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Evropsky regulacni systém pro lécCivé pripravky

Konzistentni pFistup k regulaci Ié¢ivych pfipravk( v Evropské unii

Tato brozura vysvétluje, jak funguje Evropsky regulacni systém pro IéCivé pripravky.
Popisuje, jak probihaji registrace a sledovani lé¢ivych pripravkdt v Evropské unii (EU) a jak
Evropska sit pro regulaci 1é&ivych ptipravkl (partnerstvi mezi Evropskou komisi, regulaénimi
Urady v ¢lenskych statech a Evropském hospodarském prostoru (EHP) a Evropskou
agenturou pro lé¢ivé pripravky (EMA)) zajistuje, aby pacienti v EU méli pfistup k vysoce kvalitnim,

Gg¢innym a bezpe¢nym lé¢ivym pFipravkim.

Regulacni systém EU
pro lécivé pripravky

Evropsky regulacni systém pro |éCivé pripravky se skla-
da ze sit& ptiblizné& 50 regulaénich Gfadd v 31 zemich
EHP (28 &lenskych statd EU plus Island, Lichtendtejnsko

a Norsko), Evropské komise a agentury EMA. Diky tomu je ev-
ropsky regulacni systém jedinecny.

Sit mé k dispozici tisice odbornikd
z celé Evropy, takze ma pfistup
ke Spickovym odbornym zna-
lostem pro regulaci I1éCivych
pripravkd v EU a dokéZe po-
skytovat védecké poradenstvi
nejvyssi kvality.

Siroké spektrum
odborniki podilejicich
se na regulaci IéCivych
pripravki v EU podporuje
vyménu poznatkd, napadi
a osvédcenych postupii mezi
védci, kteri usiluji o regulaci
IéCivych pripravki
na nejvyssi urovni.

Agentura EMA a Clenské staty
spolupracuji a sdileji odborné
znalosti pfi posuzovani novych
lé¢ivych pripravkd a novych in-
formaci o bezpecnosti. Spoléhaji také

jeden na druhého pfi vyméné informaci tykajicich se regulace
Ié¢ivych pripravkd, napfiklad v souvislosti s ohlagovanim ne-
¥adoucich G¢ink{ 1é¢ivych pFipravkd, dohlizenim na klinick&
hodnoceni, provadénim inspekci vyrobcl I&&ivych pripravkd

a shodou se spravnou klinickou praxi (GCP), spravnou vyrobni
praxi (GMP), spravnou distribu¢ni praxi (GDP) a spravnou far-
makovigilancni praxi (GVP). Je to mozné diky tomu, ze pravni
predpisy EU vyZzaduji, aby kazdy ¢lensky stat pouzival stejna
pravidla a poZzadavky tykajici se registrace

a sledovani Iégivych piipravkd. Diky tizké
Systémy IT, které propojuji vSechn . spoll’lpra'ci’
ystemy Fe propojuji vsechny élenskych stati

zUcCastnéné v ramci sité, umoznuji
vymeénu informaci v souvislosti

s aspekty, jako je sledovani bez-
pecnosti 1é¢ivych pipravkd, regis-
trace a dohled nad klinickymi hod-
nocenimi nebo shoda se zasadami
spravné vyrobni a distribu¢ni praxe.

se snizuje duplicita,
dochazi ke sdileni
pracovni zatézZe a je
zajisténa ucinna
a funk¢éni regulace
Iécivych prFipravki
v celé EU.

Registrace

Za Ucelem ochrany verejného zdravi a zajisténi dostup-
nosti vysoce kvalitnich, bezpec¢nych a ucinnych lécivych
pripravkl pro ob&any EU musi byt véechny lé¢ivé pFiprav-

ky registrovany predtim, nez mohou byt v EU uvedeny na trh.
Evropsky systém umozriuje registraci provést nékolika zpdsoby.

Centralizovany postup umoznuje uvedeni IéCivého pfipravku
na trh na zakladé jediného hodnoceni a jediné registrace, kte-
ra je platna v ramci celé EU. Farmaceutické spolecnosti podaji
agenture EMA jedinou Zadost o registraci. Vybor agentury EMA,
konkrétné Vybor pro humanni IéCivé pripravky (CHMP), resp.
Vybor pro veterinarni 1&Civé pripravky (CVMP), provede védec-
ké hodnoceni zadosti a vyda Evropské komisi doporuceni, zda
by IéCivy pripravek mél byt uveden na trh. Jakmile Evropska
komise centralizovanou registraci udéli, je tato registrace platna
ve vsech Clenskych statech EU. Pouziti centralizovaného postupu
je povinné pro vétsinu inovativnich 1é¢ivych ptipravkl véetné
léc¢ivych pripravkd pro vzacna onemocnéni.

Vétsina lécivych pFipravkl registrovanych v EU

do centralizovaného postupu nespada - Agentura
schvaluji je pfislusné vnitrostatni organy EMA umoziiuje
¢lenskych statd. Jednu zadost,

Jjedno hodnoceni
a jednu registraci
pro celou EU.

Kdyz chce spole¢nost registrovat l1éCivy
pripravek v nékolika ¢lenskych statech,
mdzZe vyuzit jeden z nasledujicich postupd:

¢ decentralizovany postup - spolec¢nosti
mohou pozadat o soucasnou registraci |éCivého pfipravku
ve vice nez jednom c¢lenském statu EU, pokud léCivy
pfipravek zatim nebyl registrovan v zadném staté
EU a nespada pod centralizovany postup,

e postup vzajemného uznavani - spolecnosti, které jiz
IéCivy pFipravek registrovaly v nékterém clenském staté
EU, mohou poZadat o uznani této registrace v dalsich
statech EU. Diky tomuto postupu mohou clenské staty
spoléhat na védecké hodnoceni v jinych statech.

Pravidla a pozadavky pro |éCivé pripravky jsou

v EU stejné bez ohledu na zplsob registrace. Razné
zpisoby
Transparentnost fungovani a rozhodovani registrace,
je dllezitym prvkem Evropského regulaéniho ~ Jjeden svot{bor
systému pro lécivé pFipravky. spolecnych
pravidel.

Evropska verejna zprava o hodnoceni se zve-

fejriuje pro kazdy humanni i veterinarni léCivy

pripravek, kterému byla udélena nebo zamitnuta registrace

po hodnoceni agenturou EMA. U IécCivého pripravku, ktery je re-
gistrovan v nékterém Clenském staté, jsou podrobnosti tykajici
se hodnoceni k dispozici ve vefejné zpravé o hodnoceni.

1. Do plisobnosti Evropského regulaéniho systému pro Ié¢ivé pripravky nespada regulace zdravotnickych prostredkd.
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Ceny a Ghrady

Po udéleni registrace se rozhodnuti o cené a Uhradé pfi-
jimaji na Grovni jednotlivych ¢lenskych statl s prihléd-
nutim k potencialni Gloze a pouZiti 1éCivého pripravku

v rdmci vnitrostatniho systému zdravotnictvi dané zemé.

Role Evropské komise

Evropska komise ma v regulaci 1é¢ivych piipravkd v EU
0 vyznamnou roli. Na zakladé védeckého hodnoceni pro-

vedeného agenturou EMA miZe Evropska komise udélit,
zamitnout, zmé&nit nebo pozastavit registraci Ié&ivym ptipravkdm,
které byly ohlaseny prostfednictvim centralizovaného postupu.
MdZe také pFijmout opatieni platna v celé EU, pokud byl u vnitro-
statné registrovaného vyrobku rozpoznan bezpecnostni problém
a po hodnoceni Farmakovigilanénim vyborem pro posuzovani rizik
|éCiv agentury EMA je uznano za vhodné uplatnit harmonizovana
regulaéni opatfeni. Evropské komise mize také pfijmout opatieni
tykajici se daldich aspektl regulace 1é¢ivych piipravki:

¢ Pravo podnétu - mize navrhnout nové nebo novelizované
pravni predpisy pro farmaceuticky sektor,

e Provadéni - miZe pFijmout provadéci opatfeni nebo
dohlizet na spravné uplatriovani evropskych pravnich
predpisl o lé&ivech,

e Globalni dosah - zajituje pfihodnou spolupraci
s prislusnymi mezinarodnimi partnery a podporuje
evropsky regulacni systém v globalnim méritku.

Role agentury EMA

Agentura EMA odpovida za védecké hodnoceni 1&¢i-
O vych piipravkl, primdrné inovativnich a technologicky

pokrocilych, vyvijenych farmaceutickymi spolecnostmi
a urcenych k pouzivani v EU. Agentura EMA byla zfizena v roce
1995 za Ucelem co nejlepdiho vyuZiti védeckych zdrojt v Evropé
pro Gcely hodnoceni lé¢ivych pFipravkd, dohled nad nimi a jejich
farmakovigilanci.

Odbornici se na praci agentury EMA podileji jako ¢lenové jejich
védeckych vyborl, pracovnich tymd, védeckych poradenskych
skupin a dalsich docasnych poradenskych skupin, pfipadné jako
¢lenové narodnich hodnoticich tymd, které 1é¢ivé pipravky po-
suzuji. Odbornici jsou voleni dle védeckych znalosti a vétsina

z nich je agentufe EMA dostupnad prostiednictvim pfisluSnych
organt &lenskych statl. Stale astéji plati, Ze na praci agentury
EMA, véetné& hodnoceni I&¢ivych pfipravkd, se podileji pacienti
a zdravotnicti pracovnici.

Védecké vybory agentury EMA

Agentura EMA mé sedm vé&deckych vybord,
které provadéji védecka hodnoceni:

e Vybor pro humanni IéCivé pFipravky (CHMP)

e Farmakovigilancni vybor pro posuzovani rizik léciv
(PRAC)

e Vybor pro veterindrni IéCivé pfipravky (CVMP)

e Vybor pro IéCivé pripravky pro vzacna onemocnéni
(COMP)

e Vybor pro rostlinné lécivé pripravky (HMPC)

e Vybor pro moderni terapie (CAT)

e  Pediatricky vybor (PDCO)

PFislusné vnitrostatni organy

PFislusné vnitrostatni organy odpovédné za regulaci human-
nich a veterinarnich Ié&ivych pripravkl v EU koordinuji svou
praci v ramci féra zvaného vedouci agentur pro 1écivé pri-
pravky (HMA). Vedouci pfisludnych vnitrostatnich organd
Uzce spolupracuji s agenturou EMA a Evropskou komisi, aby
byla zajisténa efektivni a funkéni spoluprace a provoz v ram-
ci Evropské sité pro regulaci |é¢ivych pFipravkl. Férum HMA
se setkava Ctyrikrat rocné a vénuje se klicovym strategickym
otazkam sité, jako je vyména informaci, vyvoj IT a sdileni
osvé&d&enych postupl, a snazi se o zdokonaleni vzajemného
uznavani a decentralizovanych postupd.

Pokyny a védecké poradenstvi

Agentura EMA pfipravuje védecké pokyny ve spolu-

praci s odborniky ze svych védeckych vyborl a pracov-

nich skupin. Tyto pokyny jsou zaloZeny na nejnovéjsich
poznatcich o vyvoji v biomedicinském vyzkumu. Jsou dostupné
véem vyrobclm Ié&ivych piipravkd po celém svétd, ktefi chté&ji
podat z&dost o registraci v EU. SlouZi jim jako privodce v pro-
gramech vyvoje Ié¢ivych pripravkl a zajistuiji, aby byly 1écivé pFi-
pravky v celé EU vyvijeny konzistentné a v nejvyssi kvalité.

Agentura EMA spolecnostem také poskytuje védecké poradenstvi
pro vyvoj lécivych piipravkl se zaméfenim na konkrétni produkty.
Jde o dllezity nastroj, ktery usnadfiuje vyvoj a dostupnost vyso-
ce kvalitnich, Gdinnych a bezpeénych 1é¢ivych ptipravkd, a slouzi
tedy ve prospéch pacientll. V&decké poradenstvi mohou poskyto-
vat i pfisluSné vnitrostatni organy.
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Registrace vyrobci a dohled nad nimi

Vyrobci, dovozci a distributofi 1é&ivych pripravkl v EU

museji pfed zahajenim cCinnosti ziskat povoleni. Re-

gulaéni UFady jednotlivych élenskych statl odpovidaji
za udéleni povoleni pro aktivity na Uzemi daného statu. Veskera
vyrobni a dovozni povoleni jsou zaznamendavana do databaze
EudraGMDP, coz je verejné pristupna evropska databaze provo-
zovana agenturou EMA.

U vyrobcd uvedenych v dokumentaci zadosti o registraci 1é¢ivé-
ho pripravku v EU je provedena inspekce pfisluSnym organem
EU. To plati i pro vyrobce mimo EU s vyjimkou pfipadd, kdy plati
dohoda o vzajemném uznavani mezi Evropskou unii a zemi, kde
vyroba probiha. K vysledkiim inspekce maji pfistup véechny
Clenské staty a tyto vysledky jsou také zverejnény v EU pro-
stfednictvim databaze EudraGMDP.

Rovnocennost inspekénich organd jednotlivych &lenskych statl
je zajidtovana a udrzovdna mnoha zplsoby, napiiklad pomoci
spoleénych pravnich predpisd, spole¢né spravné vyrobni praxe,
spoleénych postupl pro inspekéni orgény, technické podpory,
schiizi, gkoleni a internich i externich auditd.

Aby mohla byt IéCivéa latka dovazena do EU, musi byt doprova-
zena pisemnym potvrzenim vydanym pfisluSnym orgdnem statu,
v némz byla vyrobena, které potvrzuje, Ze pouzitd spravna
vyrobni praxe (GMP) je pfinegjmensim rovnocenna schvalenym
normam spravné vyrobni praxe v EU. Vyjimky se tykaji nékte-
rych statd, které pozadaly, aby byl jejich regulaéni systém pro
dohled nad vyrobci léCivych latek posouzen EU, a bylo shledano,
Ze je rovnocenny EU.

U kazdé Sarze lécivého pripravku musi byt ovéreno, ze byla
vyrobena a testovana ve shodé se spravnou vyrobni praxi

a v souladu s registraci, ptedtim nez mize byt uvedena na trh
v EU. Je-li produkt vyroben mimo EU a byl dovezen, musi v EU
podstoupit kompletni analytické testovéni, s vyjimkou piipadd,
kdy plati dohoda o vzajemném uznavani mezi Evropskou unif
a vyvazejici zemi.

Sledovani bezpecnosti lécCivych
pripravkad

Evropsky regulacni systém pro IéCivé pfipravky sleduje
bezpeénost v&ech lé¢ivych pFipravkd po celou dobu jejich
dostupnosti na evropském trhu.

Soucasti agentury EMA je vybor zabyvajici se bezpe¢nosti human-
nich 1&¢ivych ptipravkd - Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani
rizik IéCiv (PRAC). Pokud se objevi problém v souvislosti s bezpec-
nosti |éCivého pripravku, ktery je registrovan ve vice nez jednom
Clenském staté EU, v celé EU jsou prijata stejna regulacni opatre-
ni a pacienti i zdravotnicti pracovnici ve vSech Clenskych statech
obdrzi stejné pokyny.

Veskera podezreni na nezadouci Ucinky hlasena pacienty a zdra-
votnickymi pracovniky musi byt zadana do systému EudraVi-
gilance, webového informacniho systému EU provozovaného

agenturou EMA, ktery shromazduje, spravuje a analyzuje hlaseni
o podezienich na nezadouci G&inky lé&ivych ptipravkl. Tyto Udaje
neustale sleduje agentura EMA a Clenské staty, aby bylo mozné
ziskavat nové informace o bezpecnosti.

Agentura EMA poskytuje verfejny pristup k hlasenim podezieni
na nezadouci Ucinky u centralné registrovanych léCivych pfiprav-
ké v evropské databazi hladeni podezieni na nezadouci G¢inky
Ié¢ivych pripravkd. Tyto webové stranky uZivateldm umoziiuji
zobrazit veskera hlaseni o podezfeni na nezadouci ucinky, ktera
byla do systému EudraVigilance zadana.

Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv ma Siroky ra-
mec plsobnosti, pokryvajici véechny aspekty farmakovigilance.
Kromé své role v hodnoceni rizik vybor poskytuje Evropské regu-
lacni siti pro 1éCivé pripravky poradenstvi a doporuceni ohledné
pléanovani fizeni rizik a vyhodnoceni pFinost a rizik po uvedeni
|éCivého pripravku na trh.

Verejna slyseni

Pravni predpisy v oblasti farmakovigilance kromé
toho umoznuji Farmakovigilanénimu vyboru pro posuzovani
rizik 1é¢iv poradat vefejna slySeni v prib&hu hodnoceni
bezpecnosti, pokud to vybor uzna za vhodné. Ucelem vefejnych
slySeni je podpofit rozhodovani vyboru prostiednictvim
predstaveni riznych GhlG pohledu a poskytnutim znalosti
a vhledll do pouzivani Iégivych pFipravkl v klinické praxi.

Klinicka hodnoceni

Za povoleni klinického hodnoceni a dohled nad nim od-
6 povida clensky stat, v némz klinické hodnoceni probiha.

Evropska databaze klinickych hodnoceni (EudraCT)
uchovava zédznamy o tom, ktera klinicka hodnoceni byla v EU po-
volena. Prislusné vnitrostatni organy a zadavatelé klinickych hod-
noceni do ni zanaseji informacni protokoly a vysledky klinickych
hodnoceni. Urcitou ¢ast téchto informaci zpfistupni agentura EMA
verejnosti prostiednictvim Registru klinickych hodnoceni EU.

Mezinarodni spoluprace

Evropska komise a agentura EMA, v Uzké spolupraci
@ s Clenskymi staty, buduji Uzké vazby s partnerskymi

organizacemi po celém svété. Cilem téchto aktivit je
celosvétové podporovat véasnou vyménu odbornych informaci

tykajicich se regulace a védy a vyvijet osvédcené postupy
v regulacni sfére.

Evropska komise a agentura EMA spolupracuji se Svétovou zdra-

votnickou organizaci (WHO) v celé fadé zalezitosti véetné |éCivych
pripravkl uréenych pro trhy mimo EU (Ié¢ivé pripravky posuzova-
né v ramci tzv. ,postupu dle ¢lanku 58%), kvality l1éCivych pFiprav-
k& a vytvafeni mezindrodnich nechranénych nazvQ.
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Podpora regulacni védy mimo EU -
postup dle ¢lanku 58

Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky mlze ve spolupréci s WHO
provadét védecka hodnoceni a vydavat stanoviska tykajici
se lé¢ivych pFipravkl uréenych vyhradné k pouZiti mimo EU.
P¥i hodnoceni t&chto Iécivych pripravkd Vybor pro huménni
IéCivé pripravky aplikuje stejné prisné normy jako u léCivych
pripravkd uréenych k pouZiti v EU. Lé&ivé pripravky, pro které
plati tento postup vychazejici z ¢lanku 58 nafrizeni ustavujiciho
agenturu, se pouzivaji k prevenci i 1éCbé nemoci, které maji
dopad na celosvétové verejné zdravi. Jde napriklad o vakciny
pouzivané v ramci Rozsifeného programu ockovani WHO nebo
pro ochranu prfed nemocemi s vysokou prioritou pro verejné
zdravi, jakoz i IéCivé pFipravky na nemoci, na které WHO cili,
jako je HIV/AIDS, malarie nebo tuberkuldza.

Jednim z hlavnich fér pro mnohostrannou mezinarodni spolupra-
ci v rdamci EU je Mezinarodni rada pro harmonizaci technickych
pozadavkl tykajicich se humannich 1é&ivych piipravkl (ICH),
ktera propojuje medicinské regulacni organy a farmaceuticky
primysl v Evropé, Japonsku a Spojenych statech americkych.

Rada ICH se vénuje harmonizaci bezpecnosti, kvality a Ucinnosti,
tedy hlavnich kritérii pro schvalovani a registraci novych Iécivych
ptipravk{. Mezinarodni konference pro harmonizaci veterinar-
nich pFipravkl (VICH) je obdobné férum pro veterinarni 1é¢ivé
pripravky.

Agentura EMA a mnoho pFisludnych vnitrostatnich organd je za-
pojeno do Umluvy o farmaceutické inspekci a Systému pro spo-
lupraci ve farmaceutické inspekci. Tyto dva nastroje, spolecné
oznacované zkratkou PIC/S, zprostfedkovavaji mezinarodni
spolupraci mezi farmaceutickymi inspekénimi organy v oblasti
spravné vyrobni praxe.

Spolupraci v oblasti regulace a vyménu informaci mezi mezi-
narodnimi regulaénimi organy také zajistuje Mezinarodni férum
farmaceutickych regulacnich organl (IPRF).

Nedavno bylo zfizeno strategické forum na uUrovni globalnich
agentur - Mezinarodni koalice regulacnich organ pro 1é¢ivé

pripravky (ICMRA). ICMRA je dobrovolny subjekt na vykonné
Urovni sestavajici z regulacnich organll z celého svéta, ktery

poskytuje strategickou koordinaci, obhajobu a vedeni.

V platnosti je také celd Fada bilateralnich dohod o spolupraci,
které umoznuji vyménu dtleZitych informaci o Iécivych pfiprav-
cich mezi regulac¢nimi organy v EU i mimo ni.

Evropska unie - klicova fakta

Pocet obyvatel:
pres 500 miliond
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Evropska
unie (EU)
rozvinula jednotny
trh prostrednictvim
standardizovaného systému
zakond, které plati pro vSechny
clenské staty. Pro vsechny
clenské staty plati stejna
pravidla a harmonizované
postupy pro registraci
Iécivych pFipravki
a dohled nad jejich
bezpecnosti.
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