieky na ojedinelé 6 633 470 16000 368 6000 [346
Prispevok EHP 618 0,44 904 0,55 (765 0,44
Programy Spolocenstva 498 0,35 |706 0,43 600 0,35
Ostatné prijmy 6 820 4,84 |7 289 4,47 (71624 (4,40
PRIJMY SPOLU 141 059  [100,00{163 113  |100,00{173 307 |100,00
Vydavky
Prac
ovni
ci
11 |Zamestnanci v aktivnom zamestnani 40 544 29,78 (47 259 28,97 54411 (31,40
13 [Vydavky na hlavnu ¢innost’ 525 0,39 |660 0,40 (639 0,37
14 |Socialno-zdravotnicka infrastruktira 399 0,29 459 0,28 603 0,35
15 V}'/men? Statnych  uradnikov a in}'/ch1 002 074 |1 205 074 |p437 1,41

odbornikov
16 |Socidlna pomoc 3 0,00 |55 0,03 |55 0,03
17 |Vydavky na pohostenie a reprezentaciu 30 0,02 |37 0,02 |38 0,02
18 |Poistenie zamestnancov 1205 0,89 1457 0,89 |1 657 0,96

Hlava 1 spolu 4709 32,10 |5132 31,35 5840 34,53
Budovy a prevadzkové zariadenie

Investicie  do  nehnutelného  majetku,
20 brendjom budovy a sivisiace naklady 17 159 12,60 |16 740 10,26 {15618 9,01
21 |Vydavky na spracovanie udajov 14 490 10,64 25 460 15,61 [20 502 (11,83
22  [Hnutelny majetok a stvisiace naklady 1011 0,74 |3 148 193 (1617 0,93
23  |Ostatné vydavky na spravu 632 0,46 {792 0,49 |861 0,50
24  [Postovné a telekomunikacéné poplatky 661 0,49 983 0,60 |1048 |0,60
25 |Vydavky na formalne a iné zasadnutia 54 0,04 |75 0,05 |79 0,05

Hlava 2 spolu 34 007 24,98 |47 198 28,94 139725 (22,92
Prevadzkové naklady
300 |Zasadnutia 6 093 4,48 |7 144 438 8156 (4,71
301 |Hodnotenia 49 431 36,31 |53 632 32,88 60406 |34,85
302 |Preklady 2 110 1,55 (3183 1,95 4001 2,31
303 |Stadie a konzultanti 150 0,11 100 0,06 (80 0,05
304 [Publikécie 114 0,08 |74 0,05 (499 0,29
305 [Programy Spolocenstva 534 0,39 |650 0,40 (600 0,35

Hlava 3 spolu 5,431 42,92 |64 783 39,72 |73742 (42,55
VYDAVKY SPOLU 136 147 [100,00[163 113 [100,00(173 307 100,00

*Rozpoétové prostriedky/ rozpodet 2006 podla uctovnej zavierky
3 Rozpoctové prostriedky/ rozpodet 2007 k 31. decembru 2007
* Rozpottové prostriedky/ navrh rozpoétu 2008 schvaleny spravnou radou 13. decembra 2007.
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Priloha 4 Kontaktné miesta agentiry EMEA
Dohlad nad liekmi a oznamovanie chyb vyrobkov

Priebezné sledovanie bezpecnosti liekov po ich povoleni (dohl'ad nad liekmi) je dblezitou sucastou
prace prislusnych vnutro$tatnych organov a agentiry EMEA. Agentira EMEA prijima zEU aj
z krajin mimo nej spravy o bezpecCnosti a spravy o vyrobnych chybach centralne povolenych liekov
a koordinuje opatrenia suvisiace s bezpe¢nostou a kvalitou lickov.

Pre zalezitosti dohl'adu Sabine BROSCH
nad liekmi na humanne pouzitie Priamy telefon: (44-20) 74 18 85 69
E-mail: pharmacovigilance@emea.curopa.cu
Pre zalezitosti dohl'adu Fia WESTERHOLM
nad liekmi na veterinarne pouzitie Priamy telefon: (44-20) 74 18 85 81

E-mail: vet-phv(@emea.curopa.cu

Pokyny na oznamovanie chyb kvality vyrobkov ainych chyb a informacie o kontaktnych miestach
www.emea.europa.eu/inspections/defectinstruction.html
sa nachadzaju na stranke E-mail: qdefect@emea.europa.cu
Priamy telefon: (44 20) 7523 7075
Fax: (44-20) 74 18 8590
Telefébn mimo pracovnych hodin: (44)-7880 55 06 97

Kancelaria pre MSP

V ramci agentlry bola zriadena kancelaria pre MSP, ktorej cielom je venovat’ sa najmi potrebam
malych podnikov. Ulohou kancelarie bude umoziiovat komunikiciu s MSP prostrednictvom
vyhradenych pracovnikov agentlry, ktori budi odpovedat na praktické a proceduralne otazky,
sledovat’ ziadosti a organizovat’ Skolenia pre MSP.

Kontaktné tidaje kancelarie pre MSP Melanie CARR
Priamy telefon: (44-20) 74 18 85 75/84 63
Fax: (44-20) 75 23 70 40
E-mail: smeoffice@emea.curopa.cu

Osvedcenia pre lieky

Agentura EMEA vydava osvedCenia pre lieky v stlade s podmienkami ustanovenymi Svetovou
zdravotnickou organizaciou. Osvedcuje sa nimi povolenie uvedenia lickov na trh a spravny stav
vyroby liekov v EU a st uréené na doplnenie Ziadosti o povolenie uvedenia na trhy krajin mimo EU
a dovozu do nich.

Pre otazky tykajuce sa osvedceni centralne E-mail: certificate@emea.europa.cu
povolenych humannych alebo veterinarnych liekov Priamy telefon: (44-20) 7523 71 07
Fax: (44-20) 74 18 85 95
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Osvedcenia o referenénych spisoch plazmy a antigénoch vakcin agentiry EMEA

Agentira EMEA vydava osvedcenia o referencnych spisoch plazmy a antigénoch vakcin lieku
v stulade spodmienkami, ktoré st ustanovené pravnymi predpismi SpoloCenstva. V procese
osvedCovania referencnych spisov plazmy aantigénov vakcin agentira EMEA vyhodnocuje
dokumentaciu ziadosti o osved¢enie referencnych spisov plazmy a antigénov vakcin. OsvedCenie
o zhode plati v celom Eurépskom spolocenstve.

Pre otazky tykajuce sa osved&eni o referenénych spisoch plazmy Silvia DOMINGO ROIGE
Priamy telefon: (44-20) 74 18 85 52
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-mail: PMF@emea.europa.cu

Pre otazky tykajuce sa osvedceni o antigénoch vakcin Ragini SHIVJI
Priamy telefon: (44-20) 74 18 8698
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-mail: VAMF@emea.ceuropa.eu

Dokumentacéné sluzby
Agentira EMEA uverejiiuje cely rad dokumentov vratane tlacovych sprav, vseobecnych informac¢nych

dokumentov, vyro¢nych sprav a planov prace.
Tieto a d’alSie dokumenty su k dispozicii:

. na internete na stranke www.emea.europa.cu,

. na poziadanie e-mailom na adrese info@emea.curopa.eu,
. faxom na Cisle (+44-20) 7418 8670,

. pisomne na adrese:

EMEA Documentation service
European Medicines Agency
7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

UK

Zoznam europskych odbornikov

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

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

Integrované riadenie kvality — vnlitorny audit

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

Tladova kancelaria
Tlacovy tradnik Martin HARVEY ALLCHURCH

Priamy telefon (44-20) 74 18 84 27
E-mail: press@emea.curopa.cu
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