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VYHLASENIE O POSLANI AGENTURY

Poslanim agentury je chranit’ a propagovat’ verejné zdravie a zdravie zvierat v podmienkach
pokracujucej globalizacie prostrednictvom

vyvoja efektivnych a transparentnych postupov, ktoré umoznia rychly pristup uzivatel'ov k bezpecnym
a ucinnym inovativnym liekom a ku generickym liekom a liekom, ktoré nie su na predpis, pomocou
jednotného eurdpskeho schvalenia,

kontrolovania bezpecnosti humannych a veterinarnych liekov, predovsetkym pomocou siete dohl'adu
nad liekmi a stanovenia bezpecnych limitov rezidui vo zvieratach urcenych na vyzivu,

podporovania inovacii a stimulovania vyskumu, ¢im prispieva ku konkurencieschopnosti
farmaceutického priemyslu sidliaceho v EU,

mobilizovania a koordinovania vedeckych zdrojov z celej EU s cielom poskytovat’ vysokokvalitné
hodnotenie liekov, poskytovat’ poradenstvo pre vyskumné a vyvojové programy, vykonavat’ kontroly,
aby sa zaistilo trvalé dosahovanie zakladnych ustanoveni GXP a poskytovat’ uzito¢né a zrozumiteI'né
informacie uzivatel'om a zdravotnickym pracovnikom.

Postupy schvalovania liekov v europskom systéme:

] Centralizovany postup je povinny pre vSetky lieky na pouzitie v humannej a veterinarnej
medicine ziskané z biotechnologickych procesov. Rovnako sa tyka vSetkych humannych liekov
na lieCenie HIV/AIDS, rakoviny, diabetes a neurodegenerativnych portch a vsetkych
zaradenych liekov na ojedinelé ochorenia. Centralizovanym postupom musia prejst’ aj vSetky
veterinarne lieky, ktoré maju byt pouzité na zvySovanie vykonnosti s cielom podporit’ rast
lieCenych zvierat alebo zvysit vynosy z lieCenych zvierat. Pre lieky, ktoré nespadaji do ziadne;j
z uvedenych kategoérii, mézu firmy predlozit’ agentire ziadost’ na schvalenie centralizovaného
povolenia na uvedenie na trh za predpokladu, ze liek predstavuje vyznamnu liecebnu, vedeckt
alebo technickll inovaciu alebo vyrobok je nejakym inym sposobom v zaujme zdravia pacientov
alebo zvierat.

Ziadosti sa podavaju priamo agenture. Na zaver odborného vyhodnotenia, ktoré agentira
uskuto¢ni do 210 dni, sa stanovisko vedeckého vyboru odovzda Eurdpskej komisii, aby sa
zmenilo na jednotné povolenie na uvedenie na trh, ktoré plati pre cela Eurépsku uniu.

] Decentralizovany postup a postup vzajomného uznavania sa uplatiuje na vacsinu beznych
liekov. Oba postupy su zaloZené na zasade uznavania vnutrostatnych schvaleni. Umoznuji
rozsirenie povoleni na uvedenie na trh udelenych jednym ¢lenskym $tatom na jeden alebo
viacero inych ¢lenskych statov ur€enych ziadatel'om. Ak nemozno uznat’ pdvodné vnutrostatne
schvalenie, sporné body sa predkladaju agenture na arbitraz. Stanovisko vedeckého vyboru sa
odovzdéava Eurépskej komisii.

Eurépska komisia prijme rozhodnutie s pomocou staleho vyboru zloZzeného zo zastupcov ¢lenskych
Statov.
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UVOD PREDSEDU SPRAVNEJ RADY

profesor Hannes Wahlroos

Jedenasty rok fungovania Europskej agentury pre licky (EMEA) bol bohaty na udalosti. Reforma
farmaceutickych pravnych predpisov, realizacia cestovnej mapy agentiry do roku 2010 a otazky
dohl'adu nad liekmi si vyzadovali bdelost’, odhodlanost’ a oddanost’ délezitej tilohe podpory verejného
zdravia.

Vysledky predstavené v tejto vyrocnej sprave dokazuju, ze agentira vynikajico zvladla mnozstvo
vyziev, pred ktorym stala v roku 2005. V mene spravnej rady by som preto chcel pod’akovat’
zamestnancom agentury za ich vyznamny prinos k presadzovaniu eurdpskej regulacie v oblasti lickov.
Chcel by som tiez pod’akovat sekretariatu spravnej rady za konstruktivnu a vybornu spolupracu pocas
celého roka. Dalej by som cheel pod’akovat’ prislusnym organom &lenskych $tatov, ktoré spolu s
agentlrou tvoria jadro regulacnej siete pre lieky. Tato izko prepojena siet’ bola v poslednych rokoch
posilnena. V nadchadzajucich rokoch bude agentira potrebovat’ d’alSie odborné znalosti najvysse;j
kvality a bude s Coraz viac spoliehat’ nato, Ze ich ponuknu ¢lenské Staty a ich organy.

Koneé¢nu zodpovednost’ za prevadzkovi ¢innost” agentury nesie vykonny riaditel. Spravna rada
jednomyselne do tejto naro¢nej pozicie zvolila Thomasa Lonngrena na d’alSie patrocné obdobie od
roku 2006 do roku 2010. S poteSenim mu na tomto mieste gratulujem a zelam mu vel’a uspechov v
jeho d’alSom funkénom obdobi.

V mene spravnej rady by som chcel zdoraznit' niekol'ko udalosti, ktoré sa uskutocnili minuly rok.
Vyznamny pokrok nastal pri zlepSovani vyuzitel'nosti udajov tykajicich sa bezpecnosti lieckov. Do
konca roka vicsina organov ¢lenskych Statov agenture predlozila svoje spravy o nepriaznivych
ucinkoch liekov v elektronickej forme. Tento vyvoj vyrazne posilni schopnost’ agentury hodnotit’
bezpecnost’ liekov.

Spravna rada v posudzovanom roku kone¢ne dosiahla plny pocet ¢lenov, ked’Ze svojej prace sa ujali
novi zastupcovia organizacii pacientov, lekarov a veterinarnych lekarov vymenovani Radou ministrov.
Som presvedceny, ze vysledny $irsi rozhl'ad spravnej rady bude mat priaznivy ¢inok na nasu pracu.

Agentura sa ujme aktivnej tlohy v oblasti preventivnych opatreni proti pandémii chripky. Opatrenia,
ktoré boli doteraz prijaté na urychlenie hodnotiacich postupov pre vakciny a bezné lieky boli privitané
a st potrebné. Aktudlne informdacie zverejiiované na internetovej stranke agenttry v stvislosti s tymito
otazkami boli povazované za vynimoc¢ne uzito¢né.

Spravna rada pozorne sledovala pokrok europskej inovacnej a technologickej platformy najmi v
oblasti veterinarnych liekov. Agentura je zapojena do riadiacej skupiny platformy a ma preto dobrti
prilezitost’ ovplyviovat’ a zlepSovat’ vyvoj a dostupnost’ veterinarnych liekov.

Koncom roka 2005 zriadila Eur6épska komisia farmaceutické forum, diskusnt platformu pre také témy
ako ceny a preplacanie liekov, relativna ucinnost’ lickov a informacie o liekoch v Eurdpe. Agenttra sa
zapoji do otazok relativnej u¢innosti liekov a poskytovania informéacii pacientom.

Rok 2005 bol vel'mi sl'ubnym zaciatkom druhého desatrocia Cinnosti agentury.
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UVOD OD VYKONNEHO RIADITELA

Thomas Lonngren
Ako sa predpokladalo, rok 2005 bol vynimocnym rokom pre Euroépsku agentiru pre lieky.

Zacal sa oslavou vyznamného vyrocia v historii agentiry EMEA, a to desiateho vyrocia jej zalozenia.
Velky pocet partnerov a inych zainteresovanych stran vyjadrilo agentire svoje pod’akovanie a uznanie
formou stedrych narodeninovych darcekov, ktoré predstavuji vitany prejav podpory pre agentaru v jej
usili o udrzanie a d’alsi rozvoj G¢inného regulacného prostredia pre lieky v Europskej unii.

Po desatro¢i vel'mi vyrazného pokroku a vd’aka vypracovanému dlhodobému planu d’al$ieho rozvoja
ma agentura v sucasnosti zatial’ najlepsie podmienky na napliianie svojho poslania, ktorym je
podporovat a chranit’ zdravie v Eurdpe.

Uplynulych desat’ rokov neustaleho rastu a konsolidacie poskytlo agenture dostato¢nu davku
sebadovery a skusenosti potrebnych na splnenie doposial’ najnarocnejsieho ciel’a, ¢im bolo
nadobudnutie platnosti upravenych farmaceutickych pravnych predpisov EU v plnom rozsahu
v novembri 2005.

Vdaka vynikajicim planovacim a organizaénym pracam pocas pripravného obdobia pred tymto
datumom sa agentire podarilo uspesne realizovat’ vSetky prislusné ustanovenia a usmernenia, ktoré sa
tykaji novych pravnych predpisov.

Vysledkom tychto snah bolo, Ze agentura bola ihned’ schopna zhostit’ sa svojich povinnosti a
ponuknut’ Siroku paletu sluzieb na podporu eurdpskeho usilia o zavedenie novych inovativnych liekov
na trh. Niekol'’ko najvyznamnejsich dosiahnutych vysledkov:

= uspesny Start kancelarie MSP v agentire, poskytujiicej osobitni pomoc malym podnikom, ktoré
vel'mi Casto zastavaju popredné miesto vo vyvoji lekarskych technologii,

= realizacia postupov pre lepsie (a v niektorych pripadoch bezplatné) poskytovanie odborného
poradenstva v pociato¢nej faze vyskumu pre spolo¢nosti pracujuce na vyvoji ,,prelomovych®
liekov,

= zavedenie novych opatreni na urychlenie hodnotenia lickov, ktoré maju zdsadny vplyv na zdravie
verejnosti.

V ramci svojho rozsireného mandatu venovala agenttra v roku 2005 nielen zna¢nl energiu priprave
tejto a aj inych iniciativ, ale zamerala sa aj na zlepSenie svojej zakladnej odbornej ¢innosti, najmi v
oblasti farmakobdelosti, ¢o viedlo k zavedeniu u€¢innejsich a vykonnejsich postupov na zabezpecenie
kvality, bezpecnosti a t¢innosti schvalenych liekov.

ZlepSenia v odbornych a inych obchodnych postupoch pomohli agentare dosiahnut’ vel'mi dobru
vykonnost’ v tomto roku. Celkovy objem ziadosti pred a po uvedeni liekov na trh bol sice vysoky, ale
agentlra uspesne splnila vSetky zverené tlohy. Agentura vo vyznamnej miere prispela k aktivitdm
tykajiicim na zdravia verejnosti na eurdpskej urovni, najmé vzhl'adom na pripravné opatrenia v
suvislosti s moznou chripkovou pandémiou a novymi pravnymi predpismi tykajiucimi sa detskych
liekov a pokrokovych lieCebnych postupov.

Vsetky tieto uspechy za rok 2005 by nebolo mozné dosiahnut’ bez angazovanej spoluprace a podpory,
ktora agenttre poskytli Europsky parlament, Europska komisia, narodné organy zodpovedné za lieky
a lie¢iva a vSetci ostatni partneri agentury v Eurdpe. Vsetkym by som sa tymto chcel pod’akovat’ za ich
neocenitel'nu spolupracu. Osobitni vd’aku by som chcel vyjadrit’ nas§im partnerom z novych ¢lenskych
Statov za ich ucast’ na prvom uplnom roku ¢innosti Eurépskej unie 25 narodov.

Nakoniec by som sa z celého srdca chcel pod’akovat’ vSetkym zamestnancom agentiry EMEA za ich
netnavné usilie v priebehu tohto naro¢ného roka, ktoré vyustilo do takého pozitivneho vysledku pre
agenturu. Viem, Ze sa mézem spol'ahnit’ na vasu oddanu pomoc a podporu pri napredovani agentiry
EMEA aj v druhej dekade jej existencie.
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1 VYKONAVANIE REVIDOVANYCH PRAVNYCH PREDPISOV

Diia 20. novembra 2005 agentura privitala pln Géinnost’ nariadenia (ES) &. 726/2004", ktoré zvestuje
mohutnejsi, modernejsi a ti€innejsi regulacny rdmec pre lieky v Eurdpe. Novy pravny zaklad dava
agenture silnejsie postavenie pri napiiiani jej mandatu v oblasti verejného zdravia a zdravia zvierat.
Umoznuje agentire dosiahnut’ rovnovahu medzi podporovanim vyskumu a vyvoja novych lickov a
posiliiovanim dohl’adu nad nimi a poskytuje tak pacientom pristup k vel'mi potrebnym novym,
bezpecnym a inovativnym liekom.

Toto nariadenie tiez dava agentire dolezité nové zodpovednosti, najmé za poskytovanie lep§ich
informacii o liekoch pacientom, spotrebitel'om a zdravotnickym pracovnikom a za posiliiovanie
odborného poradenstva poskytovaného firmam. Vyrazne rozSiruje rozsah posobnosti centralizovaného
postupu pre lieky na pouzitie v humannej medicine tym, ze agenture pridel’uje zodpovednost’ za
hodnotenie a dohl'ad:

= biotechnologickych lickov

= novych liekov na liecenie HIV/AIDS

= novych liekov na liecenie rakoviny

= novych liekov na lieCenie diabetes

= novych liekov na lieCenie neurodegenerativnych poruch
= zaradenych liekov na ojedinelé ochorenia.

Subor liekov, pre ktoré je centralizovany postup volitelny, bol rozsireny s cielom umoznit’ urcité
okolnosti o¢akavaného tzitku pre verejné zdravie a teraz obsahuje aj lieky uréené na samoliecbu a
genericke lieky.

V oblasti veterinarnych liekov je agentira zodpovedna za vsetky lieky ziskané pomocou
biotechnoldgie alebo lieky primarne ur¢ené na zvysSovanie vykonnosti s cielom podporit rast alebo
zvysit vynosy z lieCenych zvierat. Centralizovany postup je volitelny pre imunologické veterinarne
lieky na choroby zvierat, ktoré podliehaji profylaktickym opatreniam Spolocenstva.

Nariadenie pod osobitnymi podmienkami zavadza postupy zrychleného hodnotenia a podmienecného
povolenia na uvedenie na trh, ktoré maji zabezpecit' véasny pristup pacientov k inovativnym liekom.
Zaroven poskytuje novy nastroj pre posilnenie ochrany verejného zdravia. Patria sem plany riadenia
rizik, zber konkrétnych udajov tykajucich sa dohl'adu nad liekmi od cielenych skupin pacientov a nové
moznosti kontroly dohl'adu nad liekmi a kontroly u¢innych latok.

Pocas roka 2005 agentira poskytovala usmernenia pri priprave na vstup revidovanych pravnych
predpisov do platnosti, vratane vypracovania usmerneni pre nové postupy a prispevku k aktualizacii
sucasnych smernych dokumentov pre humanne i veterinarne lieky, ku ktorym patria zasady spravnej
vyrobnej praxe a oznamenie pre Ziadatel'ov.

Po zavedeni revidovanych farmaceutickych pravnych predpisov sa oznamovanie agenttre stalo
povinnym. Viedlo to k zdvojnasobeniu poctu oznadmeni o paralelne;j distribucii predloZzenych agentare
v roku 2005. Okrem tychto oznameni agentira prijala vyse 1000 oznameni o zmenach. Kvoéli tomuto
neocakdvanému vyraznému zvyseniu pracovného zatazenia sa v roku 2005 vyskytlo oneskorenie v
konani, ktoré sa vSak vd’aka do¢asnému zvySeniu poctu zamestnancov a zvysenej €innosti procesov
podarilo do konca roka ¢iasto¢ne znizit.

Zavedenie novych farmaceutickych pravnych predpisov bolo uspesné vd’aka spojenému usiliu
agentlry, jej vedeckych vyborov a ich pracovnych skupin, prislusnych vnitrostatnych organov a

'U.v. L 136, 30.04.2004, s. 1.
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Europskej komisie, ako aj zaujmovych skupin, ktoré poskytli cenna spatnt vizbu pocas verejnych
konzultacii o usmerneniach a postupoch.

2 REALIZACIA CESTOVNEJ MAPY

Zaciatkom roka 2005 agenttira zverejnila svoju dlhodobu stratégiu ,,Cestovna mapa Eurdpskej
agentury pre lieky do roku 2010: Priprava zékladov pre budicnost’.” Ciel'om stratégie je prispiet’ k
lepsej ochrane a podpore verejného zdravia a zdravia zvierat, zlepSit’ regulacné prostredie pre lieky a
podnietit’ inovacie, vyskum a vyvoj v EU.

Opatrenia cestovnej mapy uskutoénené v roku 2005 boli zamerané na:

= posilnenie systému zabezpecenia kvality odborného hodnotenia prijatim postupov pilotnych
porovnavacich hodnoteni v tvodnej faze posudzovania ziadosti o povolenie na uvedenie na trh

= podporovanie ziadatel'ov vo vyvoji novych lieCebnych pristupov a technoldgii

= posilnenie vztahov agentiry s europskymi priemyselnymi zdruzeniami zastupujucimi odvetvia
inovativnych a generickych liekov a liekov ur¢enych na samoliecbu

= posilnenie vztahov s organizaciami pacientov a spotrebitel'ov
= rozvoj europskej stratégie riadenia rizik pre bezpecnejsie lieky

= rieSenie otazky antimikrobidlnej odolnosti rozvojom novej stratégie riadenia a hodnotenia rizik pre
bakteriostatikd vo veterinarnych liekoch

= zabezpecenie primerané¢ho hodnotenia rizik z hl'adiska zivotného prostredia vypracovanim
usmerneni na pomoc Ziadatel'om pri priprave tej Casti ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre
veterinarne lieky, ktora sa tyka hodnotenia rizik z hl'adiska Zivotného prostredia.

3 HODNOTENIE LIEKOV

3.1 Humanne lieky

3.1.1 Zaradenie liekov na ojedinelé ochorenia

V roku 2005 prijal Vybor pre lieky na ojedinelé ochorenia 88 kladnych stanovisk k zaradeniu liekov

na ojedinelé ochorenia. Je to najvyssi po¢et od zavedenia pravnych predpisov EU pre lieky na
ojedinelé ochorenia (nariadenie (ES) ¢. 141/2000) v roku 2000.
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Administrativne postupy tykajuce sa liekov na
ojedinelé ochorenia v rokoch 2qt1)83 - 2005

2003 2004 2005
OPodané ziadosti B Kladné stanoviska
OZamietavé stanoviska O Stiahnutia

B Rozhodnutia Komisie

Zaradenie sa tykalo liekov zo Sirokého spektra lieCebnych oblasti, najviac vsak bolo lickov na lieCenie
rakoviny.

Ked’Ze v roku 2005 institacie EU pokroéili v diskusii 0 novych pravnych predpisoch EU tykajtcich sa

liekov pre deti, viac ako polovica stanovisk o zaradeni sa v tomto roku vztahovala na ochorenia, ktoré
postihuju deti.

3.1.2 Odborné poradenstvo a protokolova pomoc
Vyrazné zvySenie poctu Ziadosti o odborné poradenstvo

Pocet ziadosti o odborné poradenstvo a protokolovi pomoc v roku 2005 vyrazne vzrastol, az o 60 %
oproti poctu ziadosti prijatych v roku 2004.

Prijaté ziadosti o odborné poradenstvo a
protokolovu pomoc

136
140

120
100 4, 87
80 58
60
6 - 35
20

2003 2004 2005

O 0Odborné poradenstvo a d'alSie Zziadosti

B Protokolova pomoc a d'alsie Ziadosti

Urcité zjednodusenie postupu odborného poradenstva znamenalo, Ze napriek zvySenému poctu
ziadosti dokazala agenttra v roku 2005 poskytnat’ viac odborného poradenstva a v kratSom ¢ase ako v
predoslych rokoch.
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3.1.3 Pociatoéné hodnotenie
Nové ziadosti v roku 2005

Agentuara v roku 2005 prijala 41 ziadosti o pociatocné povolenie na uvedenie na trh, z ktorych 15 sa
tykalo zaradenia liekov na ojedinelé ochorenia. Dalie dve boli Ziadosti o poskytnutie stanoviska v
ramci spoluprace so Svetovou zdravotnickou organizaciou (WHO) v stvislosti s lieckmi ur¢enymi
vyluéne pre trhy mimo EU.

Ziadosti o poéiatoéné hodnotenie 2003-2005
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Stanoviska v roku 2005

Vybor pre lieky na huménne pouzitie v roku 2005 prijal 24 kladnych stanovisk a 1 zamietavé
stanovisko pre lieky uréené na eurdpsky trh. DalSich 15 Ziadosti bolo stiahnutych pred vydanim
stanoviska.

Vplyv stanovisk z roku 2005 z hPadiska zdravia
Lieky pre europsky trh, ktoré ziskali kladné stanovisko, st rozdelené takto:

= 2 suuréené na pouzitie pri lieCbe rakoviny, vratane lie¢by rakoviny pl'ic, ktora je jednou z
najcastejSich pric¢in imrti na rakovinu v EU

= 7 liekov je protiinfekénych, z nich 2 s ur¢ené na lieCbu HIV a AIDS

= 4 st urcené na liecbu poruch metabolizmu, z nich 1 pontika novy spésob podavania lieku pre
diabetikov, ked’ze umoznuje podavanie inzulinu prostrednictvom pltic

= 5 je urCenych na lieCenie ochoreni centralneho nervového systému a zmyslovych organov

= 6 je urCenych na diagnézu alebo liecbu kardiovaskularnych alebo pl'icnych ochoreni.

Z tychto 24 vyrobkov tri st zaradené lieky na ojedinelé ochorenia.

Vybor pre lieky na huménne pouzitie poskytol aj svoje prvé odborné stanoviska v rdmeci spolupréce so

Svetovou zdravotnickou organizaciou v suvislosti s liekmi uréenymi vylu¢ne pre pouzitie v krajinach
mimo EU. Tieto stanoviska sa tykali dvoch liekov na liecbu HIV.
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3.1.4 Cinnost po schvaleni
Zmeny v roku 2005

Pocet ziadosti o zmenu povolenia na uvedenie na trh sa v roku 2005 opét’ zvysil. Prijatych bolo
celkom 1213 Ziadosti, ¢o v porovnani s rokom 2004 predstavuje narast o 10 %.

Prijaté ziadosti 2003-2005
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K podobnému narastu prislo aj v po¢te dokoncenych postupov po schvaleni, najmé pre zmeny typu II.
V roku 2005 bolo dokonéenych spolu viac ako 1000 postupov po schvaleni, vratane 628 oznameni o
zmenach typu I, 505 stanovisk o zmenach typu II (50 % sa tykalo bezpe€nosti a uc¢innosti a 50 %
zmien kvality) a 15 stanovisk o rozsireni registracie.

Vplyv ¢innosti po schvaleni na verejné zdravie

= Nové indikacie: Zavedenych bolo celkom 28 rozsireni indikacii, z ktorych vel’ky pocet sa tykal
novych liecebnych moznosti uz schvalenych liekov v oblasti rakoviny. Nové indikacie sa tykali aj
oblasti diabetes, kardiovaskularnych, neurodegenerativnych a reumatoidnych ochoreni.

= Kontraindikdcie a varovania: Zavedenych bolo celkom 5 novych kontraindikacii pre 11 liekov
pouzivanych v oblasti HIV, imunosupresie, osteoporozy a portich metabolizmu. Okrem toho sa 74
zmien typu II tykalo osobitnych varovani a opatreni pre pouzitie lieckov. Vykonalo sa niekol'’ko
oznaceni triedy pre lieky na HIV. Oznacenie triedy sa uskutocnil aj v stivislosti s pouzitim
epoetinov u pacientov s rakovinou a d’alSie v suvislosti s dentalnymi, periodontalnymi a
psychiatrickymi poruchami, ktoré mozu byt’ spojené s pouzivanim peginterferénu alfa.

= Rozsirenie pouZitia pre deti: Pri Styroch liekoch bolo ich pouzitie rozsirené aj na liecbu deti. ISlo o
protivirusovy liek na prevenciu chripky, antibakterialny liek na Siroké spektrum infekcii, liek proti
epilepsii a liek pouzivany pri liecbe leukémie.

3.2 Veterinarne lieky
3.2.1 Odborné poradenstvo

Cinnost’ odborného poradenstva sa v roku 2005 vyrazne zvysila: prijatych bolo 10 Ziadosti o odborné
poradenstvo. Na dve ziadosti o odborné poradenstvo prijaté v roku 2005 sa vzt'ahovali kritéria pre
bezplatné poradenstvo podla pilotného programu pre bezplatné poradenstvo v stvislosti s
veterinarnymi liekmi na zriedkavé pouzitie a pre zriedkavé zivocisne druhy.
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Prijaté ziadosti na odborné
poradenstvo
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3.2.2 Pociato¢né hodnotenie
Pocet ziadosti

Prijatych bolo jedenast’ Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh, z ktorych desat’ sa vztahovalo na
farmaceutické vyrobky a jedna imunologicky vyrobok. Vicsina Ziadosti sa tykala liekov pre
samostatné druhy zvierat chovanych ako spolo¢enské zvierata (Ien psy a macky), jedna ziadost lickov
pre psy, macky a kone a jedna stvisela s pouZzitim pre zvierata urené na vyzivu (o$ipané).

Prijaté/predpokladané (vstup) nové ziadosti na
veterinarne lieky
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Stanoviska v roku 2005

V roku 2005 Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie v suvislosti so Ziadost'ami o pociato¢né
povolenie na uvedenie na trh prijal 5 kladnych stanovisk. Zamietavé stanovisko nebolo prijaté. Jedna
ziadost’ bola stiahnuta pred vydanim stanoviska.

Z piatich kladnych stanovisk:
= 1 bolo pre cefalosporin tretej generacie pouzivany na liecbu bakteridlnych infekcii o$ipanych
= ] bolo pre novia kombinaciu proti endoparazitom na liecbu skrkaviek a pasomnic u maciek

= 3 boli pre vakciny pre kone proti konskej chripke a tetanu.
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3.2.3 Maximalne rezidualne limity (MRL)

Agentura v roku 2005 prijala a potvrdila 3 nové ziadosti pre maximalne rezidudlne limity. Na
rozsirenie alebo tpravu maximalnych rezidualnych limitov bolo predlozenych péat’ Ziadosti.

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie vydal tri kladné stanoviska pre ustanovenie maximalnych
rezidualnych limitov a osem stanovisk pre rozsirenie suc¢asnych maximalnych rezidudlnych limitov na
iné zivocisne druhy. Vybor okrem toho vydal tri stanoviska pre odvodenie maximalnych rezidualnych
limitov na d’alSie Zivoc¢isne druhy v stilade so svojou politikou dostupnosti veterinarnych liekov.

3.2.4 Cinnosti po schvéleni

Prijatych bolo spolu 41 ziadosti o zmenu typu I, z ktorych 14 sa tykalo zmeny typu IA a 27 sa tykalo
zmeny typu IB.

Dvadsatjeden prijatych ziadosti sa tykalo zloZzitejSich zmien typu II. Z toho 14 Ziadosti sa vzt'ahovalo
na imunologické vyrobky a tykalo sa zmien kvality; 7 ziadosti sa vzt'ahovalo na farmaceutické
vyrobky, z nich 4 sa tykali klinickych zmien a 3 sa tykali zmien kvality.

Na rozsirenie povolenia na uvedenie na trh bolo prijatych osem ziadosti: Sest’ sa tykalo
farmaceutickych vyrobkov a dve imunologickych vyrobkov. Va¢s§ina tychto Ziadosti sa tykala novych
farmaceutickych foriem, dve sa tykali novych cielovych zivo¢isnych druhov.

Prijaté ziadosti 2003-2005
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4 BEZPECNOST LIEKOV

Bezpecnost’ humannych a veterinarnych liekov zostala aj v roku 2005 najvyssou prioritou agentury.
Nové pravne predpisy obsahuju nové nastroje na posilnenie schopnosti agentury zabezpecit’
bezpecnost’ liekov, najma nové povinnosti firiem v oblasti dohl'adu nad liekmi a nové ustanovenia o
predkladani planov riadenia rizik.

4.1 Humanne lieky
Agentura sa v roku 2005 zaoberala mnozstvom zavaznych otazok bezpecnosti humannych liekov

povolenych v ramci centralizovaného i decentralizovaného postupu. K tymto otazkam patrilo:
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= ukoncenie posudzovania bezpecnosti inhibitorov COX-2
» posudenie bezpecnosti nesteroidnych protizapalovych liekov

= ukoncenie posudzovania bezpecnosti triedy antidepresiv zalozenej na selektivnom inhibitore
opdtovnej absorpcie serotoninu

= pozastavenie centralne povolenej Sest'zlozkovej vakeiny kvéli pochybnostiam o tirovni dlhodobe;j
ochrany poskytovanej jednou z jej zloziek

=  zahdjenie posudzovania bezpe¢nosti dermatologickych liekov obsahujucich tacrolimus alebo
pimecrolimus na zaklade obav z mozného rizika rakoviny u pacientov

= zahdjenie posudzovania liekov obsahujticich mifepriston (Mifegyne) kvoli obavam tykajiucim sa
bezpecnosti a i¢innosti.

Stratégia riadenia rizik

Agentura dosiahla vel'ky pokrok v oblasti spoluprace s prislusnymi vnutrostatnymi organmi na
d’alSom rozvoji a realizéacii eurdpskej stratégie riadenia rizik z roku 2003, ktora je zamerana na lepSie
urCenie a riadenie otazok bezpecnosti. Akény plan d’alSieho rozvoja eurdpske;j stratégie rizik, ktory bol
zverejneny v maji 2005, obsahuje okrem iného tieto klI'i¢ové hladiska:

= zavedenie d’al3ich néstrojov, ktoré poskytuju revidované farmaceutické pravne predpisy EU pre
sledovanie bezpec¢nosti lickov

* iniciativy v oblasti zistovania, posudzovania a minimalizacie rizik a informovania o rizikach

=  posilitovanie systému dohl'adu nad liekmi v EU s cielom &o najlepsie vyuzivat’ odborné zdroje a
odborné poznatky dostupné na eurdpskej urovni.

Pre dohl'ad nad plnenim tychto klI'aicovych ciel'ov prostrednictvom vypracovania planu prace na roky
2005-2007 bola zostavena osobitna skupina (podporna skupina pre eurdpsku stratégiu riadenia rizik).
Tato skupina bude podavat’ priebezné spravy spravnej rade agentury a skupine riaditelov
vnutrostatnych agentur pre lieky.

Plany riadenia rizik

V ramci revidovanych farmaceutickych pravnych predpisov musia byt vSetky nové ziadosti o
povolenie na uvedenie na trh a Ziadosti o vyznamné zmeny sucasnych povoleni doplnené o plan
riadenia rizik. V roku 2005 sa zacala praca na realizacii tohto nového ustanovenia, ktoré bude
vyzadovat, aby v pldnoch boli uvedené vSetky zname alebo mozné riziké spojené s prislusnym
lieckom. Plany umoznia aktivnu realizaciu opatreni na minimalizaciu rizik a d’alSich ¢innosti v oblasti
dohl'adu nad liekmi.

DohlP’ad nad liekmi

Elektronické podavanie sprav do databazy EudraVigilance sa stalo povinnym v novembri 2005. Pocet
sprav o nepriaznivych uc¢inkoch liekov tykajtcich sa centralne schvalenych liekov, ktoré agenttra
prijala v roku 2005, bol vyrazne vyssi ako v predoslych rokoch.
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Spravy o neziaducich ucinkoch liekov v
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Velky pokrok v suvislosti s EudraVigilance

V roku 2005 prislo v realizacii EudraVigilance k velkému pokroku, ked’ spravy v elektronickej forme
do modulu schvalenych povoleni EudraVigilance zaslalo 23 vnutrostatnych organov a 105 drzitel'ov
povolenia na uvedenie na trh. Tito ucastnici elektronicky zaslali spolu 144 786 bezpe¢nostnych sprav
o jednotlivych pripadoch pochadzajucich z EU i mimo nej. 73 198 tychto sprav bolo elektronicky
prijatych v suvislosti s centralne schvalenymi liekmi, o predstavovalo 80 % vsetkych sprav o
nepriaznivych ucinkoch prijatych v stivislosti s centralne schvalenymi liekmi v roku 2005.

67 sponzorov vykonavajucich klinické sktsky v ramci Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
okrem toho podalo do modulu klinickych skisok EudraVigilance spravy o podozreni na neo¢akavané
vazne nepriaznivé U¢inky. Prijatych bolo celkom 34 352 bezpecnostnych sprav o jednotlivych
pripadoch tykajucich sa podozrenia na neo¢akavané vazne nepriaznivé ucinky.

Riaditelia agentur pre lieky a spravna rada agentary prijali odporucania pomocnej pracovnej skupiny
dohliadajticej na aspekty politiky, sadrznosti a regulacie suvisiace s EudraVigilance. Agentira
ustanovila riadiaci vybor EudraVigilance, ktory definuje politiky realizacie a pristupu k
EudraVigilance, a tiez odbornu pracovnu skupinu EudraVigilance zaoberajicu sa vsetkymi
praktickymi a prevadzkovymi hl'adiskami realizacie tykajucimi sa vSetkych zucastnenych stran.

Posilnené postupy na zist’ovanie signalov suvisiacich s doh’adom na lieky

V priebehu roka 2005 zaviedla agentura postupy na posilnenie zistovania signalov sivisiacich s
dohl'adom nad liekmi, ktoré jej umozituju skor prijimat’ potrebné opatrenia. Zistenych a presetrenych
bolo celkom 880 podozreni na signaly, ktoré sa tykali 87 liekov. V prislusnych pripadoch boli
vykonané nasledné kroky s cielom informovat’ spravodajcu a posudit’ potrebu ziskania d’al$ich udajov
od drzitel'ov povolenia na uvedenia na trh alebo potrebu zmeny a doplnenia informacii o lieku
prostrednictvom zmeny typu II.

4.2 Veterinarne lieky

Agentura v roku 2005 prijala spolu 354 samostatne zaslanych sprav o podozreni na vazne nepriaznivé
ucinky centralne schvalenych veterinarnych liekov u zvierat a 'udi. V tomto pocte st zahrnuté spravy
pochadzajuce z EU 1 z krajin mimo nej, napr. zo Spojenych Statov.
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Z tychto sprav sa 305 tykalo podozrenia na nepriaznivé G¢inky u zvierat, priCom jedna sprava sa
tykala jedného alebo viacerych zvierat. NajcastejSie boli oznamované nepriaznivé ucinky u psov a
maciek. Len 32 sprav sa tykalo zvierat ur¢enych na vyzivu. Oznamenych bolo spolu 238 uhynuti
zvierat.

Nepriaznivé ucinky u l'udi po podani veterinarneho lieku boli v roku 2005 oznamené v 49 pripadoch,
pri¢om Zziadny z tychto pripadov nemal za nasledok tmrtie.

Posudzovanie bezpecnosti

Agentura opdtovne posudila bezpecnost’ Micotilu po Ziadosti Eurdpskej komisie o zohl'adnenie
novych informacii. Na zéklade toho Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie vydal d’al$ie usmernenia o
odportcanej lieCbe pri nahodnom pouziti u ludi.

Na zaklade vyvoja v humannej medicine vybor posudil bezpecnost’ inhibitorov COX-2 a
nesteroidnych protizapalovych liekov pouzivanych u zvierat, s osobitnym doérazom na mozné
ohrozenie spotrebitelov. Vybor v novembri 2005 dospel k zaveru, Ze na zdklade dostupnych dokazov
nie su potrebné Ziadne opatrenia na ochranu bezpecnosti spotrebitel’'ov alebo zvierat.

ZlepSovanie dohPadu nad veterinarnymi liekmi

Najvys$sou prioritou agentiry v roku 2005 bol dohl’ad nad lickmi vo veterinarnom sektore. Vykonalo
sa mnozstvo dblezitych opatreni zameranych na zlepSenie elektronického oznamovania informacii
suvisiacich s bezpecnost'ou po schvaleni lieku, zlepSenie vymeny bezpecnostnych informacii v ramci
EU a zabezpe&enie primeraného dohl'adu a harmonizovanych opatreni.

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie pripravil jednoduchého sprievodcu pre dohl'ad nad
veterinarnymi liekmi, zameraného predovsetkym na veterinarov s cielom podporit’ oznamovanie
nepriaznivych ucinkov liekov.

Agentira vypracovala aj usmernenia a koncepéné dokumenty na zlepSenie sudrznosti tidajov
tykajucich sa posudzovania bezpecnosti.

Spoluprica s prisluSnymi vnutrostatnymi organmi

Eurdpska stratégia dozoru, zamerana na zlepSenie spoluprace medzi vSetkymi prislusnymi organmi v
EU a agenturou v oblasti dohl'adu nad veterinarnymi liekmi, bola ozivena vstupom sekretariatu
agentury v pozicii partnera.

Velky pokrok vo veterinarnom systéme EudraVigilance

Ku koncu roka 2005 zasielala va&sina ¢lenskych $tatov EU spravy do veterinarnej databazy
EudraVigilance spustenej v oktobri 2004 elektronicky. Ostatné Clenské Staty budu ¢oskoro tento
priklad nasledovat’.

Elektronické oznamovanie nepriaznivych ucinkov liekov je teraz povinné. Agentara v roku 2005
rokovala o planoch zavedenia elektronického oznamovania s hlavnymi partnermi v priemysle
veterinarnych liekov. Pre potreby mensich firiem bol vypracovany osobitny jednoduchy elektronicky
oznamovaci formular, ktory m6zu na urovni ¢lenskych §tatov pouzivat’ mensi drzitelia povoleni na
uvedenie na trh.

5 KONTROLY

5.1 Kontroly spravnej vyrobnej, klinickej a laboratoérnej praxe

Agentura v priebehu roka 2005 koordinovala a riadila Ziadosti o 98 kontrol spravnej vyrobnej praxe
(SVP) a referencnych spisov o plazme, 14 kontrol spravnej klinickej praxe (SKP) a dohl'adu nad
liekmi a 2 kontroly spravnej laboratérnej praxe (SLP), ¢o v porovnani s rokom 2004 predstavovalo
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celkovy nérast o0 23 %. K augustu 2005 bolo ukoncenych 500 kontrol spravnej vyrobnej praxe od
zaciatku fungovania centralizovaného postupu.
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5.2 Chyby a odchylky vyrobkov

Agentura prijala 65 sprav o chybach kvality tykajucich sa humannych liekov a 3 spravy o chybach
kvality veterinarnych lieckov. Dvadsat'dva z tychto sprav o chybach malo za nasledok stiahnutie
vyrobku (20 sa tykalo humannych liekov a 2 sa tykali veterinarnych liekov), zvySok bol oznaceny ako
malé nedostatky.

Dve z 22 stiahnuti boli oznac¢ené ako stiahnutia ,,1. triedy®, t. j. suviseli s chybami, ktoré mézu viest’ k
ohrozeniu Zivota alebo by mohli spdsobit’ vazne ohrozenie zdravia. Sest’ stiahnuti bolo oznaéenych
ako stiahnutia ,,2. triedy*, t. j. saviseli s chybami, ktoré by mohli byt’ pri¢inou ochorenia alebo
nespravnej liecby. Vacsina stiahnuti bola oznacena ako stiahnutia ,,3. triedy®, ktoré nie su spojené

s vaznym ohrozenim verejného zdravia.

5.3 Odoberanie vzoriek a skusky

Do rozsahu programu odberu vzoriek a skisok centralne schvalenych vyrobkov bolo v roku 2005
zaradenych tridsatdevit’ liekov. Vacsina vysledkov ukézala, Ze lieky maji vysoku kvalitu a st pri nich
dodrzané prislusné technické idaje. Pri 8 z 39 vyrobkov boli ziskané vysledky, ktoré si vyzadovali
dalsie vySetrovanie.

Ziadny z tychto vysledkov sa netykal nedodrZania technickych idajov. Vysetrovanie odhalilo urité
regulacné a odborné nezrovnalosti, ktoré boli rieSené najmi zmenou a doplnenim skusobnej
dokumentacie prislusnymi drzitelmi povolenia na uvedenie na trh.

5.4 Osvedcenia liekov

Agentura vydava osvedcenia liekov na potvrdenie povolenia na uvedenie na trh pre vyrobky, ktoré
boli schvalené prostrednictvom centralizovaného postupu alebo pre vyrobky, na ktoré bola agenttre
predlozena ziadost’ o centralizované povolenie na uvedenie na trh.

Pocet vydanych osvedCeni nad’alej rastol a v auguste 2005 bolo vydané osvedcenie s ¢islom 100 000
(pre liek na AIDS). Napriek zvySujicemu sa poctu ziadosti zostava priemerna doba vydania
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osvedCenia v ur¢enych hraniciach. Tento stav sa dosiahol racionalizaciou I'udskych zdrojov a d’alSou
automatizaciou tohto procesu.

6 PODPORA VYSKUMU A VYVOJA LIEKOV

Konkurencieschopnost’ europskeho farmaceutického priemyslu v zmysle ,,Lisabonského programu*
zostava v politickom programe na vysokych miestach. Hoci agenttira nie je do tohto procesu priamo
zapojena, prispieva k podpore vyskumu a vyvoja vo farmaceutickom priemysle rozhodujacim
zlepSovanim pristupu pacientov k novym a délezitym liekom.

Nova stratégia poskytovania odborného poradenstva

Revidované farmaceutické pravne predpisy EU davajii agenture $ir$i mandat v poskytovani odborného
poradenstva a vykonnému riaditel'ovi davaji priamu zodpovednost’ za zriadenie G¢innych Struktur na
jeho poskytovanie, najmé v suvislosti s poradenstvom pre vyvoj novych lie¢ebnych postupov.

Vykonny riaditel’ v spolupraci s Vyborom pre lieky na humanne pouzitie, pracovnou skupinou pre
odbormné poradenstvo a zaujmovymi skupinami navrhol novi stratégiu a postup, pre ktoré boli v
septembri 2005 zahajené dvojmesacné verejné konzultacie.

Stratégia obsahuje skorsiu a CastejSiu ucast’ odbornikov najma pri ojedinelych ochoreniach a novych
lie¢ebnych postupoch. Sirsie poradenstvo sa teraz bude poskytovat napriklad pre otazky nesuvisiace s
vyrobkami a prostrednictvom seminarov a odbornych stretnuti sa zaroven vytvoria moznosti pre SirSiu
informovanost’ a dialoég s konkrétnymi odbornikmi.

Nové regulacné nastroje pre hodnotenie liekov

Nové pravne predpisy davaju agentire nové nastroje zamerané na podporu inovativnych lickov a
liecebnych postupov a na zabezpecenie rychlejsieho pristupu pacientov k liekom. K tymto nastrojom
patri zrychlené hodnotenie, podmiene¢né povolenie na uvedenie na trh a stanoviska o uzivani liekov
Zo sucitu.

Nové pravne predpisy tieZ zavadzaji novy postup, ktory umoziuje Vyboru pre lieky na humanne
pouzitie poskytovat’ odborné stanoviska v ramci spoluprace so Svetovou zdravotnickou organizaciou
(WHO) tykajuce sa liekov pouzivanych mimo trhov Eurépskej tnie.

Nové lie€ebné postupy

Agentura podporuje ziadatel'ov vo vyvoji novych liecebnych pristupov s technologii. Boli zavedené
nové moznosti véasnych neformalnych rokovani vo forme informacnych stretnuti a ustanoveny
pilotny postup s ciel'om l'ah$ie vyhodnotit, ¢i je mozné vznikajuci pristup povazovat za liek a ¢i sa
nanho vztahuje centralizovany postup. Zriadena bola odborna skupina, ktora zvazuje inovativne
metody vyvoja liekov a posudzuje prekazky, s ktorymi sa farmaceutické spolo¢nosti mézu pri vyvoji
takychto metdd stretnut’.

Dostupnost’ veterinarnych liekov

Agentura pokracovala v usili riesit’ nedostatok zakladnych liekov pre veterinarnych lekarov najmé na
zriedkavé pouzitie a pre zriedkavé zivoc¢isne druhy, sustredenim sa najmé na realizaciu odporucani
stanoviska tykajuceho sa dostupnosti vyrobkov na zriedkavé pouzitie a pre zriedkavé zivoc¢isne druhy.

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie zahajil verejné konzultacie o viacerych usmerneniach, ktoré
navrhujt upravu poziadaviek udajov pre skusky veterinarnych liekov na zriedkavé pouzitie a pre
zriedkavé Zivocisne druhy tykajucich sa kvality, bezpecnosti, vratane maximalnych rezidualnych
limitov a ucinnosti a zaroven zabezpecuji zachovanie verejného zdravia.

Spravna rada agentury rozsirila pilotny program poskytovania bezplatného odborného poradenstva a
protokolovej pomoci spolo¢nostiam ochotnym vyvijat’ lieky na zriedkavé pouZitie a pre zriedkavé
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zivo¢isne druhy. Ked'ze program bol zavedeny v oktobri 2003, prijatych bolo len malo Ziadosti o
odborné poradenstvo pre tieto lieky, priemysel vSak potvrdzuje vysoky zaujem. Program bude plne
funkény az ked’ budi k dispozicii usmernenia pre upravu poziadaviek udajov.

Dal%ou iniciativou zameranou najmi na podporu vyvoja liekov pre zriedkavé Zivodisne druhy v
dolezitom sektore hospodarskych zvierat je odvodenie maximalnych rezidualnych limitov z hlavnych
na zriedkavé zivocisne druhy. Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie v roku 2005 pokracoval v
odvodzovani maximalnych rezidualnych limitov na ziadost’ firiem pre latky dolezité pri liecCbe
zriedkavych druhov. Odvodenie sa vykonava bez osobitnych ziadosti ¢i platieb v pripade, ze st
splnené kritérid uvedené v prislusSnom usmerneni vyboru, aby sa zabezpecila bezpecnost’
spotrebitelov.

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie po konzultaciach s federaciu veterinarov v Eurdpe pripravil na
ziadost’ Eurdpskej komisie navrh zoznamu zakladnych latok na lie¢enie koni. Zoznam bol Komisii
predlozeny v maji 2005 a ma slazit’ ako zaklad pre zoznam zakladnych latok, ktory ustanovuji nové
pravne predpisy. Veterinari mézu pouzivat’ lieky, ktoré obsahuju latky uvedené v zozname, na lieCbu
koni na zaklade podmienok ,,zasady stupniovania® v pripade, Ze sa uplatni najmenej Sestmesacné
obdobie na stiahnutie.

RieSenie prekazok vyskumu a vyvoja

Okrem vlastnej vnutornej ¢innosti spolupracovala agentira v roku 2005 aj s GR Europskej komisie
pre vyskum v ramci ,,Iniciativy pre inovativne lieky* siedmeho ramcového programu v oblasti
vyskumu, technického rozvoj a demonstra¢nych ¢innosti (2007-2013).

Agentura prispela k Iniciative pre inovativne lieky, rozvoju eurdpskej technologickej platformy pre
celkové zdravie zvierat a stanoveniu priorit pre ojedinelé ochorenia.

7 PODPORA MALYCH A STREDNYCH PODNIKOV

Jednou z vyznamnych novych tloh revidovanych pravnych predpisov je poskytovanie pomoci malym
a strednym podnikom (MSP) zapojenym do vyvoja liekov v Europskej inii.

Agentura na podporu inovécii a vyvoja novych liekov mikropodnikmi, malymi a strednymi podnikmi
zriadila ,,kancelariu MSP* ur€ent na rieSenie konkrétnych potrieb mensich firiem po nadobudnuti
Gi¢innosti nového nariadenia o MSP? na presadzovanie ustanoveni tykajticich sa stimulov pre MSP v
novych farmaceutickych pravnych predpisov EU.

Jedinou ulohou kancelarie MSP je poskytovat pomoc malym a strednym podnikom. Kancelaria MSP
sa sustred’'uje na ulahcenie komunikacie s malymi a strednymi podnikmi pomocou zanietenych
zamestnancov agentury, ktori odpovedaji na praktické alebo procesné otazky, sleduju ziadosti a
organizuju semindre a odbornu pripravu pre MSP.

Stimuly, ktoré poskytuje nariadenie o MSP sa tykaju rovnako sektora humannych aj veterinarnych
liekov a patri k nim:

= gpravna a proceduralna pomoc kancelarie MSP zriadenej pri agenttre

= znizZenie poplatkov za odborné poradenstvo, kontroly a (pri veterinarnych liekoch) urcenie
maximalnych rezidudlnych limitov

= oslobodenie od poplatkov za urcité spravne sluzby agentury

= odklad poplatku za ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh alebo za stivisiacu kontrolu

2 Nariadenie Komisie (ES) & 2049/2005, U.v. EU L 329, 16.12.2005, s. 4.
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= podmienecné oslobodenie od poplatku ked’ sa firma riadila odbornym poradenstvom a ziadost’ o
povolenie na uvedenie na trh nebola ispesna

= pomoc s prekladom dokumentov s informaciami o vyrobku predlozenych v Ziadosti o povolenie
na uvedenie na trh.

V roku 2005 sa uskutoc¢nil prieskum malych a strednych podnikov s ciel'om porozumiet’ ich
osobitnym potrebam a o¢akavaniam a usporiadalo sa prvé stretnutie s organizaciami tychto podnikov s
cielom prediskutovat’ jeho vysledky.

Agentura po nadobudnuti ti¢innosti nariadenia o MSP prijala prvé ziadosti o postavenie MSP, ktoré
spracovala.

8 RASTLINNE LIEKY

Rok 2005 bol prvym plnym rokom fungovania Vyboru pre rastlinné lieky po jeho ustanovujicej
schodzi v septembri 2004.

Vybor sa sustredil na pracu stivisiacu s ustanovenim postupov potrebnych na vykonavanie jeho
¢innosti. Tato praca zahfnala dokoncenie Struktiry zoznamu Spoloc¢enstva pre rastlinné latky,
pripravky a ich kombinacie na pouzitie v tradicnych rastlinnych liekoch a $ablony pre rastlinné
monografie Spolo¢enstva a tieZ organizaciu odbornej pripravy posudzovatelov pre EU.

Vybor predlozil na verejna diskusiu prvé navrhy rastlinnych monografii Spolocenstva - pre koren
valeriany, semeno skorocelu psyllium, lanové semeno, plevy a semeno skorocelu ispaghula. Rastlinné
monografie Spolo¢enstva obsahuju odborné stanovisko vyboru tykajuce sa prislusného rastlinného
lieku zalozené na hodnoteni dostupnych odbornych udajov (preukazané pouzitie) alebo na historickom
vyuziti tohto vyrobku v Eurdpskom spolocenstve (tradi¢né pouzitie).

Vybor predlozil na verejnt diskusiu navrhy zapisov do ,,zoznamu Spolo¢enstva pre rastlinné latky,
pripravky a ich kombinacie na pouzitie v tradicnych rastlinnych liekoch* pre koren valeriany

a semeno I'anu. Rastlinné lieky zapisané do zoznamu Spolo¢enstva spiiiaju uréité kritéria, napriklad s
lekarsky vyuzivané dostato¢ne dlhé obdobie a st pri normalnom sposobe pouzitia povazované za
neskodné.

9 INFORMACIE A KOMUNIKACIA

Agentura ma vyznamnu Ulohu pri poskytovani informacii pacientom a zdravotnickym pracovnikom,
posilnenti novymi farmaceutickymi pravnymi predpismi. Novy sektor zdravotnickych informacii bol
uvedeny do plnej prevadzky v septembri 2005 a ujal sa zodpovednosti za vztahy s organizaciami
pacientov a zdravotnickych pracovnikov a za ¢innost’ spojent s poskytovanim informacii o liekoch.

Na zaklade spoluprace pracovnej skupiny agentiry a Vyboru pre liecky na humanne pouzitie s
organizaciami pacientov a spotrebitel'ov (platforma agentiry pre vztahy s pacientmi a spotrebitel'mi)
bol v marci 2005 uverejneny subor odporucani, ktoré sa tykali transparentnosti a rozSirovania
informacii, informacii o liekoch, dohl'adu nad liekmi a vztahov medzi agentiirou a organizaciami
pacientov. Odporucania boli vysledkom rozsiahlych konzultacii s partnermi agentary a d’alSimi
zucCastnenymi stranami. Niektoré odporticania sa zrealizovali v roku 2005, vratane novych Sablon
informacii o liekoch, ktoré umoziuju poskytovanie lepsich informéacii pacientom a ktoré st podrobené
skuske Citatelnosti.

V septembri 2005 spravna rada agentiry schvalila kritéria pre tcast’ organizacii pacientov a
spotrebitel'ov na ¢innosti agentlry. S cielom umoznit’ rozvoj tejto ¢innosti v §irSom a
StruktirovanejSom prostredi prijala spravna rada v decembri 2005 ,,ramec pre vztahy* medzi
agentlirou a organizaciami pacientov a spotrebitel’ov.
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Nové farmaceutické pravne predpisy davaju agenture aj nové tllohy v suvislosti so zlepSenim
informacii o liekoch. K tymto tlloham patri uverejfiovanie zhrnuti eurdpskych verejnych hodnotiacich
sprav (EPAR) sposobom I'ahko zrozumitel'nym pre verejnost’, uverejiiovanie stiahnutia ziadosti o
povolenie na uvedenie na trh pred vydanim stanoviska a uverejiovanie zamietnutych povoleni na
uvedenie na trh.

Vyznamnym hl'adiskom informacii a komunikacie je poskytovanie informdcii tykajtcich sa
bezpecnosti pacientom a zdravotnickym pracovnikom. Popri verejnych stanoviskach schvalil Vybor
pre lieky na humanne pouzitie aj mnozstvo samostatnych listov jednotlivym lekarom. Pre vSetky
hlavné bezpecnostné otazky stvisiace s centralne schvalenymi liekmi boli systematicky pripravované
dokumenty s otazkami a odpoved’ami. Novou iniciativou v roku 2005 bolo uverejiiovanie zhrnuti
niektorych stanovisk po schvaleni, najmai stanovisk o rozsireni indikacii a o pridani novych
kontraindikacii alebo varovani.

V septembri 2005 spravna rada schvalila revidovanu politiku prekladov agentury s cielom d’alej
zlepsit riadenie prekladov. Tato politika zaviedla rimec kontroly prekladov informacii o liekoch
prislusnymi vnitro§tatnymi organmi a zriadila program finanéného odSkodnenia. Vzhl'adom na d’alSiu
fazu rozsirenia EU agentura dokon¢ila pripravu ¢innosti predvstupovej jazykovej kontroly pre
Bulharsko a Rumunsko, ktora bude zahajena v januari 2006.

Po obdobi rozsiahlych konzultécii so zicastnenymi stranami agentura dokoncila a uverejnila postup
pre vypracovanie farmaceutickych usmerneni a stuvisiacich dokumentov a navrhla sudrzny a
transparentny pristup k ich vypracovaniu, konzultovaniu a uverejneniu.

10 PRISPEVOK K EUROPSKYM STRATEGIAM VEREJNEHO
ZDRAVIA

Pripravenost’ na pandémiu chripky

Agenttra v roku 2005 predlozila na diskusiu ,,plan Eur6pskej agentury pre lieky na riadenie rizik
pandémie chripky tykajuci sa hodnotenia a podporovania vakcin a protivirusovych liekov*.

Agentura pracuje na svojej pripravenosti na pandémiu chripky od roku 2003 a zaviedla inovativny
a aktivny pristup pre zrychlené hodnotenie a schvalovanie novych vakcin proti pandemickej chripke.

Tento eurdpsky pristup vyuziva ,,zakladny subor®, ktory umoziiuje ukoncenie hodnotenia a schvalenia
ziadosti zaloZzenej na modelovej vakcine (s kmenom virusu chripky podobnym pandemickému kmeiiu)
pred vypuknutim pandémie. V pripade pandémie sa predlozi kmen skuto¢nej chripky ako variant
zékladného suboru. Potom sa o¢akava vel'mi kratka doba hodnotenia pandemického variantu, obvykle
menej ako jeden tyzden.

V roku 2005 boli zavedené stimuly vratane oslobodenia od poplatkov za odborné poradenstvo

s cielom podporovat’ firmy v pouzivani zakladného suboru. Vybor pre lieky na humanne pouzitie sa
tiez zaviazal urychlit’ odborné hodnotenie Ziadosti o odborné poradenstvo a o povolenie na uvedenie
na trh tykajacich sa zakladného suboru pre vakciny proti pandemickej chripke.

Prvy zakladny subor bol predlozeny v decembri 2005 a koncom roka prebiehali rozhovory o viacerych
dalsich.

Agentura sa popri ¢innosti sivisiacej s vyvojom vakciny proti pandemickej chripke zaoberala aj
protivirusovymi liekmi a v oktébri 2005 vydala usmernenia pre pouzivanie tychto liekov v pripade
pandémie.

Lieky na pediatrické pouZitie
V spojeni s pediatrickou pracovnou skupinou Vyboru pre lieky na humanne pouzitie boli zahajené

pripravné prace na realizaciu budticeho nariadenia o lickoch na pediatrické pouzitie. Agentira okrem
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toho zostavila iniciativu pripominajucu vSetkym drzitel'om povolenia na uvedenie na trh ich povinnost’
predlozit’ prislusnym orgadnom existujuce udaje, ktoré zatial’ neboli predlozené, najmé udaje stvisiace
s pediatrickym pouzitim schvalenych liekov. Tato iniciativa prebieha stiCasne s podobnou iniciativou
zahajenou ¢lenskymi §tatmi prostrednictvom skupiny pre ul’ahcenie vzdjomného uznavania.

Vyspelé lieCebné postupy

Agentura prispela k vypracovaniu navrhu nariadenia o vyspelych lieCebnych postupoch. Europske;j
komisii poskytla podporu v suvislosti s technickymi poziadavkami pre takéto vyrobky a bude v tejto
praci podl'a potreby pokracovat’ pocas konzultaéného procesu Rady a Eurdpskeho parlamentu.

11 PRIPRAVA NA NOVE TYPY ZIADOSTI

Revidované farmaceutické pravne predpisy otvaraju priestor pre predkladanie novych typov Ziadosti
agenture.

= Podobne biologické lieky: V novembri 2005 bolo dokoncené komplexné usmernenie pre podobné
biologickeé lieky. Spolu s tymto kI'ai¢ovym dokumentom bolo v prvej polovici roka predlozenych
na diskusiu d’al$ich Sest’ navrhov usmerneni pre osobitné typy vyrobkov. V ramci konzultacného
procesu bola v decembri 2005 usporiadana vel’ka verejna konferencia, na ktorej sa zic¢astnili
predstavitelia priemyslu, regula¢ni a akademicki pracovnici, zdravotnicki pracovnici a pacienti.
V roku 2005 bola zriadené nova pracovna skupina Vyboru pre lieky na humanne pouzitie pre
podobné biologické lieky.

= Generické lieky: V roku 2005 bolo uverejnené podrobné usmernenie a aktualizované sti¢asné
usmernenie tykajuce sa vSetkych hladisk suvisiacich s predkladanim generickych liekov agentire
a ich hodnotenim Vyborom pre lieky na huméanne pouzitie.

= Pouzitie zo sucitu: V ramci pripravy na predkladanie ziadosti ¢lenskych Statov o poskytnutie
stanoviska Vyboru pre lieky na humanne pouzitie bolo vypracované usmernenie.

= Lieky urcené na samoliecbu.: V roku 2005 boli navrhnuté zmeny a doplnenia sti¢asného
usmernenia Komisie pre zasobovanie liekmi, ktoré nie st na lekarsky predpis, tykajiice sa najma
pouzitia centralizovaného postupu pre lieky ur¢ené na samolie¢bu. Vydané bolo stanovisko
zdoraziujice prospech pacientov v tejto novej oblasti. Pred moznym budicim uplatnenim sa
uskutocnilo mnozstvo stretnuti s predstavite'mi firiem.

12 KOORDINACNE SKUPINY PRE POSTUP VZAJOMNEHO
UZNAVANIA A DECENTRALIZOVANY POSTUP

V oktobri 2005 sa uskutoénili zavereéné schodze skupiny pre ulahéenie vzajomného uznavania
a veterinarnej skupiny pre ulahcenie vzajomného uznavania, ktoré koordinovali a napomahali
operacie postupu vzajomného uzndvania huménnych a veterinarnych liekov za poslednych desat’
rokov.

V novembri 2005 skupinu pre ulah¢enie vzajomného uznavania nahradila ,,Koordinacna skupina pre
vzajomné uznavanie a decentralizované postupy humannych liekov* a veterinarnu skupinu pre
ul'ahenie vzajomného uznavania nahradila ,,Koordinac¢na skupina pre vzdjomné uznavanie

a decentralizované postupy veterinarnych liekov*. Nové skupiny st zriadené podl'a revidovanych
farmaceutickych pravnych predpisov EU na preskumanie vietkych otazok savisiacich s uvedenim
lieku na humanne alebo veterinarne pouzitie na trh v dvoch alebo viacerych ¢lenskych §tatoch

v stlade s postupom vzajomného uznavania alebo novym decentralizovanym postupom.

Na zostavenie zoznamu humannych liekov pre ktoré by mal byt navrhnuty harmonizovany stthrn
charakteristickych vlastnosti liecku (SPC) bola vytvorena podskupina s predstavitel'mi Koordinacne;j
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skupiny pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy humannych liekov, Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie, Europskej agentary pre lieky a Eurdépskej komisie. Podobna podskupina bola
vytvorena z predstavitel'ov Koordinacnej skupiny pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy
veterinarnych liekov, pozorovatel'a z Komisie a agentiry na zostavenie rovnakého zoznamu pre
veterinarne lieky.

Agentura poskytla pre pracu tychto dvoch koordinacnych skupin plni1 podporu sekretariatu a spravy.

13 STRATEGIA TELEMATIKY EU A INFORMACNE TECHNOLOGIE

Agenttire bola pridelena zodpovednost za realizaciu stratégie telematiky EU schvélenej Europskou
komisiou, ¢lenskymi $tatmi a agentirou. Tyka sa to vel'kého poctu projektov, ktoré su v zasade urcené
na zvySenie u¢innosti eurodpske;j siete liekov, poskytovanie lepsich informacii pacientom a uzivatel'om
liekov a podporu bezpecného a ucinného vyuzivania tychto liekov.

= Prva vytvorena verzia databazy Spolocenstva pre lieky bola odovzdana v sulade s planovanymi
technickymi udajmi a spristupnena regulaénym organom. Predstavuje kI'i¢ové idaje tykajuce sa
liekov schvalenych v ramci centralizovaného postupu a obsahuje funkciu vyhl'adavania podl'a
roznych oblasti, ktora umoziuje vyhl'adavanie podl'a nazvu lieku, ¢innej latky, atd’.

= Prva vytvorena verzia skladovania udajov a nastrojov farmaceutickej inteligencie systému
EudraVigilance bolo odovzdana na preskusanie. Tieto nastroje umoznuju analyzu bezpecnostnych
udajov liekov vzhl'adom na zlozité kritéria s cielom zdoraznit’ mozné trendy d’alSicho
presetrovania v ramci zaistenia bezpecnosti vyrobku.

=  Pripravena bola prva vytvorené verzia kontrolného systému riadenia informacii o liekoch pre
regula¢né organy a prva vytvorena verzia nastroja jednoduchého pristupu riadenia informécii
o liekoch pre ziadatel'ov, s moznost'ou formalneho odovzdania hned’ na zaciatku roka 2006.
Riadenie informacii o liekoch umoziiuje riadenie a vymenu informaécii o liekoch (stthrn

charakteristik vyrobku, oznacenie balenia a informacny letdk) pre vSetky strany zicastnené na
hodnotiacom procese centralizovaného postupu.

=  Prica na dokonceni fazy 2a systému EudraCT, registracnej databazy eurdpskych klinickych
skusok, sa oneskorila z dovodu nepredvidanych t'azkosti s poslednymi krokmi aktualizacie na
verziu 3.0.0.

* EudraGMP: Zacala sa praca na vyvoji tohto systému, databazy Spolo¢enstva pre povolenia vyroby
a pre osvedcenia spravnej vyrobnej praxe. Uvodny prototyp bol zodpovednej realizacnej skupine
predstaveny v decembri.

14 RIADENIE AGENTURY

Spravna rada Europskej agentiry pre lieky
Spravna rada Europskej agentury pre lieky, ktora v roku 2005 zasadala Styrikrat:

= privitala dvoch predstavitel'ov organizacii pacientov, jedného predstavitela organizacii lekarov
a jedného predstavitel'a organizacii veterinarnych lekarov ako ¢lenov rady

= privitala pozorovatel'ov z Bulharska a Rumunska
= opéatovne menovala Thomasa Lonngrena za vykonného riaditel’a agentury

= prijala posilnené pravidla pre rieSenie konfliktu zdujmov ¢lenov vyborov a expertov
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= zaviedla prepracované pravidla pre poplatky najmai pre stupne vysky poplatkov za niektoré nové
typy ziadosti

= schvalila celkovy rozpocet 111 935 000 EUR na rok 2005 (12 % zvySenie v porovnani
s predchadzajucim rokom), spolu s planom pracovnych miest stanovujiicim celkovy pocet miest
docasnych zamestnancov agentiry na 379.

.. Rozpocet EMEA: prijmy
B Rozsirenie
€ 250 000
=] Iné
€3 200 000

0O Stratégia
telematiky EU
€7 500 000

OFond na lieky na
ojedinelé
ochorenia

€ 5000 000

B Zakladny

prispevok EU a
EHP
€18 430 000
O Primyz
poplatkov
€ 77 455 000

Platby narodnym
orgénom za slizby - Rozpo&et EMEA: vydavky
suvisiace s
podavanim
spravodajstva
€ 35492 000

Celkové vydavky na
zamestnancov
€ 41 356 000
Vydavky na
prevadzkovu ¢innost:
€7 882000

Vydavky na budovy
a vybavenie (vratane
telematiky EU)
€27 105 000

Integrovany systém riadenia kvality

Systémy riadenia a vnutornej kontroly su sti¢ast'ou spolocenského riadenia agentary a st zjednotené
v integrovanom systéme riadenia agentry. Tento systém v roku 2005 obsahoval vyrocné hodnotenie
riadenia, ktorého cielom bolo zabezpecit’ ucinnost’ a primeranost’ riadiacich nastrojov v suvislosti

s potrebami agentliry a samohodnotenie vykonavané v ramci referenéného systému EU s cielom

zlepsit’ systém riadenia agentiry. Agentira sustavne zlepSovala svoje procesy a sty¢né plochy
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s partnermi v europskej sieti a zabezpecuje logistiku referenéného porovnavania agentir pre lieky v 28
krajinach EU/EHP.

Riadenie zamestnancov

Po vstupe novych ,,nariadeni a pravidiel, ktoré sa vzt'ahuju na Gradnikov a ostatnych zamestnancov
Eurépskych spolocenstiev* do platnosti agenttra pripravila subor realizacnych pravidiel predlozenych
na schvalenie spravnej rade.

Bertic do uvahy vyznamnejsiu odbornu ulohu agentury vyplyvajicu z revidovanych farmaceutickych
pravnych predpisov EU a cestovnej mapy zalala agentiira zavadzat’ profily odbornej pripravy pre
vSetkych svojich zamestnancov. Profily odbornej pripravy sa zameriavaji na priebezny systém
rozvoja schopnosti a pomahaji urcovat’ otvorené vzdelavacie potreby.
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