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EVROPSKY REGULACNI SYSTEM PRO
LECIVE PRIPRAVKY

Poskytovani novych bezpecnych a acinnych lécivych
pripravk(d pacientiim v celé Evropské unii

Tato brozura vysvétluje, jak funguje Evropsky regulacni
systém pro Iécivé pripravky.

Popisuje, jak probiha registrace a sledovani Ié¢ivych pripravkd! v Evropské unii (EU) a jak
Evropska sit pro regulaci 1é¢ivych pFipravkl (partnerstvi mezi Evropskou komisi, regulaénimi
organy pro lécivé pripravky v Clenskych statech EU a v Evropskem hospodaiském prostoru
(EHP) a Evropskou agenturou pro 1é¢ivé pfipravky (EMA)) zajistuje, aby pacienti v EU méli
piistup k vysoce kvalitnim, Gé¢innym a bezpeénym lé¢ivym ptipravkdm.

REGULACNI SYSTEM EU PRO
LECIVE PRIPRAVKY

Evropsky regulacni systém pro IéCivé
pfipravky je zalozen na siti, kterou tvori
ptiblizné 50 regulacnich organd v 30 zemich
EHP (v 27 Clenskych statech EU a na Islandu,
v Lichtenstejnsku a Norsku), Evropska
komise a agentura EMA. Diky této siti je
regulacni systém EU jedinecny.

Sit vyuziva podpory vice neZ 4 000 odbornik{
z celé Evropy, takZze ma pristup ke Spickovym
odbornym znalostem a miZe poskytovat
védecké poradenstvi nejvyssi kvality.

Agentura EMA a Clenské staty spolupracuji

a sdileji odborné znalosti v rdmci posuzovani
b e novych lé&ivych pFipravkd, sledovani jejich
podilejicich se na regulaci bezpeénosti a reakce na mimoFadné situace
|é(‘fiV)'/Ch pl”'l’pravkﬂ v EU v oblasti verejného zdravi. Vzajemné na sebe

Siroké spektrum odbornikd

d . P spoléhaji také pfi vyméné informaci
po poruge V}Imerlu tykajicich se regulace 1é¢ivych pripravkd,
poznatku, napadu, naptiklad v souvislosti s hladenim

bezprostfednich zku&enosti nezadoucich G&inkd 1é&ivych pripravkd,
dohledem nad klinickymi hodnocenimi,

v v 7 o .
a osvedcenych postupu mezi provadénim inspekci vyrobcd Ié&ivych
védci, kteri usiluji o regulaci pfipravkl a souladem se spravnou klinickou,
Iééivych pFl’pravkﬁ na vyrobni, distribu¢ni a farmakovigilan¢ni praxi.

nejvyssi urovni.

! Do plsobnosti Evropského regulaéniho systému pro Ié&ivé pripravky nespada regulace zdravotnickych
prostfedk{. Informace o Uloze agentury EMA v oblasti regulace zdravotnickych prostfedk( naleznete na adrese
https://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/overview/medical-devices.



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices

To je mozné diky tomu, ze pravni predpisy
EU vyZzaduji, aby vSechny Clenské staty
uplatiiovaly v oblasti registrace a sledovani
lé¢ivych pripravkd stejnd pravidla

a pozadavky.

Informacni systémy, které propojuji vSechny
subjekty sité, umoznuji vyménu informaci

v souvislosti s aspekty, jako je sledovani
bezpeénosti 1é¢ivych pripravkl, registrace

a dohled nad klinickymi hodnocenimi

a soulad se zasadami spravné vyrobni

a distribucni praxe.

Diky uzké spolupraci ¢lenskych
statl se snizuje duplicita,
dochazi ke sdileni pracovni
zatéze a je zajisténa ucinna
a funkéni regulace 1éCivych

v (o} 7
pripravku v cele EU.

REGISTRACE

Za Ucelem ochrany verejného zdravi

a zajisténi dostupnosti vysoce kvalitnich,
bezpeénych a G&innych 1é&ivych pripravkl
pro ob¢any EU musi byt vSechny IéCivé
pripravky registrovany predtim, nez mohou
byt v EU dodany na trh. Evropsky systém
umoznuje provést registraci nékolika
zplsoby.

Centralizovany postup umoziiuje dodani
Iécivého pFipravku na trh na zakladé jediného
hodnoceni a jediné registrace, ktera je platna
v ramci celé EU. Farmaceutické spolecnosti
podaji agenture EMA jedinou Zadost

o registraci.

Vybor agentury EMA, konkrétné Vybor pro
humanni 1écivé pripravky (CHMP), nebo
Vybor pro veterinarni lécivé pripravky
(CVMP), poté provede védecké posouzeni
zadosti a vyda doporuceni Evropské komisi,
zda registraci udélit. Jakmile Evropska
komise centralizovanou registraci udéli, je
tato registrace automaticky platna ve vsech
¢lenskych statech EU. Pouziti
centralizovaného postupu je povinné pro
vétdinu inovativnich 1é&ivych pFipravkd,
véetné lé¢ivych ptipravkl pro vzacna

onemocnéni a lé&ivych pFipravkl pro moderni

terapii.

Do plsobnosti centralizovaného postupu
nespadaji vSechny lécivé pFipravky
registrované v EU, protoze vétsinu z nich
registruji pfislusné vnitrostatni organy

v Clenskych statech.

Agentura EMA umoziuje
jednu zadost, jedno
hodnoceni a jednu
registraci pro celou EU.

Pokud chce spolecnost registrovat I&Civy
piipravek v nékolika ¢lenskych statech, mize
vyuzit jeden z t&chto postupl:

¢ decentralizovany postup - spolecnosti
mohou pozadat o soucasnou registraci
IéCivého pripravku ve vice nez jednom
Clenském staté EU, pokud lécivy pripravek
dosud nebyl registrovan v zadném staté
EU a nevztahuje se na néj centralizovany
postup,

e postup vzajemného uznavani -
spolecCnosti, které jiz l1éCivy pripravek
registrovaly v nékterém clenském staté
EU, mohou pozadat o uznani této
registrace v dalSich statech EU. Diky
tomuto postupu mohou c¢lenské staty
spoléhat na védecké hodnoceni v jinych
statech.

RGzné zpflsoby registrace,
jeden soubor spolecnych
pravidel


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines

Pravidla a pozadavky pro lécivé pfipravky
jsou v EU stejné bez ohledu na zpdsob
registrace.

DdleZitym prvkem regulaéniho systému EU
pro IéCivé pripravky je transparentnost jeho
fungovani a rozhodovani.

Evropska verejna zprava o hodnoceni (EPAR)
se zvefejnuje pro kazdy humanni i
veterinarni IéCivy pripravek, kterému byla
udélena nebo zamitnuta registrace po
hodnoceni agenturou EMA. V pfipadé
lécivého pFipravku, ktery je registrovan

v nékterém Clenském staté, jsou podrobnosti
o jeho hodnoceni k dispozici také ve verejné
zpravé o hodnoceni. VSechny zpravy EPAR se
prekladaji do véech 24 Gfednich jazykd EU.

Agentura EMA rovnéz zverejnuje klinické
Udaje predlozené farmaceutickymi
spole¢nostmi na podporu jejich zadosti

o registraci humannich 1é¢ivych pFipravkd

v ramci centralizovaného postupu. Aktivni
zvetejfiovani klinickych Gdaji na
internetovych strankach s klinickymi tdaji
spravovanych agenturou EMA posiluje divéru
verejnosti ve védecké a rozhodovaci procesy
agentury EMA, brani duplicité klinickych
hodnoceni a umoznuje akademickym

a vyzkumnym pracovnikim pFehodnocovat
klinické udaje.

CENY A UHRADY

Po udéleni registrace se rozhodnuti o cené
a Uhradé pfijimaji na Urovni jednotlivych
¢lenskych statd s prihlédnutim k potencialni
Uloze a pouziti IéCivého pripravku v ramci
vnitrostatniho systému zdravotnictvi dané
zemé.

ROLE EVROPSKE KOMISE

Evropska komise ma v ramci regulace
lé¢ivych pripravkd v EU vyznamnou roli. Na
zakladé védeckych hodnoceni provedenych
agenturou EMA udéluje nebo zamita, méni
nebo pozastavuje registraci IéCivych
piipravkd hodnocenych prostfednictvim
centralizovaného postupu. Mize také
pfijmout opatfeni platna v celé EU, pokud je
u vnitrostatné registrovaného pfipravku
identifikovan problém tykajici se bezpecnosti
a na zakladé hodnoceni vyboru pro
bezpeénost 1é¢ivych pripravk( agentury EMA,
tedy vyboru PRAC, je uzndno za nezbytné
uplatnit harmonizovana regulacni opatfeni ve
vsech cClenskych statech.

Evropska komise mize také prijmout
opatreni tykajici se dalSich aspektu regulace
lé¢ivych pFipravki:

e pravo podnétu - mize navrhnout nové
nebo novelizované pravni predpisy pro
farmaceuticky sektor,

e provadéni - mize prijmout provadéci
opatfeni nebo dohlizet na spravné
uplatiovani pravnich predpisi EU
tykajicich se Ié&ivych pFipravk(,

e globalni dosah - zajistuje naleZitou
spolupraci s pfisluSnymi mezinarodnimi
partnery a podporuje regulacni systém EU
v globalnim méritku.

ULOHA AGENTURY EMA

Agentura EMA odpovida za védecké
hodnoceni lé¢ivych pfipravk{, zejména
inovativnich a technologicky pokrocilych
lé&ivych pripravkd, které jsou vyvijeny
farmaceutickymi spolec¢nostmi a jsou urceny
k pouzivani v EU. Agentura EMA byla zfizena
v roce 1995 s cilem co nejlépe vyuzit
védecké zdroje v Evropé pro Ucely hodnoceni
lé¢ivych pipravkd, dohled nad nimi a jejich
farmakovigilanci.

Odbornici se na praci agentury EMA podileji
jako ¢&lenové jejich v&deckych vybord,
pracovnich tymd, védeckych poradenskych
skupin a dalsich ad hoc poradenskych skupin,
pripadné jako ¢lenové vnitrostatnich
hodnoticich tym{, které 1&¢ivé pripravky
posuzuji.

Odbornici jsou vybirani na zakladé jejich
védeckych znalosti a/nebo zkusenosti

s konkrétnim onemocnénim, priCemz rada
Z nich je agentufe EMA k dispozici
prostfednictvim pfislusnych vnitrostatnich
organl v ¢lenskych statech.



https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-when/european-public-assessment-reports-background-context
https://clinicaldata.ema.europa.eu/web/cdp/home

Odbornici agentury EMA nemohou mit zadné Jejich podepsana prohldseni o zajmech jsou
financ¢ni ani jiné zajmy ve farmaceutickém verejné dostupna.

primyslu a v odvétvi zdravotnickych

prostfedkd, které by mohly ovlivnit jejich

nestrannost.

VEDECKE VYBORY AGENTURY EMA

V soudasné dob& ma agentura EMA sedm védeckych vybord, které
provadéji védecka hodnoceni:

e VVybor pro humanni |écivé pripravky (CHMP),

Farmakovigilancni vybor pro posuzovani rizik IéCiv (PRAC),

Vybor pro veterinarni |écivé pripravky (CVMP),

Vybor pro |éCivé pripravky pro vzacna onemocnéni (COMP),

Vybor pro rostlinné |écivé pripravky (HMPC),

Vybor pro moderni terapie (CAT),

Pediatricky vybor (PDCO).

PRISLUSNE VNITROSTATNI ORGANY

Prislusné vnitrostatni organy odpovédné za regulaci humannich
a veterinarnich 1é&ivych pFipravkd v &lenskych statech EU koordinuji svou

praci v ramci féra zvaného Vedouci agentur pro lécivé pripravky
(HMA).

Forum HMA Uzce spolupracuje s agenturou EMA a Evropskou komisi

s cilem maximalizovat spolupraci a zajistit efektivni fungovani Evropské
sité pro regulaci 1é¢ivych pripravkli. Forum HMA se setkava ¢tyfikrat
rocné, aby resilo klicové strategické otazky, jako je vymeéna informaci,
vyvoj v oblasti IT a sdileni osvédéenych postupd, a zefektivnilo postupy
vzajemného uznavani a decentralizované postupy.



PRIPRAVA NA MIMORADNE
SITUACE V OBLASTI VEREIJNEHO
ZDRAVI A JEJICH RiZENI

Agentura EMA hraje klicovou roli p¥i pfipravé
na zavazné udalosti a mimoradné situace
v oblasti veFejného zdravi, jako je
pandemie, a béhem nich, a to v souladu

s narizenim (EU) 2022/123 o posilené uloze
agentury EMA pfi pfipravenosti na krize

a krizovém fizeni.

Pracovni skupina pro mimoradné situace

(ETF) agentury EMA je poradnim

a podplrnym orgdnem a je zékladem
pripravenosti agentury EMA na krize a reakce
na mimoradné situace.

Poskytuje poradenstvi subjektlim vyvijejicim
vakciny a Iécivé pripravky, které by mohly
resit mimoradné situace v oblasti vefejného
zdravi nebo které jsou zaméreny proti
patogendim, jeZ mohou zpUsobit mimoiadné
situace v oblasti verejného zdravi, a nabizi
védeckou podporu v zajmu usnadnéni
klinickych hodnoceni nejslibnéjsich 1écivych
pfipravkd v EU. Vydava také védecka
doporuceni pro Vybor pro humanni [éCivé
pripravky (CHMP) agentury EMA ohledné
pouzivani léc¢ivych pripravkl pred jejich
registraci, napfiklad v rdmci programt pro
pouziti ze soucitu nebo vnitrostatnich
registraci k pouziti v mimoradnych situacich,
a provadi védecké prezkumy udajl o 1é¢ivych
pripravcich, které mohou byt pouzity k Feseni
mimoradnych situaci v oblasti vefejného
zdravi.

Vvkonna Fidici skupina pro nedostatek
a bezpeénost Ié¢ivych pripravkl agentury
EMA (MSSG) zajistuje rozhodnou reakci na

problémy, které maji dopad na kvalitu,
bezpecnost, Uc¢innost a dodavky IéCivych
ptipravkl b&hem zavaznych udalosti

a mimoradnych situaci v oblasti vefejného
zdravi2,

Skupina MSSG sleduje nabidku kriticky
dllezitych Ié¢ivych pripravkd a poptavku po
nich, aby zjistila jejich mozny nebo skute¢ny
nedostatek, poskytuje doporuceni

a koordinuje opatfeni na Urovni EU, jejichz
cilem je nedostatku t&chto ptipravk( zabranit
nebo zmirnit jeho dopady. Kromé toho

v pfipadé, Ze mimoradna situace v oblasti
verejného zdravi nebo zadvazna udalost mize
mit dopad na kvalitu, bezpecnost nebo
Gcinnost lé¢ivych pripravkd, odpovida
skupina MSSG za vyhodnoceni informaci a za
zvazeni potfeby naléhavych opatreni
koordinovanych na Urovni EU.

Skupinu MSSG podporuje pracovni skupina
jednotnych kontaktnich mist pro nedostatek
lé&ivych pripravkl (SPOC) slozend ze
zastupcl vnitrostatnich organd prisludnych
pro lécivé pripravky odpovédnych za sdileni
informaci o aktudlnich nebo potencidlnich
nedostatcich Ié&ivych piipravkl s agenturou
EMA a touto siti.

PODPORA VYVOJE LECIVYCH
PRIPRAVKU

Agentura podporuje vytvoreni regulacnich
mechanismd, s jejich? pomoci se nové, slibné
I&éCivé pripravky dostanou co nejdfive

k pacientim. Agentura miZe rovnéz
poskytovat poradenstvi ohledné pozadavkd
na udaje, aby bylo zajisténo, Zze v dobé
podani zadosti o registraci bude k dispozici
nalezité vypracovana dokumentace.

Pokyny

Agentura EMA vypracovava ve spolupraci

s odborniky ze svych védeckych vybort

a pracovnich skupin a po konzultaci

s pacienty a zdravotnickymi pracovniky
védecké pokyny. Tyto pokyny jsou zalozeny
na nejnoveéjsim vyvoji v oblasti biomediciny.
Jsou k dispozici jako voditko pro programy
vyvoje véech subjektl vyvijejicich 1é&ivé
pripravky, které chtéji podat zadost

o registraci v EU, a zajistuji, aby lé&ivé
pripravky byly vyvijeny konzistentné a v co
nejvyssi kvalité.

2 0d Unora 2023 je agentura EMA rovnéz odpovédna za sledovani udalosti, hlaSeni nedostatku Iécivych
pripravk{ a koordinaci reakci zemi EU na nedostatek kriticky dlleZitych zdravotnickych prostfedk(
a diagnostickych zdravotnickych prostfedkl in vitro béhem mimoradnych situaci v oblasti vefejného zdravi.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32022R0123
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/emergency-task-force-etf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/crisis-preparedness-management/executive-steering-group-shortages-safety-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/crisis-preparedness-management/executive-steering-group-shortages-safety-medicinal-products
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-guidelines

Pracovni skupina pro inovace

Pracovni skupina pro inovace (ITF) je
multidisciplindrni skupina odbornik{

s védeckymi nebo technickymi znalostmi ¢i
znalostmi v oblasti metodiky, regulace nebo
pravnich predpist.

Informaéni schiizky skupiny ITF umoziiuji
subjektlim vyvijejicim Ié&ivé pFipravky,
zejména malym a stfednim podnik{m

a akademickym pracovnikim, navazat ve
velmi rané fazi vyvoje dialog o védeckych,
technickych a metodickych aspektech
souvisejicich s vyvojem inovativnich lécivych
pripravkd.

To usnadniuje neformalni vymeénu informaci
a pokynl v procesu vyvoje, pficemz se
zaroven dopliuji, posiluji a vypracovavaji
stavajici formalni postupy, jako je stanoveni
novych metodik a poskytovani védeckého
poradenstvi.

Kancelar pro MSP

Kancelar pro MSP poskytuje pobidky

a podporu mikropodnikim a malym

a stfednim podnikdm (MSP), které vyvijeji
humanni nebo veterinarni l1écivé pripravky,
s cilem podpofit inovace a vyvoj novych
lé¢ivych pripravkd. Tato podpora je uréena
véem spoleénostem a podniklm, které
agentura EMA oznadila za MSP.

Védecké poradenstvi

Agentura EMA poskytuje spolec¢nostem

v ramci vyvoje védecké poradenstvi tykajici
se konkrétnich pripravkd. Jedna se o dlleZity
nastroj, ktery ve prospéch pacientli pomaha
vyvijet a zpfistupnovat vysoce kvalitni,
ucinné a bezpecné lécivé pripravky. Védecké
poradenstvi mohou poskytovat i pfislusné
vnitrostatni organy.

PRIME

PRIME je dobrovolny program na podporu
vyvoje lé&ivych ptipravkl, které jsou zacileny
na neuspokojené léCebné potfeby. Umozniuje
subjektlim vyvijejicim 1é&ivé ptipravky zapojit
se do dialogu v rané fazi vyvoje a zlepsSuje
jejich spolupraci s agenturou EMA s cilem
optimalizovat jejich plany vyvoje. To pomaha
spole¢nostem ziskavat spolehlivéjsi Udaje

a urychluje hodnoceni téchto 1éCivych
ptipravkl, aby se mohly rychleji dostat

k pacientdm.

ZAPOJENI PACIENTU A )
ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKUO

Pacienti a zdravotnicti pracovnici jsou
zastoupeni ve spravni radé agentury EMA

a podileji se na hodnoceni 1é¢ivych pFipravki
béhem jejich celého regulacniho cyklu. Do
diskusi o konkrétnich lécivych pripravcich
prispivaji zkusenostmi z klinické praxe

a poskytuji informace o skute¢ném zivoté

s danym onemocnénim.

Pacienti a zdravotnicti pracovnici jsou Cleny
védeckych vyborl agentury EMA (vybord
CAT, COMP, PDCO a PRAC), Pracovni skupiny
pro mimoradné situace (ETF) a Ridici skupiny
pro nedostatek lé¢ivych pripravk (MSSG)

a jako jednotlivi odbornici se podileji na
védeckych poradach a cinnosti védeckych
poradnich skupin. Pfezkoumavaji také
dokumenty pfed jejich zvefejnénim

a prispivaji k vypracovavani védeckych
pokynl. Védecké vybory mohou s pacienty
a zdravotnickymi pracovniky konzultovat
otazky tykajici se konkrétnich onemocnéni.
Vybor pro bezpeénost lé¢ivych pripravkil
agentury EMA, tedy vybor PRAC, mize
napfiklad béhem prezkoumavani bezpeclnosti
lé¢ivych pipravkd pofadat verfeind slyseni,
aby ziskal nazory, znalosti a poznatky
ohledné zplsobu pouzivani danych lé&ivych
piipravkl v klinické praxi.

Agentura EMA rovnéz Uzce spolupracuje

s evropskymi organizacemi zastupujicimi
pacienty, spotrebitele, zdravotnické
pracovniky a védecké spole¢nosti a ma
zvl&stni pracovni skupiny pro vyménu nazort
se zdravotnickymi pracovniky (HCPWP)

a s pacienty a spotrebiteli (PCWP). Tyto
subjekty pFispivaji k sirSim konzultacim
agentury EMA o védeckych pokynech

a o politikach a strategickych cilech (jako je
strategie v oblasti regulacni védy nebo
antimikrobidlni rezistence).


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/innovation-medicines#ema%27s-innovation-task-force-(itf)-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/support-smes#sme-office%3A-guidance-and-support-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/prime-priority-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/public-hearings

ZAPOJENf,AKADEMICK?CH
PRACOVNIKU

Akademicky sektor je dlleZitym zdrojem
inovaci a poskytuje informace pro vyvoj
ptipravkd malych a stfednich podnikd

i vétsich spoleénosti. Agentura EMA
spolupracuje s akademickymi pracovniky,
aby podpotila pfilezitosti, které nabizi pokrok
v oblasti védy a technologii, a zajistila
pfipravenost regulagnich organd na budouci
vyzvy.

Agentura EMA nabizi akademickému sektoru
pobidky tykajici se poplatkti, aby
podpotila vyvoj prioritnich Ié&ivych ptipravkd
a lé¢ivych pripravkl pro pacienty se
vzacnymi onemocnénimi. Poskytuje také
regula¢ni a védeckou podporu, ktera
usnadnuje vyvoj novych a inovativnich
lé&ivych pFipravka.

Agentura EMA se v ramci svého poslani
podporovat vysokou védeckou Uroven

v oblasti regulac¢ni védy rovnéz podili na radé
vyzkumnych projektl spoleéné

s akademickym sektorem, védeckymi
spole¢nostmi a vyzkumnymi skupinami.

REGISTRACE VYROBCU A
DOHLED NAD NIMI

Vyrobci, dovozci a distributofi Ié€Civych
ptipravkd v EU musi pred zahdjenim dinnosti
souvisejicich s 1é¢ivymi pripravky ziskat
povoleni.

Regulaéni GFady jednotlivych €lenskych statl
odpovidaji za udéleni povoleni pro ¢innosti na
Uzemi daného statu. Veskera vyrobni

a dovozni povoleni jsou zaznamenavana do
verejné dostupné evropské databaze
EudraGMDP, kterou spravuje agentura EMA.

U vyrobcl uvedenych v zadosti o registraci
IéCivého pripravku, ktery ma byt dodavan na
trh v EU, provadi inspekce pfislusny organ
EU. To se tyka i vyrobcG mimo EU, pokud
mezi Evropskou unii a zemi vyroby neni
uzaviena dohoda o vzajemném uznavani,
kterd umoziuje organtim EU a jejich
protéjskdim vzajemné se spoléhat na
provadéné inspekce.

K vysledkdm inspekci maji pfistup véechny
Clenské staty a tyto vysledky jsou také
verejné k dispozici v celé EU prostfednictvim
databaze EudraGMDP.

Rovnocennost inspeké&nich organd
jednotlivych ¢lenskych statd je zajistovana
a udrzovana mnoha zpdsoby, mimo jiné

i pomoci spoleénych pravnich predpisd,
spole¢né spravné vyrobni praxe, spolecnych
postupt pro inspekéni organy, technické
podpory, schizi, &koleni a internich

i externich auditd.

Aby mohla byt léciva latka dovazena do EU,
musi pfislusny organ statu, v némz byla
vyrobena, vydat pisemné potvrzeni, ze
pouzitd spravna vyrobni praxe je
prinejmensim rovnocenna schvalenym
normam spravné vyrobni praxe v EU.

Vyjimky se tykaji uréitych statl, které
pozadaly, aby byl jejich regulacni systém pro
dohled nad vyrobci [éCivych latek posouzen
EU, pricemz bylo shledano, ze je rovnocenny
EU.

U kazdé Sarze IéCivého pFipravku musi byt
predtim, nez mlze byt doddna na trh v EU,
ovéreno, ze byla vyrobena a testovana ve
shodé se spravnou vyrobni praxi a v souladu
s registraci. Je-li pfipravek vyroben mimo EU
a byl dovezen, musi byt v EU podroben
kompletnimu analytickému testovani,

s vyjimkou pfipadd, kdy plati dohoda

0 vzajemném uznavani mezi Evropskou unii
a vyvazejici zemi.

SLEDOVANI BEZPECNOSTI
LECIVYCH PRIPRAVKU

Evropsky regulacni systém pro lécivé
pripravky sleduje bezpecnost vSech |écivych
piipravkl po celou dobu jejich dostupnosti na
evropském trhu.

Veskera podezreni na nezadouci ucinky
hldSena pacienty a zdravotnickymi
pracovniky musi byt zaddna do databaze
EudraVigilance, kterou spravuje agentura
EMA a v ramci které jsou shromazdovana,
spravovana a analyzovana hlaseni


http://eudragmdp.ema.europa.eu/inspections/displayWelcome.do%3Bjsessionid%3DR3Lwct1tHTNyBDRhW9Fj4WddjvEfvSu4DGLrBpMK5JDIoOylUszd!171341006

o podezieni na nezadouci ucinky lécivych
pfipravkd. Tyto Udaje neustale sleduji
agentura EMA a clenské staty, aby bylo
mozné ziskavat nové informace

o bezpecnosti.

Agentura EMA poskytuje verejnosti pristup
k hlasenim o podezieni na nezadouci Ucinky
registrovanych lé¢ivych piipravkd v EHP

v evropské databazi hlaseni o podezieni na
nezadouci Gdinky Ié¢ivych pripravkd. Tyto
internetové stranky umozfiuji uzivateldm
prohlizet Udaje ze vSech hlaseni o podezreni
na nezadouci Ucinky zadanych do databaze
EudraVigilance.

Soucasti agentury EMA je vybor zabyvajici se
bezpeé&nosti huméannich 1é&ivych pripravkl -
Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik
I&Civ (PRAC). Farmakovigilan¢ni vybor pro
posuzovani rizik 1é¢iv ma Siroky ramec
plsobnosti pokryvajici vdechny aspekty
farmakovigilance. Kromé své ulohy pfi
hodnoceni rizik vybor poskytug’e Evropské siti
pro regulaci lécivych pripravku poradenstvi
a doporuceni ohledné planovani fizeni rizik

a vyhodnoceni ptinosi a rizik 1é&ivych
ptipravkd po jejich dodani na trh.

Pokud se objevi problém tykajici se
bezpecnosti 1éCivého pFipravku
registrovaného ve vice nez jednom clenském
staté, jsou v celé EU prijata stejna regulacni
opatfeni schvalena vyborem PRAC a pacienti
a zdravotnicti pracovnici ve vSech ¢lenskych
statech obdrzi stejné pokyny.

KLINICKA HODNOCENI

Za povoleni klinického hodnoceni a dohled
nad nim odpovida ¢lensky stat, v némz
klinické hodnoceni probiha. Informacni
systém pro klinickd hodnoceni (CTIS) je on-
line systém, ktery poskytuje podporu pfi
predkladani zadosti o klinickd hodnoceni,
jejich povolovani a dohledu nad nimi v ramci
regulace v EU a EHP. UmozZfuje zadavatelim
klinickych hodnoceni podat zadost

o provedeni hodnoceni v jednom nebo vice
Clenskych statech EU a prislusSnym
vhitrostatnim organiim zpracovat adost

a dohlizet na povolena hodnoceni. Protokoly
a vysledky klinickych hodnoceni jsou verejné
dostupné.

Cilem iniciativy Accelerating Clinical Trials in
the EU (Urychleni klinickych hodnoceni v EU
(ACT EU)) je dale rozvijet EU jako
konkurenceschopné centrum inovativniho
klinického vyzkumu. Iniciativa navazuje na
nafizeni o klinickych hodnocenich a na
zahajeni ¢innosti systému CTIS a jejim cilem

je podporovat rozsahlejsi mezinarodni
hodnoceni, zejména v akademickém
prostfedi, umoznit inovativni metody
hodnoceni a vypracovavat a zverejnovat
pokyny ke klicovym metodikam.

Iniciativa ACT EU rovnéz podporuje
modernizaci spravné klinické praxe

a platformy pro vice zucastnénych stran,
kterd by usnadnila ucelenéjsi diskusi v oblasti
klinického vyzkumu.

DATA Z REALNEHO SVETA

Data ziskana v readlném zdravotnickém
prostredi, jako jsou Udaje z elektronickych
zdravotnich zdznami a zadosti predlozenych
v ramci zdravotniho pojisténi, mohou pfi
hodnoceni 1é¢ivych pripravk( doplnit dikazy
z klinickych hodnoceni.

Agentura EMA spravuje Sit pro analyzu dat
a prizkum v redlném svété (DARWIN EU®),
coz je federativni sit, kterd evropské
reguladni siti poskytuje pristup k vysledkim
analyzy dat z redlnych zdravotnickych
databdazi v celé EU. Tyto vysledky jsou
podkladem pro rozhodovani regulacnich
organl a podporuji vyvoj, registraci

a bezpecné a ucinné pouzivani IéCivych
piipravkl pacienty.

MEZINARODNI SPOLUPRACE

Evropskad komise a agentura EMA, v Uzké
spolupraci s ¢lenskymi staty, navazuji uzké
vztahy s partnerskymi organizacemi po
celém svété. Cilem téchto aktivit je
celosvétové podporovat véasnou vymeénu
odbornych informaci tykajicich se regulace
a védy a vyvijet osvédcené postupy

v regulacni sfére.


https://www.adrreports.eu/
https://euclinicaltrials.eu/
https://euclinicaltrials.eu/
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines#accelerating-clinical-trials-in-the-eu-(act-eu)-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines#accelerating-clinical-trials-in-the-eu-(act-eu)-section
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/big-data/data-analysis-real-world-interrogation-network-darwin-eu

Evropska komise a agentura EMA
spolupracuji se Svétovou zdravotnickou
organizaci (WHO) v celé Fadé zalezitosti,
véetné vysoce prioritnich 1é¢ivych pripravkl
urcenych pro trhy mimo EU (lécivé pripravky

posuzované v ramci tzv. postupu EU-
Medicines for all neboli EU-M4all), kvality
lé&ivych ptipravkd a vyvoje mezinarodnich
nechrdnénych nazvd.

PODPORA PRISTUPU K VYSOCE PRIORITNIM LECIVYM
PRIPRAVKUM PRO PACIENTY MIMO EU - EU-M4ALL

Vybor pro humannilé&ivé pripravky (CHMP) agentury EMA mize provadét védecka
hodnoceni a vydavat stanoviska k 1é&ivym pFipravkim uréenym k pouziti vyhradné
mimo EU. PFi posuzovani téchto lé¢ivych pripravkl spolupracuje vybor CHMP

s WHO a s vnitrostatnimi regula¢nimi organy v zemich, kde se predpoklada, ze
tyto pripravky budou pouzivany, a uplatriuje stejné prisné normy jako u IéCivych
pripravkd uréenych k pouziti v EU. Lé&ivé pFipravky, které jsou zpUsobilé pro tento
postup, se pouzivaji k prevenci nebo Iécbé nemoci, které maji dopad na
celosvétové verejné zdravi. Jde napriklad o vakciny pouzivané v ramci RozSifeného
programu imunizace WHO nebo k ochrané pred nemocemi s vysokou prioritou pro
verejné zdravi, jakoz i IéCivé pripravky na nemoci, na které WHO cili, jako je
HIV/AIDS, malarie, horecka dengue a tuberkuldza.

Spoluprace s WHO a regulac¢nimi organy z cilovych zemi prinasi nové
epidemiologické poznatky a odborné znalosti o mistnich onemocnénich, usnadnuje
hodnoceni ptinost a rizik pFizplsobené cilové populaci mimo EU, zefektiviiuje
program predbézného schvalovani WHO a usnadnuje vnitrostatni registraci
lé¢ivych pFipravkd v cilovych zemich.

Iniciativa OPEN umoznuje WHO a nékterym
regulaénim organlim pro lé¢&ivé piipravky ze
zemi mimo EU Ucastnit se vybranych
védeckych hodnoceni agentury EMA. Cilem
této iniciativy je usnadnit sdileni odbornych
védeckych znalosti, Fesit spole¢né problémy
a zvysit transparentnost regulac¢nich
rozhodnuti.

Pro EU je jednim z hlavnich fér pro
mnohostrannou mezindrodni spolupraci
Mezindrodni rada pro harmonizaci
technickych pozadavk{ tykajicich se
humannich Ié¢ivych piipravkd (ICH), kterd
propojuje regulacni organy pro lécivé
pripravky a farmaceutické subjekty z celého
svéta. Rada ICH se vénuje harmonizaci
bezpecnosti, kvality a ucinnosti, tedy
hlavnich kritérii pro schvalovani a registraci
novych lé&ivych ptipravkd. Obdobnym férem
pro veterinarni 1écivé pripravky je
mezinarodni spoluprace pro harmonizaci
technickych pozadavk{ na registraci
veterinarnich 1é&ivych pFipravkd.

Agentura EMA a mnohé pfislusné vnitrostatni
organy jsou rovnéz zapojeny do Umluvy

o farmaceutickych kontroldch a Rezimu
spoluprace v oblasti farmaceutickych kontrol.
Tyto dva nastroje, spole¢né oznacované
zkratkou PIC/S, zprostiedkovavaji uzkou
mezinarodni spolupraci mezi farmaceutickymi
inspekcnimi organy v oblasti spravné vyrobni
praxe.

Spoluprace v oblasti regulace a vymény
informaci s mezinarodnimi regulacnimi
organy je zaji$fovéna rovnéz prostfednictvim
Mezindrodniho programu farmaceutickych

v P o
regulacnich organu (IPRP).

V roce 2013 bylo zfizeno strategické férum
na urovni globalnich agentur, Mezinarodni
koalice regula¢nich organl pro I1é&ivé
pfipravky (ICMRA). ICMRA je dobrovolny
subjekt na vykonné Urovni sestavajici

z regulaénich organi pro Ié¢ivé pripravky
z celého svéta, ktery zajistuje strategickou
koordinaci, podporu a vedeni.

V platnosti je také celd rada dvoustrannych
dohod o spolupraci, které umoziuji vymeénu
dilezitych informaci o 1é&ivych pFipravcich
mezi regula¢nimi organy v EU i mimo ni.


https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/medicines-assessed-under-eu-m4all-procedure#%3A%7E%3Atext%3DThe%20European%20Medicines%20Agency%20(EMA%2Cor%20%27EU%2DM4all%27
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/medicines-assessed-under-eu-m4all-procedure#%3A%7E%3Atext%3DThe%20European%20Medicines%20Agency%20(EMA%2Cor%20%27EU%2DM4all%27
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/emas-governance-during-covid-19-pandemic#open-initiative-section

EVROPSKA UNIE - KLICOVA FAKTA

Populace

A B
;Q’\ >477 miliond

€ 14,5 biliont

EU vytvorila jednotny trh prostrednictvim
standardizovaného systému pravnich predpisQ
platnych pro vSechny ¢lenské staty. Pro vsech
27 ¢Elenskych stati plati stejna pravidla

a harmonizované postupy pro registraci léCivych
ptipravki a dohled nad jejich bezpeénosti.

IécCivé pripravky

ARA vice nez 50

Pocet Urednich jazykl

24

Soucasti pristoupeni k Evropské unii je
zavazek prijmout ,acquis
communautaire" (soubor pravnich
predpist a pokynt EU), aby v$echny
Clenské staty EU fungovaly podle stejnych
norem.

B 27 élenskych statda EU: Belgie,
Bulharsko, éesko, Dansko, Estonsko,
Finsko, Francie, Chorvatsko, Irsko,
Itdlie, Kyperska republika, Litva,
LotySsko, Lucembursko, Madarsko,
Malta, Némecko, Nizozemsko, Polsko,
Portugalsko, Rakousko, Rumunsko,
Recko, Slovensko, Slovinsko,
Spanélsko a Svédsko

B Evropsky hospodaisky prostor
(EHP): 27 &lenskych stath EU
a Island, Lichtenstejnsko a Norsko

% Pocet regula¢nich organt pro

10
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