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PROHLASENI O POSLANI EMEA

Poslanim EMEA je chranit a propagovat veiejné zdravi a zdravi zvitat v souvislosti s pokracujici
globalizaci prostiednictvim

vyvoje efektivnich a prihlednych postupt, které¢ umozni rychly piistup uzivatelim k bezpecnym a
ucinnym inovativnim lé¢ivym piipravkiim a ke generickym [éCivym ptipravkiim a léCivym
pripravkiim, které nejsou na predpis, pomoci jednotné evropské registrace,
kontroly bezpecnosti humannich a veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, zejména prostrednictvim sité
farmakovigilance a stanoveni bezpe¢nych limitd pro rezidua ve zvitatech vyuzivanych jako zdroj
potravy,

podpory inovaci a stimulovanim vyzkumu, ¢imz pfispiva ke konkurenceschopnosti farmaceutického
primyslu v EU,

a mobilizovani a koordinace védeckych zdrojt z celé EU za ucelem poskytovani vysoce kvalitnich
hodnoceni 1é¢ivych ptipravki, poskytovani poradenstvi pro vyzkumné a vyvojové programy, zavadéni
inspekci pro zajisténi trvalého dosahovani zakladnich ustanoveni GXP a poskytovani uzitecnych a
srozumitelnych informaci uzivatelim a zdravotnickym pracovniktim.

Postupy registrace 1écivych ptipravkil v evropském systému:

n Centralizovany postup je povinny pro vSechny humanni i veterinarni 1é¢ivé piipravky ziskané
biotechnologickymi postupy. Totéz plati pro vSechny humanni 1é¢ivé pripravky urcené k 1écb¢
HIV/AIDS, nadorovych onemocnéni, diabetu a neurodegenerativnich poruch, a dale pro
vsechny lécivé piipravky oznacené za léCivé piipravky pro vzacna onemocnéni. Podobné museji
projit centralizovanym postupem také vSechny veterinarni 1écivé pripravky uréené k pouziti
jako stimulatory uzitkovosti k podpofe ristu oSetfenych zvirat nebo ke zvyseni produkce
osetfenych zvifat. Pokud jde o 1éCivé pripravky, které nespadaji do zadné z vyse uvedenych
kategorii, spole¢nosti mohou podat u agentury EMEA zadost o centralizovanou registraci
v ptipade¢, ze 1€Civy ptipravek predstavuje vyznamnou terapeutickou, védeckou nebo technickou
inovaci, nebo pokud udéleni registrace pfipravku je v jakémkoliv jiném ohledu v zajmu
pacientll nebo zdravi zvifat.

Zadosti se podavaji pfimo agentufe EMEA. Na zavér védeckého hodnocenti, které je v agentuie
provedeno do 210 dni, je Evropské komisi pfedano stanovisko védeckého vyboru, aby bylo
prevedeno na jedinou registraci, platnou pro celou Evropskou unii.

] Decentralizovany postup a postup vzajemného uznavani se uplatiiuji na vétSinu béznych
lé¢ivych ptipravkil. Oba postupy jsou zaloZzeny na zasadé vzajemného uznavani vnitrostatnich
registraci. Umoznuji rozsifeni registraci poskytnutych jednim ¢lenskym statem na jeden nebo
vice jinych ¢lenskych stati uréenych zadatelem. Pokud pivodni vnitrostatni registraci nelze
uznat, sporné body se predkladaji EMEA k arbitrazi. Stanovisko védeckého vyboru se predava

Evropské komisi.

Evropska komise pfijme své rozhodnuti za pomoci stalého vyboru slozeného ze zastupct ¢lenskych
statd.
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UVOD PREDSEDY SPRAVNI RADY

Profesor Hannes Wahlroos

Jedenacty rok ptisobeni Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (European Medicines Agency,
EMEA) byl bohaty na udalosti. Reforma farmaceutickych pravnich pfedpist EU, zavadéni
Road Map 2010 (rozpisu tkolil) a feSeni otazek farmakovigilance si zadaly bdélost, vytrvalost
a oddanost vyznamnému ukolu propagace vefejného zdravi.

Vysledky predlozené v této vyrocni zpraveé dokazuji, ze agentura EMEA se k mnoha svym tikoltim
roku 2005 postavila ¢elem. Jménem spravni rady bych tedy chtél vyjadtit podékovani pracovnikiim
agentury za jejich vyznamny piinos v propagovani evropské pravni upravy na poli farmaceutickych
ptipravkd. Rad bych rovnéz podékoval sekretaridtu spravni rady za jeho konstruktivni a vynikajici
spolupraci béhem celého roku. Také bych rad podékoval ptisluSnym organtim ¢lenskych statl, které
spole¢né s agenturou EMEA vytvareji zaklad sité regulace 1éCivych ptipravki. Tato husta sit’ se

v poslednich letech dale rozsituje. V nadchazejicich letech bude zapotrebi, aby EMEA dosahla
Spickové trovné odbornosti a aby se v tomto ohledu mohla stale vice spolé¢hat na ¢lenské staty a jejich
organy.

Konecnou odpovédnost za chod a fungovani agentury nese jeji vykonny feditel. Thomas Lonngren byl
jednomysin€ jmenovan spravni radou, aby tuto narocnou funkci vykonaval po dalsi pétileté obdobi -
od roku 2006 do roku 2010. Je mi potéSenim gratulovat Thomasi Lénngrenovi a poptat mu v dal$im
funk¢nim obdobi mnoho uspéchi.

Jménem spravni rady bych do poptedi vynésl nékolik udalosti loniského roku. Vyznamny krok vpred
byl u¢inén ve zlepSovani moznosti vyuzivat idaje o bezpecnosti 1é¢ivych ptipravki. Koncem roku jiz
vétsSina Clenskych stathh podavala své zpravy o nezddoucich ucincich 1éCivych piipravkl agentuie
elektronicky. Tento pokrok vyrazng posili schopnost agentury EMEA hodnotit bezpecnost 1é¢ivych
pripravku.

Béhem zkoumaného roku spravni rada kone¢n¢ dosahla plného poctu Clend, nebot’ se do jeji ¢innosti
zapojili téz zastupci organizaci pacientti a 1€katskych i veterinarnich svazli jmenovanych Radou
ministri. Jsem pfesvédcen, ze vysledné §irsi rozhled spravni rady bude mit na nasi ¢innost pfiznivy
vliv.

EMEA bude zastavat aktivni ulohu v preventivnich opatienich proti pandemii chiipky. Opatfeni, ktera
jiz byla uc¢inéna pro zrychleni postupd posuzovani vakcin a béznych 1é¢ivych piipravkd, jsou vitana

a nezbytna. Aktualizované informace o tomto tématu zvetrejnéné na internetové straince EMEA byly
pochvaleny jako nesmirné uzite¢né.

Spravni rada pozorné sleduje pokrok evropské platformy inovaci a technologii, zejména v oblasti
veterinarnich 1é¢ivych ptipravki. Agentura je zapojena do fidici skupiny této platformy a ma tudiz
dostatecnou pfilezitost ovliviiovat a zlepSovat vyvoj i dostupnost veterinarnich 1é¢ivych piipravki.
Na konci roku 2005, zalozila Evropska komise Férum pro 1é¢iva, diskusni platformu pro témata, jako
je stanoveni cen a thrada IéCivych ptipravkd, relativni G¢innost 1é€¢ivych ptipravkl a informace

o 1écivech v Evropé. EMEA se zapoji do diskuzi v oblasti relativni t¢innosti pfipravka a poskytovani
informaci pacientim.

Rok 2005 byl velice slibnym poc¢atkem druhé desetileti pro ¢innosti agentury EMEA.
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UVOD OD VYKONNEHO REDITELE

Thomas Lonngren
Rok 2005 byl pro Evropskou agenturu pro 1é¢ivé ptipravky podle ocekavani rokem mimoradnym.

Zacal oslavami vyznamného milniku v historii agentury — desatym vyro¢im jejiho zaloZeni. Agentura
dostala od mnoha svych partnerti a zacastnénych subjektl $tédré darky k narozeninam — vitané
penézni prispévky na udrzeni a dalsi rozvoj efektivniho prostredi pro regulaci 1éCivych piipravka

v EU.

Diky desetileté prace, jez vedla k vyraznému pokroku, a vypracovanému kvalitnimu dlouhodobému
planu dalsiho vyvoje, jsou moznosti agentury ohledn¢ jejiho poslani, jimz je chranit a podporovat
zdravi v Evropé, lepsi nez kdy jindy.

V priabehu tohoto desetiletého neustalého riistu a konsolidace ziskala agentura potifebné zkusenosti

24

predpisti EU ve farmaceutické oblasti v plném rozsahu v listopadu 2005.

Diky vynikajici planovaci a organizac¢ni ¢innosti v ramci piipravného obdobi pted timto datem, byla
agentura schopna Uspé$né uplatnit vSechna piislusna ustanoveni a pokyny vyplyvajici z novych
pravnich predpist.

Z tohoto dusledku se Agentura dokazala okamzité chopit svych novych povinnosti zacit nabizet
rozsitenou skalu sluzeb na podporu evropského usili o uvedeni novych inovacénich lécivych ptipravki
na trh. Mezi jeji nejvetsi uspéchy patfi:

= uspésné zahajeni Cinnosti kancelate agentury pro MSP, ktera poskytuje konkrétni pomoc mensim
spole¢nostem, jez jsou Casto na $pici ve vyvoji lékatskych technologii,

= uplatiiovani postupt pro lepsi (a v n€kterych piipadech bezplatné) poskytovani védeckého
poradenstvi v pocateéni fazi vyzkumu spolecnostem, které pracuji na vyvoji ,,prulomovych*
1é¢ivych ptipravka,

= zavedeni novych opatieni pro zrychleni hodnoceni l1éCivych piipravki, které maji zdsadni vliv na
vefejné zdravi.

V ramci svého rozsifeného mandatu nevénovala agentura v roce 2005 pozornost pouze pfiprave téchto
a jinych iniciativ, ale zaméfila se také na zlepSovani svych zékladnich védeckych aktivit, zejména v
oblasti farmakovigilance. Vysledkem jeji ¢innosti v této oblasti jsou u¢inn€jsi postupy pro zaruceni
kvality, bezpecnosti a u¢innosti registrovanych 1é¢ivych piipravki.

ZlepSeni védeckych i jinych postupti agentury pfispélo k jejim velmi dobrym vysledkiim v roce 2005.
I ptes velky objem zadosti, ptijatych jak v pfedregistracni, tak poregistracni fazi, dokazala agentura
uspesné splnit svoje tkoly. Vyznamné také pfispéla k aktivitam tykajicich se vetejného zdravi na
evropské urovni, zejména co se tyce pripravenosti na pandemickou chiipku a pfipravy novych
pravnich predpist o 1é¢ivych pripraveich pro déti a modernich terapiich.

Vsechny tyto uspéchy zaznamenané v roce 2005 by nebyly mozné bez obétavé spoluprace a podpory
Evropského parlamentu, Evropské komise, vnitrostatnich organti pro 1écivé ptipravky a vSech
ostatnich evropskych partnerti agentury. Jim vSem dékuji za neocenitelnou pomoc. Zvlasté vdécny
jsem naSim partnerim z novych ¢lenskych statl za jejich vynikajici spolupréaci, kterou odvedli v
prvnim uplném roce ¢innosti Evropské unie tvoiené 25 staty.

V neposledni fad¢ bych chtél z celého srdce podékovat zaméstnanciim agentury EMEA, diky jejichz
netinavnému usili v pribéhu celého naro¢ného roku dosahla agentura tak dobrych vysledkt. Vim, ze
se mohu spolehnout na Vase neutuchajici nasazeni pii vstupu agentury EMEA do druhého desetileti.
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1 ZAVADENI REVIDOVANYCH PRAVNICH PREDPISU

Agentura uvitala, Ze dne 20. listopadu 2005 vstoupilo, do pIné platnosti, nafizeni (ES) ¢. 726/2004",
které pfedznamenava silnéjsi, modernéjsi a i€innéjsi regulacni ramec pro farmaceutické pripravky

v Evropé. Tento novy pravni zaklad stavi agenturu do silné&jsi pozice pti napliiovani jejiho povéfeni

v oblasti vefejného zdravi i zdravi zvifat. Umoziiuje agentufe nalézt idealni rovnovahu mezi
podnécovanim vyzkumu a vyvoje novych 1écivych piipravki a posilovanim jejich stalého pozorovani,
aby pacienti ziskali pfistup k tolik potiebnym novym, bezpe¢nym a inovativnim lé¢ivym piipravkim.

Naftizeni také uklada agenture EMEA nové pracovni povinnosti, zejména lepsi informovani pacienti,
spotiebiteltl i zdravotnickych pracovnikl o 1éCivych piipravcich a lepsi poskytovani védeckého
poradenstvi obchodnim spole¢nostem. Natizeni vyznamné rozsifuje pisobnost centralizovaného
postupu pro humanni 1é¢ivé pripravky tim, Ze agentufe uklada povinnost hodnoceni a dohledu

nad témito oblastmi:

= ]éCivé pripravky ziskané biotechnologickymi postupy;

= nové lécivé piipravky pro 1écbu syndromu ziskané imunodeficience (HIV/AIDS);
= nové léCivé pripravky pro 1é¢bu nadorovych onemocnéni;

= nové léCivé pripravky pro 1é¢bu diabetu;

= nové lécivé pripravky pro 1é¢eni neurodegenerativnich onemocnéni,

= ]éCivé pripravky oznacené za 1éCivé ptipravky pro vzacna onemocnéni.

Rozsah 1éCivych pripravkd, pro které 1ze volit centralizovany postup, byl rozsifen pro potieby urcitych
okolnosti, u nichZ je mozno piedpokladat prospéch pro veifejné zdravi. Nyni obsahuje také 1é¢ivé
pripravky samolécby a generické 1€¢ivé pripravky.

V oblasti veterinarnich 1é¢ivych piipravkli odpovida agentura za vSechny 1éCivé piipravky ziskané
biotechnologickymi postupy nebo primarné urcené k pouziti jako stimulatory uzitkovosti k podpote
rustu osetfenych zvifat nebo ke zvySovani produkce oSetienych zvitat. Centralizovany postup lze volit
u imunologickych veterinarnich 1é¢ivych pripravkil pro onemocnéni zvifat, ktera podléhaji
profylaktickym opatfenim spoleCensti.

Naftizeni za ur€itych podminek zavadi nové zrychlené postupy posuzovani a postupy registrace s
podminkou, které napomahaji tomu, aby pacienti m¢li v€asny pfistup k inovativnim 1é¢ivym
ptipravklim. Zaroven poskytuje nové nastroje pro posileni ochrany vetejného zdravi. Tyto nastroje
zahrnuji plany fizeni rizik, shromazd’ovani specifickych farmakovigilan¢nich udaja z cilovych skupin
pacientll a nové moznosti farmakovigilan¢nich inspekci a inspekci uéinnych latek.

Béhem roku 2005 agentura poskytovala metodické pokyny v procesu pfiprav na vstup revidovanych
pravnich predpisii v platnost. To zahrnovalo navrh pokynt pro nové postupy, dale podil na aktualizaci
pokynil stavajicich, a to pro 1é¢ivé piipravky humanni i veterinarni, napt. zasady spravné vyrobni
praxe (Good Manufacturing Practice, GMP) a pokyn pro zadatele (Notice to Applicants).

Zavadénim revidovanych farmaceutickych pravnich predpist se podavani oznameni agentuie EMEA
stalo povinnym. To vedlo ke zdvojnasobeni poctu oznameni o paralelnich distribucich podanych
agentuie EMEA, v roce 2005. Vedle téchto oznameni obdrzela agentura vice nez 1 000 oznameni
zmén. Kvuli tomuto neoekavanému nartstu pracovni zatéze, dochazelo béhem roku 2005,

k prodlenim v postupu.Avsak, diky kratkodobému zvysSeni poctu pracovniki a zvysené efektivité
celého postupu byla prodleni do konce roku caste¢né odstranéna.

Zavadéni novych farmaceutickych pravnich pfedpist bylo uspésné diky spoleénému usili agentury
EMEA, jejich védeckych vybori a jejich pracovnich skupin, ptislusnych vnitrostatnich tstavi,

''Uk. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.
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Evropské komise i zainteresovanych stran, které béhem veiejnych konzultaci o pokynech a postupech,
poskytovaly zpétnou vazbu.

2 ZAVADENi AKCNIHO PLANU (ROAD MAP)

Na zacatku roku 2005 zvetejnila agentura svou dlouhodobou strategii ,,The European Medicines
Agency Road Map to 2010: Preparing the Ground for the Future” (Rozpis ukolti Evropské agentury
pro 1é¢ivé ptipravky do roku 2010: pfiprava podminek pro budoucnost). Cilem strategie je piispét
k lepsi ochrané a propagaci vetfejného zdravi a zdravi zvitat, zlepsit prostredi regulace 1é¢ivych
ptipravki a stimulovat inovaci, vyzkum a vyvoj v EU.

Akce Road Map provedené béhem roku 2005 se tykaly téchto tikolt:

= posilovani systému zajisténi jakosti u védeckého posuzovani, ptijetim pilotniho rezimu
vzajemnych revizi ze strany kolegii odbornikil, béhem faze vychoziho hodnoceni zadosti o
registraci;

= podpora zadateld ve vyvijeni novych 1écebnych ptistupl a technologii;

= posilovani interakce agentury a evropskych primyslovych svazl zastupujicich obor inovaci, obor
generickych 1éCivych piipravkil a obor samolécby;

= posilovani interakce s organizacemi pacientl a spotiebiteli;

= vypracovani Evropskeé strategie fizeni rizik (European Risk Management Strategy, ERMS)
pro bezpecnéjsi 1€civé pripravky;

= feSeni problému antimikrobialni rezistence dalSim rozvojem nové strategie fizeni rizika
a posuzovani rizika u antimikrobialnich ptipravka ve veterinarnich 1é¢ivych piipraveich;

= zajistovani pfiméfeného posuzovani dopadu na zivotni prostredi, prostiednictvim vytvoreni

pokynti, které maji Zadatelim pomoci pfi pfipravé vyhodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi jako
soucasti zadosti o registraci veterinarnich lécivych ptipravku.

3 HODNOCENI LECIVYCH PRIPRAVKU

3.1 Humanni lééivé pripravky

3.1.1 Oznaceni léCivych pripravki pro vzacna onemocnéni

Vybor pro 1é¢ivé pripravky pro vzacna onemocnéni (Committee on Orphan Medicinal Products,
COMP) piijal v roce 2005 celkem 88 kladnych stanovisek k oznaceni za 1é¢ivé pripravky pro vzacna

onemocnéni; je to nejvyssi poCet ode dne, kdy v roce 2000 vstoupil v platnost pravni piedpis EU
o 1écivych pripravcich pro vzacna onemocnéni — natizeni (ES) ¢. 141/2000.
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Postupy pro lécivé pripravky pro vzacna onemocnéni
2003-2005

118

2003 2004 2005
OPodané zadosti B Kladné stanovisko [Zaporné stanovisko
OStazené zadosti B Rozhodnuti EK

Oznaceni ,,1éCivy pripravek pro vzacna onemocnéni® se tykala ptipravka Siroké skaly terapeutickych
oblasti, ale nejvétsi pocet z nich se vztahoval k pripravkim pro 1é¢bu nddorovych onemocnéni.

Jelikoz instituty EU, v roce 2005 pokrocily v jednanich o novych pravnich predpisech EU o 1éCivych

pripravcich pro 1é¢bu déti, vice nez polovina posudkti pro zaddost o oznaceni ,,l1éCivy piipravek
pro vzacna onemocnéni* se v roce 2005 tykala zdravotnich potizi postihujicich déti.

3.1.2 Védecké poradenstvi a asistence s vyzkumem
Velky narist Zadosti o védecké poradenstvi

V roce 2005 doslo k podstatnému nardstu poctu zadosti o védecké poradenstvi a o asistenci s
vyzkumem: pocet zadosti byl o 60 % vyssi nez v roce 2004.

Prijaté zadosti o védecké poradenstvi a o
asistenci s vyzkumem
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B Zadosti o védecké poradenstvi a sledovani
B Zadosti o asistenci s vyzkumem a sledovanim

Urcité zjednoduseni postupu védeckého poradenstvi znamenalo, Ze navzdory vys§Simu poctu zadosti
dokazala agentura v roce 2005 poskytnout vice védeckého poradenstvi a rychleji nez v ptedchozich
letech.
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3.1.3 Vychozi hodnoceni
Nové Zadosti v roce 2005

Agentura v roce 2005 obdrzela 41 novych zadosti o registraci: 15 z nich byly Zadosti o oznaéeni

za 1é¢ivé pripravky pro vzacnd onemocnéni. Dalsi 2 byly Zadosti o stanovisko v kontextu spoluprace
se Svétovou zdravotnickou organizaci (World Health Organization, WHO) pro 1é¢ivé piipravky
urcené vyluéné pro trhy mimo EU.

Zadosti o vychozi hodnoceni 2003-2005
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O Nové lé&ivé pFipravky (mimo vzacna onemocnéni) D Légivé pFipravky pro vzacna onemocnéni
@ Podobné biologické pfipravky (biosimilar) OVédecka stanoviska pro trhy mimo EU

Stanoviska vydana v roce 2005

V roce 2005 vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky (Committee for Medicinal Products for Human Use,
CHMP) piijal 24 kladnych stanovisek a 1 stanovisko zdporné ohledné ptipravkl ur¢enych
pro evropsky trh. DalSich 15 zadosti bylo stazeno pred vydanim stanoviska.

Dopad stanovisek vydanych v roce 2005 na vei'ejné zdravi
Z 1&¢ivych pripravki, které jsou uréené pro evropsky trh a ke kterym bylo vydano kladné stanovisko:

= 2 ptipravky jsou pro lécbu nadorovych onemocnéni, véetné rakoviny plic — jedné z nejcastéjSich
pricin umrti zptisobenych nadorovymi onemocnénimi v EU;

= 7 ptipravkd je pro 1écbu infekei, 2 z nich jsou pro 1é€bu HIV a AIDS;

= 4 ptipravky jsou pro 1é€bu poruch metabolismu; 1 z nich nabizi novy zplisob podavani ptipravku
diabetikiim - umoziuje dodavat inzulin plicemi;

= 5 ptipravkd je pro 1é€bu onemocnéni centralniho nervového systému a smyslovych organi;
= 6 pfipravki je pro diagnostiku ¢i [éCeni kardiovaskularnich ¢i plicnich onemocnéni.
Z téchto 24 ptipravki jsou 3 oznaceny za lécivé piipravky pro vzacna onemocnéni.

Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky (CHMP) také vydal sva prvni védecka stanoviska v kontextu
spoluprace se Svétovou zdravotnickou organizaci ohledn¢ l1é¢ivych ptipravkl urcenych k pouzivani
vyluéné v zemich mimo EU. Jednalo se o stanoviska ke dvéma 1é¢ivym pfipravkim pro 1éceni HIV.
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3.1.4 Poregistracni aktivity
Zmény registrace v roce 2005

Pocet zadosti o zmény registrace se v roce 2005 opét zvysil. Celkem bylo obdrzeno 1 213 Zadosti, coz
v porovnani s rokem 2004 piedstavuje 10 % narast.

Prijaté zadosti 2003-2005
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K obdobnému nartstu doslo i u dokoncenych poregistracnich aktivit, zejména se zmény typu II.
Celkove bylo v roce 2005 dokonceno vice nez 1 000 poregistracnich postuptl, véetné 628 oznameni
pro zménu typu I, 505 stanovisek pro zménu typu II (50 % se tykalo bezpec€nosti a uc¢innosti, 50 %
zmen jakosti) a 15 stanovisek k rozsifeni registrace.

Dopad poregistracnich aktivit na verejné zdravi

= Nové indikace: Bylo provedeno celkem 28 rozsifeni indikaci, z nichZ se velky pocet tykal novych
moznosti 1éCby u jiz schvalenych 1éCivych ptipravki v oblasti nadorovych onemocnéni. Rovnéz
byly uvedeny nové indikace v oblasti diabetu a onemocnénich kardiovaskularnich,
neurodegenerativnich a revmatickych.

= Kontraindikace a varovani: Bylo zavedeno celkem 5 novych kontraindikaci u 11 1é¢ivych
pfipravki v oblasti HIV, imunosuprese, osteopor6zy a poruch metabolismu. Déle doslo
k 74 zménam typu Il tykajicich se zvlaStniho varovani a zvlastniho opatieni pro pouZziti.
U piipravku k 1é¢bé HIV bylo provedeno n€kolik postupti tfidnich oznaceni. Jeden postup
oznacovani tiidou byl také vykonan v souvislosti s pouzivanim epoetinii u pacientli s rakovinou
a dalsi v souvislosti s poruchami dentalnimi, periodontalnimi a psychiatrickymi, které Ize spojovat
s pouzivanim peginterferonu alfa.

= Rozsireni pouzivani pro léecbu déti: pouzitelnost 4 pripravkl byla rozsifena pro 1éc¢bu déti. Témito

1é¢ivymi pripravky jsou: antivirotikum k prevenci chiipky, antibakterialni ptipravek na fadu
infekci, antiepileptikum a ptipravek k 1écbé leukémie.

3.2 Veterinarni lécivé pripravky
3.2.1 Védecké poradenstvi
Objem védeckého poradenstvi v roce 2005 zasadné vzrostl: bylo obdrzeno celkem 10 Zadosti o

védecké poradenstvi. Dveé zadosti o védecké poradenstvi obdrzené v roce 2005 byly zpiisobilé pro
bezplatné poradenstvi v ramci pilotniho rezimu bezplatného védeckého poradenstvi pro veterinarni
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1é¢ivé pripravky pro minoritni uziti a minoritni Zivocisné druhy (for minor uses and minor species,
MUMS).

Prijaté zadosti o védecké poradenstvi
2003-2005
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3.2.2 Vychozi hodnoceni
Pocet Zadosti

Bylo obdrzeno 11 zadosti o novou registraci: 10 z nich bylo pro farmaceutické ptipravky a 1 byla pro
pripravek imunologicky. VétSina zadosti se tykala 1é¢ivych ptipravkl pro jediny druh zvifat
chovanych jako spole¢enska (pouze pro psy nebo pouze pro kocky); 1 byl uréen pro psy, koc¢ky

a kong; 1 byl pro zvifata vyuzivana jako zdroj vyzivy (prasata).

Nové zadosti pro veterinarni Ié€ivé pripravky
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DO Zadosti pro nové légivé pripravky
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Stanoviska vydana v roce 2005

V roce 2005 pfijal Vybor pro veterinarni 1é¢ive ptipravky (Committee for Medicinal Products for
Veterinary Use, CVMP) celkem 5 kladnych stanovisek k novym zadostem o registraci. Zadné zaporné
stanovisko nebylo vydano. Jedna Zadost byla stazena pied vydanim stanoviska.

Téchto 5 kladnych stanovisek zahrnovalo:
= | stanovisko pro cefalosporin tieti generace pro 1écbu bakterialnich infekci u prasat;

= ] stanovisko pro novou kombinaci endoparaziticidu k 1é€bé vyskytu Skrkavky a tasemnice u
kocek;

= 3 vakciny k ockovani koni proti chiipce koni a tetanu.

3.2.3 Maximalni limity rezidui

V roce 2005 EMEA obdrzela a prohlasila za platné 3 nové zadosti pro maximalni limity rezidui
(maximum residue limits, MRLs). V roce 2005 bylo dale podano 5 zadosti o rozsifeni nebo zménu
MRLs.

Vybor pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky (CVMP) vydal 3 kladna stanoviska ke stanoveni MRLs

a 8 stanovisek k rozsifeni stavajicich MRLs na dalsi zivocisné druhy. Vybor také ve shodé se svou
politikou o dostupnosti veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl vydal 3 stanoviska na extrapolaci stdvajicich
MRLs na dalsi Zivo¢isné druhy.

3.2.4 Poregistracni aktivity

Celkem bylo obdrzeno 41 zadosti o zménu typu I (14 zmén typu IA a 27 zmén typu IB).

imunologickych ptipravkd a zmén jakosti a 7 se z nich tykalo farmaceutickych ptipravki, z ¢ehoz 4
souvisely s klinickymi zménami a 3 se zménami jakosti.

Bylo obdrzeno 8 Zzadosti o rozsifeni registrace: 6 Zadosti se tykalo farmaceutickych pripravku,
2 zadosti se tykaly pfipravkl imunologickych. I kdyz vétSina téchto zadosti se vztahovala k novym
lékovym formam, 2 se tykaly novych cilovych zivocisnych druht.

Zadosti prijaté v letech 2003-2005
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4 BEZPECNOST LECIVYCH PRIPRAVKU

Bezpecnost humannich i veterinarnich 1é¢ivych ptipravki byla nadale v roce 2005 pro agenturu
EMEA nejvyssi prioritou. Nové pravni predpisy obsahovaji nové nastroje pro posileni kapacity
agentury zajistovat bezpecnost 1é¢ivych pripravki, zvlast¢ nové farmakovigilanéni povinnosti
spole¢nosti a nova opatfeni pro predkladani pland fizeni rizik.

4.1 Humanni lIécivé prFipravky
V roce 2005 se agentura zabyvala né€kolika zasadnimi otdzkami bezpec€nosti tykajicich se centralné
1 decentralizované registrovanych humannich 1é¢ivych ptipravkl. Patii mezi né:

»  dokonceni pfezkoumani bezpec¢nosti inhibitort COX-2;

= prezkoumani bezpecnosti nesteroidnich protizanétlivych 1é¢ivych pripravkt (NSAIDs);

= dokonceni pfezkoumani bezpecnosti selektivniho inhibitoru zpétného vstiebavani serotoninu
(selective serotonin reuptake inhibitor, SSRI) tfidy antidepresiv;

»  pozastaveni centralng registrované Sestislozkové vakciny kviili obavam souvisejicim s tirovni
dlouhodobé ochrany poskytované jednou z jejich slozek;

= zahdjeni pfezkoumani bezpec¢nosti dermatologickych 1éCivych ptipravka s obsahem takrolimu ¢i
pimekrolimu kviili obavam z jejich potencidlniho rakovinotvorného rizika u pacientt;

=  zahdjeni pfezkoumani 1éCivych piipravka s obsahem mifepristonu (Mifegyne) kviili obavam
souvisejicim s jejich bezpecnosti a ti¢innosti.

Strategie na Fizeni rizik

Agentura ucinila spolecné s pfisluSnymi vnitrostatnimi organy velky pokrok v dal$im rozvoji

a zavadéni Evropskeé strategie na fizeni rizik 2003 (European Risk Management Strategy, ERMS),
ktera hleda jak Iépe vymezit a kontrolovat otazky bezpecnosti. V kvétnu 2005 byl zvetejnén akcni
plan pro dalsi pokrok ve strategii ERMS, ktery upravuje fadu klicovych aspektl vCetné:

=  zavadéni doplitkovych nastroji poskytnutych revidovanymi farmaceutickymi pravnimi pfedpisy
EU pro monitorovani bezpec¢nosti 1écivych ptipravk;

* iniciativy v oblasti odhalovani rizika, posuzovani rizika, minimalizace rizika a komunikace
o riziku;

» posilovani farmakovigilanéniho systému EU pro nejlepsi mozné vyuziti védeckych zdrojt
a odbornych poznatki dostupnych na Grovni EU.

Byla ziizena zvlastni skupina (Skupina pro usnadnéni zavadéni ERMS), aby dohliZela na plnéni téchto
kli¢ovych cili pomoci provozniho planu na obdobi 2005-2007. Zpravy o postupu bude tato skupina
predkladat spravni radé agentury EMEA a skupiné vedoucich pracovnikl vnitrostatnich agentur pro
1é¢ivé pripravky.

Plany na Fizeni rizik

Podle revidovanych farmaceutickych pravnich ptedpisit musi byt ke vS§em novym zadostem

o registraci a zadostem o velké zmény stavajicich registraci pfilozen plan na fizeni rizik. V roce 2005
byla zahajena prace na zavadéni tohoto nového ustanoveni, vyzadujici plany identifikace jakychkoliv

znamych ¢i potencialnich rizik spojenych s danymi 1é¢ivymi pfipravky. Plany umozni proaktivné
provadét opatfeni pro minimalizaci rizik a jiné farmakovigilancni aktivity.
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Farmakovigilance

Od listopadu 2005 je elektronické podavani zprav do databaze EudraVigilance povinné. Pocet zprav
o nezddoucich ucincich (adverse drug reaction, ADR) pro centralné registrované 1é¢ivé piipravky
obdrzené agenturou EMEA v roce 2005 byl vyrazné€ vyssi nez v letech ptedchozich.

Zpravy o nezadoucich uéincich léciv
(ADR) z EU a mimo EU
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Dobry pokrok v projektu EudraVigilance

V zavadeéni projektu EudraVigilance bylo v roce 2005 dosazeno dobrého pokroku; elektronicky
podalo zpravu poregistracnimu modulu EudraVigilance (EudraVigilance Post-Authorisation Module,
EVPM) celkem 23 vnitrostatnich pfislusnych organti a 105 drziteld rozhodnuti o registraci. Tyto
zucastnéné subjekty podaly elektronicky celkem 144 786 bezpe¢nostnich zprav o jednotlivych
ptipadech (individual case safety reports, ICSRs) pochazejicich ze zemi EU i mimo EU. Z toho, 73
198 ICSR o centralné registrovanych 1é¢ivych piipravcich (Centrally Authorised Product, CAP) bylo
obdrzeno elektronicky; to odpovida 80 % celkového poctu zprav o nezadoucich ucincich centralné
registrovanych ptipravki v roce 2005.

Kromé toho 67 sponzort provadéjicich klinické zkousky v Evropském hospodaiském prostoru
ohlasilo modulu pro klinické zkousky EudraVigilance (EudraVigilance Trial Module, EVCTM)
podezieni na zavazné neoc¢ekavané nezadouci ucinky (suspected unexpected serious adverse reactions,
SUSARSs). Celkem bylo obdrzeno 34 352 ICSRs tykajicich se SUSARs.

Doporuceni ad hoc ztizené pracovni skupiny tykajici se projektu EudraVigilance vénovat se politikam,
dodrzovani predpisi a regulativnim hledisktim byla piijata jak vedoucimi agentur pro 1éCivé piipravky
tak i spravni radou agentury EMEA. Agentura zalozila fidici skupinu EudraVigilance, ktera vymezuje
strategii zavadéni a piistup k databazi EudraVigilance, a dale expertni pracovni skupinu
EudraVigilance, ktera se zabyva vSemi praktickymi i operacnimi hledisky zavadéni databaze
tykajicimi se vSech zuCastnénych subjektt.

Posileni postupi pri odhalovani farmakovigilan¢nich signali

Agentura EMEA zavedla béhem roku 2005 postupypro posileni odhalovani farmakovigilan¢nich
signalll u centralné registrovanych ptipravki, coz agentufe umoznuje vhodnym zpiisobem zakrocit
drive. Odhaleno a prosSetieno bylo celkem 880 podezielych signalii tykajicich se 87 ptipravki. Kde
prislusné, nasledné sledovani bylo provedeno s cilem informovat zpravodaje a posoudit potiebu
shromazd’ovani dalSich udaji od drzitelti rozhodnuti o registraci nebo potiebu pozménéni informace o
ptipravku prostfednictvim zmény typu II.
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4.2 Veterinarni léCivé pripravky

V roce 2005 obdrzela EMEA celkem 354 rychlych spontannich zprav o podezieni na zavazné
neocekavané nezadouci U€inky u centralné registrovanych veterinarnich 1é¢ivych piipravki u zvifat ¢i
lidi. Tento pocet zahrnuje zpravy pochazejici z EU i ze zemi mimo EU, napft. ze Spojenych statt.

Z toho, 305 zprav se tykalo podezreni na nezadouci u¢inky u zvifat, pfi¢emz kazda jednotliva zprava
se tykala jednoho ¢i vice zvitat. Nejcastéji byla ohlasovana podezieni na nezadouci G¢inky u psi a
kocek. Jen 32 zprav se tykalo zvifat vyuzivanych jako zdroj vyzivy. Celkové bylo ohlaseno 238 tmrti
zvitat.

Nezadouci ucinky vyskytujici se v osobach po styku s veterinarnimi lécivymi ptipravky byly v roce
2005 ohlaseny ve 49 ptipadech, z nichz Zadny nevyustil v umrti.

Prezkoumani bezpecnosti

Po vyzveé Evropské komise zohlednit nové informace agentura znovu piezkoumala bezpe¢nost
ptipravku Micotil. Na zaklad¢ tohoto prezkoumani vydal Vybor pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky
(CVMP) podrobnéjsi pokyny o vhodném léceni v ptipadé ndhodné injekéni aplikace ptipravku do
¢loveka.

Vzhledem k vyvoji humanniho 1€katstvi pfezkoumal vybor bezpecnost inhibitord COX-2

a nesteroidnich protizanétlivych 1é¢ivych pfipravk (NSAIDs) pouzivanych u zvitat, se zvlastni
pozornosti na potencialni expozici spotiebiteltl. V listopadu 2005 dosel vybor k zavéru, Ze na zakladé
dostupnych dikazti neni zapotiebi zadné akce k ochrané bezpecnosti spotiebitell ani bezpecnosti
zvitat.

Zlepsovani veterinarni farmakovigilance

Farmakovigilance ve veterinarnim sektoru byla v roce 2005 pro agenturu EMEA prioritou. Probé&hla
fada dulezitych akcei pro zlepSeni elektronického podavani poregistracnich informaci o bezpecnosti,

zlepsujici vzajemnou vyménu informaci o bezpecnosti uvnitt EU a zajist'ujici odpovidajici dohled a
harmonizaci akce.

Vybor pro veterinarni 1é¢ivé piipravky (CVMP) ptipravil jednoduchou ptiruc¢ku pro veterinarni
farmakovigilanci, urenou primarn¢ veterinarnim lékaitim; prirucka ma stimulovat jejich hlaSeni
nezadoucich uc¢inki 1éciv.

Agentura také vypracovala pokyny a koncepcni dokumenty pro zlepSeni soudrznosti posuzovani tdaji
o bezpecnosti.

Spoluprace s vnitrostatnimi prisluSnymi organy

Byla obnovena Evropska strategie dozoru (European Surveillance Strategy, ESS), ktera se soustfedi
na zlepSovani spoluprace mezi vSemi prislusnymi organy EU a agenturou EMEA na poli
farmakovigilance u veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, kterym je nyni sekretariat EMEA partnerem.

Dobré pokroky v projektu veterinarni databaze EudraVigilance Veterinary

Ke konci roku 2005 podavala vétsina ¢lenskych stati EU do veterindrni databaze EudraVigilance
(EudraVigilance Veterinary), zalozené v fijnu 2004, zpravy elektronicky. , Zbyvajici Clenskeé staty se
k tomu chystaji v nejblizsi dobé.

Elektronické podavani zprav o nezadoucich ucincich 1é¢iv je nyni povinné. V roce 2005 jednala
agentura o provadécich planech elektronického podavani zprav se svymi hlavnimi partnery

ve veterinarnim farmaceutickém odvétvi. Pro zvlastni potfeby mensich podnikt byl rovnéz vytvoren
jednoduchy formulaf elektronického podavani zprav, ktery mohou na urovni ¢lenskych statd pouzivat
drobng&jsi drzitelé rozhodnuti o registraci.
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5 INSPEKCE
5.1 Inspekce GMP, GCP, GLP

EMEA béhem roku 2005 koordinovala a vytizovala zaddosti o 98 inspekci spravné vyrobni praxe
(good manufacturing practice, GMP) a inspekei zakladnich dokumenttl o plazmé, 14 inspekci spravné
klinické praxe (good clinical practice, GCP) a inspekci farmakovigilance a 2 inspekci spravné
laboratorni praxe (good laboratory practice, GLP); oproti roku 2004 to celkem ptedstavuje

23 % narGst. Od zahajeni zavadéni centralizovaného postupu do srpna 2005 se uskutecnilo

500 inspekci GMP.
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5.2 Zavady a odchylky pripravku

EMEA obdrzela 65 zprav o zavadach v jakosti humannich 1écivych piipravki a 3 zpravy o zavadach
v jakosti veterinarnich 1é¢ivych piipravka. Disledkem 22 z téchto zprav o zavadach bylo stazeni
ptipravku z trhu (20 ptipadi se tykalo humannich 1é¢ivych pripravkl a 2 ptipady 1éCivych ptipravki
veterinarnich); ostatni nedostatky byly klasifikovany jako nezavazné.

Dva ptipady z 22 ptipadt stazeni z trhu byly klasifikovany jako ,tfida I, tj. tykaly se zavad, které
potencialné ohrozuji Zivot nebo mohou zptisobit zavazné poskozeni zdravi. Sest ptipadt stazeni z trhu
bylo klasifikovano jako ,tfida 11, tj. tykajici se zavad, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést

k chybnému zpisobu 1é¢by. VEtSina ptipadi staZeni ptipravku z trhu (14) byla klasifikovana jako
Htfida II1%, tj. tykajici se zavad, které nepfedstavuji vyznamné riziko pro vefejné zdravi.

5.3 Odebirani vzorku a testovani

Do programu odebirani vzorki a testovani pro rok 2005 bylo zatazeno 39 centralné registrovanych
1é¢ivych ptipravki. Vétsina vysledkt ukazala, ze pripravky byly vysoké jakosti a ve shodé se svymi
specifikacemi. Vysledky vyzadujici dalsi Setfeni byly zjistény u 8 z téchto 39 pripravkda.

Zadny piipad se netykal zjisténi neshody se specifikaci. Setfeni odhalilo ur¢ité regulaéni a védecké

nesrovnalosti, které byly feSeny zejména upravou dokumentace k testiim u dotCenych drzitelt
rozhodnuti o registraci.
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5.4 Certifikaty Iécivych pFipravku

EMEA vydava certifikaty 1éCivych ptipravki, aby potvrdila stav registrace u ptipravki, které byly
registrovany centralizovanym postupem, nebo u piipravki, o jejichZ centralizovanou registraci byla
agentute EMEA podéna zadost.

Pocet vystavenych certifikatd i nadale vzriistal a v srpnu roku 2005 byl vydan certifikat s poradovym
¢islem 100 000 (pripravek proti AIDS). I pies zvySujici se pocet zadosti ztistala primérna doba

pro vystaveni certifikatu v mezich tohoto postupu. Toho se dosahlo racionalizaci lidskych zdrojti

a dalsi automatizaci procesu.

6 PODNECOVANI VYZKUMU A VYVOJE LECIVYCH PRIPRAVKU

Z politického hlediska i nadale zdistava mezi hlavnimi prioritami konkurenceschopnost evropského
farmaceutického odvétvi v kontextu ,,Lisabonské agendy*. EMEA sice neni do tohoto procesu
zapojena piimo, ale ptispiva k podpofe vyzkumu a vyvoje ve farmaceutickém odvétvi, a tim zlepSuje
pristup pacient k novym a vyznamnym lé¢ivym piipravkam.

Nova strategie poskytovani védeckého poradenstvi

Revidované farmaceutické pravni piedpisy ve vétsi mife agenturu zplnomociuji k poskytovani
védeckého poradenstvi a jejimu vykonnému fediteli udileji piimou odpoveédnost za zfizovani
vykonnych struktur pro jeho zaji§téni — zejména s ohledem na poradenstvi o vyvoji novych 1é¢ebnych
postupti.

Vykonny feditel ve spolupraci s vyborem CHMP, pracovni skupinou pro védecké poradenstvi
(Scientific Advice Working Party, SAWP) a zainteresovanymi stranami navrhl novou strategii
a postup; v zati 2005 o nich bylo zahajeno dvoumési¢ni konzulta¢ni obdobi.

Strategie obnasi v¢éasnéjsi a Cast&jsi zapojeni odborniki, zejména u vzacnych onemocnéni a novych
1écebnych postupl. Nyni se bude nabizet i obecnéjsi poradenstvi, tj. o otazkach nesouvisejicich

s 1é¢ivymi ptipravky, a paralelné probihajici seminafe a setkani expertnich tymut budou piilezitosti
k dal$imu zvySovani informovanosti a k rozvoji dialogu se specializovanymi odborniky.

Nové regulacni nastroje pro hodnoceni lé¢ivych pripravki

Nové pravni predpisy davaji agentufe nové nastroje, zamétfené na inovativni 1é¢ivé pripravky

a 1écebné moznosti umoziujici pacientim rychlejsi pristup k léCivym ptipravkim. Zahrnuji zrychlené
posuzovani, registraci s podminkou a stanoviska k pouzivani 1é¢ivych ptipravki na principu tzv.
compassionate use.

Nova legislativa rovnéz zavedla novy postup, ktery umoziuje vyboru CHMP, aby v kontextu
spoluprace se Svétovou zdravotnickou organizaci vydaval odborna stanoviska k 1é¢ivym piipravkiim
pouzivanym na trzich mimo Evropskou unii.

Nové 1écebné postupy

EMEA podporuje zadatele ve vyvoji novych terapeutickych piistupti a technologii. Doslo k vytvoteni
novych pftilezitosti pro v€asna neformalni jednani v podobé¢ informativnich schiizek (brifingli) a byl
spustén pilotni postup pro usnadnéni posouzeni, zda nové lécebné postupy mohou byt povazovany za
1écivé pripravky a zda tedy na n¢ Ize pouzit centralizovany postup. Byl ziizen expertni tym, aby jednal
o inovativnich metodach vyvoje novych 1éCiv i o prekonavani piekazek, se kterymi se farmaceutické
spolecnosti pravdépodobné mohou setkat pti vyzkumu ¢i vyvoji takovych metod.

Dostupnost veterinarnich lé¢ivych pripravki
EMEA pokracovala v usili vytesit nedostatek zakladnich 1é¢ivych piipravkd pouzivanych

veterinarnimi praktickymi 1ékafi, zejména ptipravkil pro minoritni uziti a minoritni zivo¢isné druhy
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(for minor uses and minor species, MUMS), a soustfedila se tedy zvlasté na zavadéni doporuceni
pozi¢niho dokumentu tykajicich se dostupnosti pravé téchto piipravkda.

Vybor CVMP zah4jil vetejné konzultace o fad¢ pokynii navrhujicich Gpravu pozadavkl poskytovani
udaju pro tcel zkousek veterinarnich 1é¢ivych piripravkli pro MUMS tykajicich se jakosti, bezpe¢nosti,
maximalnich limitt rezidui (MRLs) a G¢innosti, aby bylo zaji§téno vetejné zdravi.

Spravni rada agentury EMEA rozsitila pilotni rezim na poskytovani bezplatného védeckého
poradenstvi a vyzkumné asistence farmaceutickym spolecnostem ochotnym vyvijet 1é¢ivé ptipravky
pro MUMS. I kdyZ od spusténi pilotniho rezimu v fijnu 2003 bylo obdrzeno jen né€kolik zadosti

o védecké poradenstvi pro ptipravky pro MUMS, farmaceutické odvétvi potvrdilo velky zajem. Rezim
bude uveden do plného chodu, jakmile budou k dispozici pokyny k upravé pozadavkli na data.

Dalsi iniciativou zaméfenou zejména na podnécovani vyvoje 1éCivych ptipravki pro minoritni
zivo¢i$né druhy ve vyznamném sektoru Zivocisné vyroby je odvozovani MRLs minoritnich
zivocisnych druhti od MRLs majoritnich zivocisnych druhi. Vybor CVMP v roce 2005 i nadale
extrapoloval MRLs na zadost farmaceutickych spolecnosti na latky dilezité pro lé€eni minoritnich
zivo¢isnych druhd. K tomuto odvozovani dochazi bez zvlastnich zadosti a bez poplatkti v piipadé, ze
jsou splnéna kritéria uvedena v pfislusnych pokynech vyboru CVMP, aby tak byla zajisténa
bezpecnost spotiebiteld.

Vybor CVMP ptipravil na zadost Evropské komise po konzultacich s Federaci veterinarnich 1ékatt
Evropy (Federation of Veterinarians in Europe, FVE) navrh seznamu zékladnich latek pro 1é¢eni koni.
Seznam byl Komisi pfedlozen v kvétnu 2005 jako podklad seznamu zékladnich latek, ktery je
stanoven v novych pravnich pfedpisech. Az budou piipravky obsahujici latky uvedené na seznamu
schvalené veterinarni 1ékati je pak mohou pouzivat pro 1é¢bu koni za podminek ,,odstupiiovaného
principu® za ptedpokladu, Ze se uplatni minimalné 6mésicni obdobi pro stazeni ptipravku.

Potize ve vyzkumu a vyvoji

Vedle svych vlastnich vnitinich aktivit EMEA v roce 2005 rovnéz spolupracovala s generalnim
feditelstvim pro vyzkum Evropské komise v kontextu ,,Iniciativy pro inovativni lé¢ivé ptipravky*
(Inovative Medicines Initiative, IMI) 7. ramcového programu pro vyzkum, technologicky vyvoj

a demonstrace (2007-2013).

EMEA rovnéz piispéla k Iniciativé pro inovativni 1éCivé ptipravky v rozvoji Evropské technologické
platformy pro globalni zdravi zvitat (European Technology Platform on Global Animal Health,
ETPGAH) a ke stanoveni priorit u vzacnych onemocnéni.

7 PODPORA MALYM A STREDNiM PODNIKUM

Vyznamnym novym ukolem revidovanych pravnich ptedpist je poskytovat pomoc malym a stfednim
podnikim zapojenym do vyvoje farmaceutickych ptipravka v Evropské unii.

Za ucelem podpory inovace a vyvoje novych lé¢ivych ptipravk mikropodniky, malymi podniky

a sttednimi podniky zfidila agentura specializovany utvar - ,,kancelar pro MSP* (SME Office), ktera
se zabyva specifickymi potiebami obchodnich spolecnosti vyplyvajicich ze vstupu v platnost nového
natizeni o malych a stfednich podnicich?; kancelai ma provadét ustanoveni novych farmaceutickych
pravnich predpistt EU tykajicich se pobidek pro malé a stfedni podniky.

Kancelat pro MSP ma vyhradni pravomoc poskytovat podporu malym a stfednim podnikiim. Bude
usilovat o usnadnéni komunikace s malymi a stfednimi podniky prostiednictvim pracovnikd agentury
vyskolenych pro tento tcel, ktefi budou zodpovidat praktické i procesni dotazy, monitorovat zadosti
a organizovat pro malé a stfedni podniky pracovni seminare a odborna Skoleni.

? Natizeni komise (ES) & 2049/2005, Uk. vést. 1329, 16.12.2005, s. 4.
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Pobidky nabizené nafizenim o malych a stfednich podnicich se pouziji rovnomérné na sektor humanni
1 veterinarni. Zahrnuji:

= spravni a proceduralni pomoc od agentury, resp. od jeji kancelaie pro MSP;

= snizeni poplatkl za védecké poradenstvi, za inspekce a (u veterinarnich 1écivych ptipravki)
za stanoveni maximalnich limita rezidui;

= osvobozeni od poplatkll za urcité administrativni sluzby agentury EMEA;
= odklad platby poplatkli za zadost o registraci nebo souvisejici inspekei;

= podminecné osvobozeni od poplatkil tam, kde jiz agentura poskytla védecké poradenstvi
a registrace neni Uspésna;

= pomoc s ptekladem dokumenti tykajicich se 1é¢ivého piipravku predlozenych spoleéné se zadosti
o registraci.

V roce 2005 byl proveden prizkum v ramci malych a stfednich podnikt s cilem pochopit jejich
specifické potfeby a ocekavani; se zacastnénymi subjekty z fad malych a stiednich podniki jiz
probehlo prvni jednani o vysledcich.

V navaznosti na vstup nafizeni o malych a stiednich podnicich v platnost obdrzela EMEA prvni
zéadosti 0 uznani statutu ,,maly a stiedni podnik* a zpracovala je.

8 ROSTLINNE LECIVE PRIPRAVKY

V roce 2005 zacal po svém zahajovacim setkani v zaii 2004 poprvé plné fungovat Vybor pro rostlinné
1écivé pripravky (Committee on Herbal Medicinal Products, HMPC).

Vybor se soustiedil na zavedeni nezbytnych postupt pro vykonavani své ¢innosti. Mezi tyto kroky
pattilo dokonceni struktury seznamu Spolecenstvi obsahujiciho rostlinné latky, rostlinné ptipravky
a kombinace pro pouziti v tradi¢nich 1é¢ivych pfipravcich, Sablony Spole¢enstvi pro monografie
1é¢ivych rostlin a organizaci odbornych $koleni pro hodnotitele EU.

Vybor zvetejnil k vefejnym konzultacim prvni pfedlohu monografii 1é¢ivych rostlin Spolecenstvi:

pro valeriansky koten, seminko jitrocele blesniku (Psyllium), Inéné seminko, lusk Ispaghula a seminko
Ispaghula. Komunitarni monografie 1é€¢ivych rostlin zahrnuje védecké stanovisko vyboru HMPC

k ur¢itému rostlinnému lécivému piipravku, zaloZzené na hodnoceni dostupnych védeckych poznatkti
(dobie zavedené 1é¢ebné pouzivani) nebo na historii pouzivani tohoto pfipravku v Evropském
spoleCenstvi (tradi¢ni 1éCebné pouzivani).

Vybor zvetejnil k vefejnym konzultacim ptedlohu hesel ,,seznamu Spolecenstvi obsahujiciho rostlinné
latky, rostlinné ptipravky a kombinace pro pouziti v tradi¢nich 1écivych piipravcich® pro valeriansky
koten a Inéné seminko. Rostlinné 1écivé ptipravky zafazené na tento seznam SpoleCenstvi spliuji
urcita kritéria (naptiklad pouzivani pro lécebné ucely po dostatecné dlouhou dobu) a jejich pouzivani
za obvyklych podminek je povazovano za neSkodné.

9 INFORMACE A KOMUNIKACE

EMEA hraje vyznamnou tlohu v poskytovani informaci pacientim a zdravotnickym pracovnikim.
Tato uloha byla dale posilena novymi farmaceutickymi pravnimi piedpisy. Od zati 2005 naplno
funguje novy odbor zdravotnich informaci, ktery pfevzal odpovédnost za interakci s organizacemi
pacientti i zdravotnickych pracovniki a za ¢innost souvisejici s poskytovanim informaci o piipravcich.
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Ve spolupraci pracovni skupiny EMEA/CHMP a organizacemi pacientd a zdravotnickych pracovniki
(platforma agentury pro interakci s pacienty a spotiebiteli) byl v bfeznu 2005 zvetejnén soubor
doporuceni: o prithlednosti a §ifeni informaci, o informacich o pfipravcich, o farmakovigilanci

a o interakci agentury EMEA s organizacemi pacientli. Tato doporuceni vyplynula z rozsahlych
vnéjsich konzultaci s partnery agentury a jinymi zi¢astnénymi subjekty. Néktera doporuceni byla

v roce 2005 provedena, napi. doporuceni tykajici se novych sablon o informacich o ptipravku, diky
nimz budou pacienti Iépe informovani; nyni se provétuje jejich Citelnost.

Spravni rada agentury EMEA piijala v zati 2005 kritéria pro ucast organizaci pacienti a spotiebitell
v ¢innosti agentury. S cilem umoznit rozvoj této ¢innosti v rozsahlejsim a strukturovanéj$im prostiedi
pfijala spravni rada v prosinci 2005 ,,Ramec pro vyménu informaci* (Framework of Interaction) mezi
agenturou EMEA a pacientskymi i spotiebitelskymi organizacemi.

Nové farmaceutické pravni predpisy téz poveétruji agenturu novymi ukoly pro zlepSeni poskytovani
informaci o pfipravcich. Mezi t€mito tkoly je vydani souhrnu Evropské vetejné zpravy o hodnoceni
(European Public Assessment Report, EPAR) ve form¢ srozumitelné vefejnosti a zvefejiiovani
seznamu zadosti o registraci stazenych pfed vydanim posudku i zadosti o registraci, které byly
zamitnuty.

Dutlezitym prvkem informovanosti a komunikace je poskytovani informaci o bezpecnosti piipravki
pacientim a zdravotnickym pracovnikim. Vybor CHMP schvalil v fadé ptipada vedle vefejnych
prohlaseni také informovani zdravotnickych pracovnikli osobnim dopisem (tj. ve formé ,,Vazeny pane
doktore*). Pro vSechny hlavni otazky bezpecnosti tykajici se centralné registrovanych piipravka byly
systematicky pfipravovany dokumenty ,,otdzek a odpoveédi*. Novou iniciativou roku 2005 bylo
zvetejnéni souhrnu poregistracnich posudki, zejména posudki na rozsifeni indikace a na doplnéni
novych kontraindikaci a varovani.

Pro dalsi zlepSeni fizeni piekladii ptijala v zafi 2005 spravni rada agentury EMEA revidovanou
politiku prekladt. Tato politika zavadi ramec kontroly ptekladii informaci o pfipravcich vnitrostatnimi
ptislusnymi organy a zaklada rezim finan¢nich nahrad. Vzhledem k pfisti vin€ rozsiteni EU, EMEA
také dokoncila pfipravy pro postup jazykového prezkoumani pied pfistoupenim Bulharska

a Rumunska; tyto kontroly budou zahajeny v lednu 2006.

Po obdobi vnéjsich konzultaci se zacastnénymi subjekty agentura dokoncila a zvetejnila postup
pripravy farmaceutickych pokynt a souvisejicich dokumentti. Navrhla soudrzny a prihledny ptistup
k jejich vypracovavani, konzultacim i zvetejnovani.

10 PODIL NA STRATEGIICH VEREJNEHO ZDRAVI EU

Piipravenost na pandemii ch¥ipky

V roce 2005 ptedlozila agentura ke konzultacim dokument ,,EMEA: Pandemie chiipky — plan
krizového fizeni pro hodnoceni a sprdvu vakein a antivirotik proti pandemii chiipky* (EMEA
pandemic influenza crisis management plan for the evaluation and maintenance of pandemic influenza
vaccines and antivirals).

EMEA usiluje o pfipravenost na pandemii chiipky od roku 2003. Zavedla inovativni a proaktivni
pristup pro zrychlené posuzovani a schvalovani novych vakein proti chiipkové pandemii.

Tento evropsky pristup vyuziva zékladni dokumentaci (core dossier), ktera umoznuje dokoncit
hodnoceni a schvalovani zadosti pred vypuknutim pandemie na zdkladé modelové vakciny (s kmenem
chtipkového viru podobnému kmenu pandemickému). V piipadé pandemie bude skute¢ny kmen
chiipky predlozen jako zména zakladni dokumentace. Obdobi pro hodnoceni zmény zadosti pro kmen
pandemické chiipky pak bude velmi kratké, obvykle do jednoho tydne.

V roce 2005 byly zavedeny urcité pobidky pro spolecnosti, napt. osvobozeni od poplatki za védecké
poradenstvi, aby se ziskala podpora k ptistupu zakladni dokumentace. Vybor CHMP se také zavazal
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zrychlit védecké hodnoceni zadosti o védecké poradenstvi a o registraci zadosti tykajicich se zakladni
dokumentace pro vakciny proti pandemické chiipce.

Prvni zZadost o zakladni dokumentaci byla ptedlozena v prosinci 2005 a na konci téhoz roku probihala
jednani o fad¢ jinych zadosti.

Vedle svych ¢innosti tykajicich se vyvijeni vakciny proti pandemické chiipce se EMEA téz zabyvala
antivirotiky a v fijnu 2005 vydala pokyny, jak tyto 1é¢ivé ptipravky v ptipadé pandemie pouzivat.

Lécivé pripravky pro pediatrii

Ve spolupraci s pracovni skupinou pro pediatrii vyboru CHMP byly zahajeny piipravné prace

pro zavadéni budoucich pravidel upravujicich pouzivani l1é¢ivych ptipravkt v pediatrii. EMEA rovnéz
navrhla iniciativu pfipominajici vS§em drziteliim rozhodnuti o registraci jejich povinnost ptedlozit
existujici udaje, které jesté nebyly predlozeny pfislusSnym organtim, zvlasté tidaje vztahujici se

k pouzivani registrovanych 1é¢ivych piipravkt v pediatrii. Tato iniciativa je vedena soubézné

s obdobnou iniciativou, kterou vyvijeji ¢lenské staty prostiednictvim Skupiny pro usnadnéni
vzajemného uznavani (Mutual Recognition Facilitation Group, MRFG).

Vyspélé 1é¢ebné moZnosti

Agentura prispéla k vyvoji navrhované pravni tpravy vyspélych 1é¢ebnych moznosti. Poskytovala
Evropské komisi podporu ohledné technickych pozadavki na tyto pfipravky a bude tak béhem procesu
konzultaci s Radou a Evropskym parlamentem podle potfeby Cinit i nadale.

11 PRIPRAVA NA NOVE DRUHY ZADOSTI

Revidované farmaceutické pravni piedpisy oteviraji cestu novym druhiim zadosti, které 1ze agentuie
predlozit.

= Biologicky obdobné lécive pripravky: V listopadu 2005 byly dokonceny komplexni pokyny
pro biologicky obdobné 1é¢ivé ptipravky. Spolecné s timto klicovym dokumentem bylo v prvni
poloving roku pfedlozeno ke konzultacim dalSich 6 navrhti pokyni o specifickych druzich
pripravki. Jako soucast procesu konzultaci se v prosinci 2005 konala vyznamna vefejna
konference, které se zi€astnili zastupci farmaceutického odvétvi, regulacnich organd,
akademickych kruhi, zdravotnich pracovnikii i pacientti. V roce 2005 byla také zaloZena nova
pracovni skupina vyboru CHMP — pracovni skupina pro biologicky obdobné 1é¢ivé ptipravky
(Working Party on Similar Biological Medicinal Products).

= Generické lécivé pripravky: V roce 2005 byly vydany podrobné pokyny a aktualizovaly se
stavajici pokyny o vSech aspektech tykajicich se podavani zadosti agentuie EMEA a posuzovani
generickych 1é¢ivych piipravkt vyborem CHMP.

»  Pouziti na zdkladé principu tzv. compassionate use: Byl navrzen pokyn pro piipravu na
predkladani jakychkoli zadosti ze strany ¢lenskych stati o posudky vyboru CHMP.

= Lécivé pripravky pro samolécbu: V roce 2005 byly ke stavajicim pokyntiim Komise o dodavkach
1é¢ivych pripravkd, které nejsou na 1ékatsky predpis, navrzeny upravy, zejména pokud jde o
pouzivani centralizované¢ho postupu u léCivych piipravka pro samolécbu. Byla vydéana zprava
zdlraznujici ptinos pro pacienty v této oblasti. Pfed moznym budoucim podavanim zadosti
probéhla cela fada schiizek s farmaceutickymi spole¢nostmi.
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12 KOORDINACNI SKUPINY PRO POSTUP VZAJEMNEHO
UZNAVANI A DECENTRALIZOVANY POSTUP

V fijnu 2005 se konalo zavére¢né zasedani Skupiny pro usnadnéni vzajemného uznavani (Mutual
Recognition Facilitation Group, MRFQG) i Veterinarni skupiny pro usnadnéni vzéjemného uznavani
(Veterinary Mutual Recognition Facilitation Group, VMRFGQ), které v poslednich deseti letech
koordinuji a usnadnuji operace postupu vzajemného uznavani humannich, resp. veterinarnich 1é¢ivych
pripravkd.

V listopadu 2005 byla skupina MRFG nahrazena ,,Koordinacni skupinou pro postup vzajemného
uznavani a decentralizovany postup — humanni piipravky* (Coordination Group for Mutual
Recognition and Decentralised Procedures - Human, CMD(h)) a skupinu VMRFG nahradila
,»Koordina¢ni skupina pro postup vzajemného uznavani a decentralizovany postup — veterinarni
pripravky“ (Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures - Veterinary,
CMD(v)). Nové skupiny byly zaloZeny podle revidovanych farmaceutickych pravnich ptedpist EU,
aby Setfily jakékoli otazky tykajici se uvadéni 1éCivych ptipravkd pro humanni i veterinarni pouziti
na trh dvou nebo vice ¢lenskych statd v souladu s postupem vzajemného uznavani (Mutual
Recognition Procedure, MRP) nebo novym decentralizovanym postupem (decentralised procedure,
DCP).

Ze zastupct skupiny CMD(h), vyboru CHMP, agentury EMEA a Evropské komise byla vytvofena
podskupina, aby sestavila seznam humannich 1é¢ivych ptipravkiu, pro néz by mél byt navrzen
harmonizovany souhrn udaji o piipravku (summary of product characteristics, SPC). Obdobna
podskupina byla sestavena ze zastupct skupiny CMD(v), jednoho pozorovatele Komise a agentury
EMEA, aby sestavila takovy seznam pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky.

EMEA poskytla k ¢innosti obou koordinac¢nich skupin plnou podporu sekretariatu a administrativy.

13 STRATEGIE EU PRO TELEMATIKU A INFORMACNI
TECHNOLOGIE

Agentufe byla pfedana odpovédnost za zavadéni strategie EU pro telematiku dohodnutou mezi
Evropskou komisi, ¢lenskymi staty a agenturou EMEA. Tato prace zahrnuje znacny pocet projekti,
navrzenych primarné pro zvySeni G€innosti evropské site€ 1é¢ivych pripravki, pro zlepSeni informovani
pacientt a uzivatelii 1éCivych piipravki a dale pro pfispéni k bezpe¢nému a i€¢innému pouzivani
téchto pripravkd.

=  Prvni produkéni verze databaze Spolecenstvi pro 1é¢ivé pripravky byla vypracovana v souladu
s planovanymi specifikacemi a byla dana k dispozici regulacnim orgdniim. Ptinasi klicové udaje
tykajici se 1écivych ptipravki registrovanych centralizovanym postupem a obsahuje funkci
vyhledani ve vice oblastech pomoci jména piipravku, uéinné latky atd.

= Prvni produkeni verze datového skladu EudraVigilance a nastroje farmakointeligence byly
predany do zkusebniho rezimu. Tyto nastroje umoziuji analyzovat bezpecnostni daje 1é¢ivych
pripravkll porovnanim s komplexnimi kritérii, a vyznacit tak v kontextu zajistovani bezpecnosti
pripravkil potencialni sméry dalSiho Setfeni.

= Byla dokoncena prvni produkéni verze revizniho systému fizeni informaci o pfipravcich
(Production Information Management, PIM) pro regulacni organy a prvni verze nastroje LAT
(Light Authoring Tool, LAT) pro PIM pro zadatele; formalni uvedeni do chodu bude velice brzy
v roce 2006. PIM umoziuje fizeni a vyménu informaci o pfipravku (SPC, pfibalové informace
a §titek) mezi v§emi stranami zapojenymi v procesu hodnoceni centralizovaného postupu.

= Prace na dokonceni faze 2a Evropskeé registracni databaze klinickych zkousek (European Clinical
Trails registration database, EudraCT) se kviili neptfedvidanym obtizim se zavérecnymi kroky
aktualizace na verzi 3.0.0 zpozdily.
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EudraGMP: Prace na vyvoji tohoto systému, databazi Spolecenstvi obsahujici vyrobni registrace
a certifikaty spravné vyrobni praxe, byla zahajena. Odpovédné provadéci skuping byl v prosinci
pfedveden prvni prototyp.

14 RIZENi AGENTURY

Spravni rada agentury EMEA

Spravni rada agentury EMEA v roce 2005 zasedala Ctytikrat, aby:

uvitala coby nové ¢leny spravni rady 2 zastupce organizaci pacienttl, 1 zastupce organizaci 1ékai
a 1 zastupce organizaci veterinarnich 1ékarit;

uvitala pozorovatele z Bulharska a Rumunska;
vykonnym feditelem agentury EMEA opétovné jmenovala Thomase Lonngrena;
piijala piisnéjsi pravidla o feSeni stfetu zajmut u ¢lenti vybord a odbornik;

zavedla revidovana provadéci pravidla tykajici se poplatkt, stanovujici zejména zvySeni poplatkti
za urCité nové druhy zadosti;

schvalila celkovy rozpocet pro rok 2005 ve vysi 111 935 000 EUR (oproti piedchozimu roku se
jedna o 12 % navyseni) i plan pracovnich mist, diky némuz se celkovy pocet pracovnich mist
na dobu urcitou zvysi na 379.

Rozpocet agentury EMEA: prijmy

@ Rozsifeni
€ 250 000 0 Jiné pfijmy
0O Strategie € 3200 000
telematiky EU
€7 500 000

OFond lécivych

pfipravkl pro
vzacna

onemocnéni

€ 5000 000

@ Zakladni
pfispévek EU a
EHP
€ 18 430 000 O Pfijem z poplatkl
€ 77 455 000
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Rozpocet EMEA: vydaje

Platby vnitrostatnim
organum za

zpravodajské sluzby

€ 35492 000

Celkové vydaje
souvisejici s
personalem

€ 41 356 000
Provozni vydaje

€7 882000

Vydaje souvisejici s
provoznimi
prostorami a
vybavenim (véetné
telematiky EU)
€27 105 000

Integrovany systém Fizeni jakosti

Rizeni a systémy vnitini kontroly jsou sougasti spravy a fizeni (corporate governance) agentury
EMEA. Jejich konsolidaci je integrovany systém fizeni agentury. V roce 2005 zahrnoval vyrocni
prezkoumani fizeni, jehoz cilem je zajistit, aby nastroje fizeni byly G¢inné a vhodné pro potieby
agentury, a dale sebeposouzeni vykonané v ramci systému EU pro srovnavani (benchmarking), jehoz
ucelem je zlepsit systém fizeni agentury EMEA. Agentura dosahuje ve svych postupech i spolupraci

s partnery evropské sité plynulych pokroki a zajist'uje logistiku pro referen¢ni srovnavani agentur pro
1é¢ivé pripravky ve vSech 28 zemich EU/EHP.

Rizeni personalu

Poté, co vstoupila v platnost nova ,,Nafizeni a pravidla platna pro Gfedniky a jiné pracovniky
Evropskych spolecenstvi® (Regulations and Rules applicable to officials and other servants of the
European Communities), pfipravila EMEA fadu provadécich pravidel, jez ma schvalit spravni rada.

Agentura bere v ivahu svou vétsi odbornou ulohu vyplyvajici z revidovanych farmaceutickych
pravnich predpistt EU a z rozpisu ukolil Road Map, a proto zacala pro vS§echny své pracovniky zavadét
profily odborné ptipravy. Profily odborné ptipravy maji zajistit soustavny systém rozvoje kompetenci
pracovnikl a napomoci identifikovat oblasti, pro néZ je zapotiebi odborné skoleni.
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