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Systém rozhodovania v Europskej unii - EU
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« Rada Eurépskej unie, Eurépska rada, Europsky
parlament (EP), Europska komisia

* Nova komisia a novy EP od 2009

« Ekonomické a socialne zmeny: globalizacia,
aktivna spoluucast EU obcCanov, transparencia a
poziadavky na poskytovanie informacii a
komunikaciu smerom k obCanom
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Prostredie ovplyvnujuce procesy v Europskej unii

* Nové poznatky vedy, objavy: ﬁ

nové technolodgie, dostupnost medicinskych produktov,
nové poziadavky na diagnozu a terapiu

* Zmeny vo vekovej strukture populacie EU

* Legislativhe zmeny v roku 2008 a v buducnosti:

revizia farmaceutickej legislativy, pediatria, lieCba podla
najnovsich postupov, zmeny v registracii, “farmaceuticky
balicek” (farmakovigilancia, informacie pacientom,
falSované lieky, komunikacia Komisie)
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Efektivita vyskumu a vyvoja liekov v EU
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PVELN

Meni sa pristup k hodnoteniu pomeru Riziko vs benefit ?

* Risk averse: zvysSuje sa
akceptacia nizsieho
rizika pri hodnoteni
ucinku, t.j. nizSia
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* Naroky na hodnotenie

* Neexistuju
kvantitativne udaje o
pomere B-R

Benefity Rizika



Pristupy k rieseniu otazok

* EU iniciativy:
»  Farmaceutické Forum — Liekové forum

» Informacie pacientom 7:

x

> Relativna efektivita

» Ceny liekov a systém cenotvorby



Europske organy a institucie

* Europska rada
— Organ EU ale nie institucia EU

— Hlavy statov a predsedovia vlad Clenskych
statov EU a predseda Europskej komisie

— Zasadania aspon dvakrat do roka
— Zasadné politicke trendy

— Nemd&ze schvalovat zakony, ktorymi sa
vymahaju prava a povinnosti
ﬂﬁ.&
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* Rada Europskej unie (Rada Ministrov)
— Ministri vlad jednotlivych statov
— Prehodnocovanie zaujmov jednotlivych
Clenskych statov a zaujmu EU
— Cast’ zdkonodarnej a vykonnej moci v EU
— Zodpovednost za rozpocet spolu s EP

— Predsednictvo rotuje kazdych 6 mesiacov
(FR, CZ, SE, ES, BE)




* Hlasovaci systém
— Jednoducha vacsina (limitovane)
— Jednomyselnost (stale menej aktualne)
— Kvalifikovana vacsina
« Aspon 255 hlasov zo 345 vsetkych hlasov
- Clenské $taty s najvaésim poctom obyvatelov 27-
29 hlasov (DE, UK, FR, IT, ES, PO)
« Stredne velké Clenské Staty 7-14 hlasov

. Malé &lenské $taty 3 alebo 4 hlasy (LET, SV, EST,
CY, LU, MA)




* Europska Komisia

— Tvorca a strazca zakonov EU
» Garant prieskumu suladu zakonov
« Garant zaujmov verejnosti v krajinach EU

— Iniciator zakonov

— Vykonny organ EU (pre implementaciu legislativy)
— Administrativny organ EU

— Predseda, 24 Komisarov (4 Podpredsedovia)

ﬂﬁz}
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« Zaclenenie liekovej politiky v EU
— Komisar pre podnikanie a priemysel
Gunter Verheugen
— DG ENTERPRISE
— Riaditel pre Spotrebny tovar Georgette Lalis
— Riaditel pre lieky Martin Terberger

i
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;
 Eurdpsky Parlament (EP) ﬁ

— Reprezentuje Europskych obCanov

— Clenovia voleni obyvatefmi EU

— 785 cClenov

— Zdruzovani podla politickej prislusnosti
(nie podla narodnosti)

— 20 Komisii (ENVI zivotné prostredie, verejne
zdravie a bezpecnost potravin)

— Komisie pod kontrolou Parlamentu
— Rozhodovanie spolu s Radou Europy
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e Sudny dvor
— V sucasnosti len malo podani ohladom liekov
— Ale velmi dolezité pre aplikaciu legislativy

"J{.?
N
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Proces rozhodovania v strukture EU (1)

« EK pripravi navrh ~
. . . I
(Smernica/Nariadenie) s

(Regulation/Directive)

« Schvalenie prostrednictvom “College des
commissaires”

» Postupenie do EP prveho Citania
 EP moze navrhnut dodatok
« Schvalenie/odmietnutie jednoduchou vacsinou
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Proces rozhodovania v strukture EU (2)

* Postupenie Rade Europske unie

* Volba kvalifikovanou vacsinou 27 Clenskymi
statmi (s dodatkami alebo bez dodatkov EP)

« EP ma 4 mesiace na druhé cCitanie
 Prijatie absolutnou vacsinou

« Spat Rade Europskej unie na
prijatie/odmietnutie

15



Proces rozhodovania v strukture EU (3)

* Pri nesuhlase 8 tyzdnov arbitrazna procedura
(kompromis)

 EP a Rada Europskej unie v rovnocennom
postaveni

« Zmeny v legislative sa schvaluju po 2 Citaniach

* LieCba podla najnovsich postupov sa
schvalovala len po prvom cCitani
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Smernica/Nariadenie
Regulation/Directive

* Smernica
— Implementacia bez transpozicie
— Jednoduchsie z pohladu harmonizacie

— Ak neexistuje v danej oblasti legislativa
(centralizovana registracia liekov/EMEA.
Pediatria, lieCba podla najnovsich postupov )

* Nariadenie
— Transpozicia Clenskymi krajinami
— Za ucinnej kontroly EK
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Stupne pravnych dokumetov

* Guideliny
— Vychadzaju z pravnych zakladov
— Pravne guideliny EK
— EMEA vedecke guideliny
— GMP, GCP, GLP a GDP guideliny
— Pharmakovigilance guideliny
— Orphans a pediatricke guideliny

o reruiactunsg
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« Technicke, proceduralne, regulatorne EMEA
dokumenty
— Nemaju pravny zaklad
— Mali by sa nazyvat “Odporucania (Recommendation)”
alebo “Proceduralne rady (Procedural Advice)”
* |Iné dokumenty pripravované EMEA
— Verejneé vyhlasenia
— Dokumenty ktorymi EMEA reaguje na udalosti
— Otazky a odpovede

— Standardné operaéné procedury (SOP) a Pracovné
inStrukcie (WIN) o e
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Humanne lieky

Prvé nariadenie v 1965
1993 vytvorenie EMEA, Cinnost od 1995

1995 novy EU systém pre registraciu liekov a
dohlad

2005 revizia farmaceutickej legislativy

2007-2008 nova legislativa o pediatrii, lieCbe
podla najnovsich postupov, zmenach v
registraciach

2009-2011 nova legislativa o pharmakovigilancii,
informaciach pre pacientov, falsovanych liekoch

Viac ako 40 rokov harmonizacie
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SVELN Europsky systém legislativy- Preco?

Jednotny EU trh pre lieky

e Ochrana a zabezpecenie zdravia pre verejnost
e Zabezpecenie dostupnosti novych lieciv pre obyvatelov EU

e Rovnaké a jednotné informacie o liekoch pre zdravotnickych
pracovnikov a pacientov

e Podpora eurdopskemu farmaceutickému priemysle vo
vyskume a vyvoji

Platforma pre diskusiu o otazkach zdravia na EU urovni
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40 legislativnej harmonizacie

e 1965 - Prvé nariadenie o liekoch stanovilo zakladné principy
e 1975 - Prvé nariadenie o skusani liekov

e 1981 - Schvalena specificka legislativa pre veterindarnu oblast
e 1985 - ‘1992 Projekt jednotného trhu odstartovany

e 1993 - Smernica ¢. 2309/93 schvalena ( o liekoch)

e 1995 - EMEA oficialne zacina ¢innosta novy systém EU v
oblasti liekov vstupuje do praxe

e 2001 - Komisia navrhuje ‘Review’ balik
e 2004 - Cast novej legislativy vstupuje do praxe
e 2005 - Nova legislativa vstupuje do praxe
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Vyvoj legislativy EU

2001: Orphan lieky

2005 & 2008: RozSirenie pre povinny
centralizovany proces registracie

2005: ‘Biosimilar’ and generické lieky
2005: Rastlinné lieky

2007: Lieky v pediatrii

2008/2009: Lieky pre pokrocilu liecbu
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erre Eurépsky systém legislativy (1) - Ako?

Princip jednotného trhu pre dostupnost’ liekov pre obyvatelov EU

Jednotny procesny system s 2 procesmi autorizacie pre trh
( schvalovania registracie)

— Centralizovany proces pre biotechnologické a inovativne lieky
Povinny proces: Biotech lie€iva, Povinny proces v terapeutickych indikaciach: AIDS, cancer, neurodegenerativne

ochorenia ;diabetes, virusové ochorenia, autoimunne ochorenia a iné imunne dysfunkcie; Orphan lieky.

Optional scope: Nova aktivna substancia , Vyznamna inovacia (terapeuticka, vedecka a/alebo technicka) ALEBO

Interest of patients at community level

— Procesy vzajomného uznavania/decentralizovany postup pre iné lieky
— Referaly pre bezpecCnostné otazky a harmonizaciu pouzitia

Koordinacia narodnych expertiz — nie nahrada za narodné agentury,
ale partner v systéme

Stanoviska/odporucania

Rozhodnutie Komisie .y



Europsky systém legislativy (2) - Ako?

Koordinacia dohfadu na trhu (pharmakovigilancie a
inSpekcie)

Bez zodpovednosti o urCovani cien a uhrad z verejného
zdravotneho poistenia pre lieky

Na poziadanie Komisie: prieskum informacii o metddach
v clenskych krajinach EU k urCeniu pridanej terapeuticke;

hodnoty E

Eurdpska Liekova Agentura — EMEA — Londyn UK
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EWIEA - European Medicine Evaluation Agency

« Vytvorena 1993, vykon Cinnosti od 1995

« Virtualny agentura na koordinaciu existujucich odbornych a
personalnych zdrojov v narodnych liekovych agenturach
* Rozpocet 2008:

180 milidbnov €: a. 40 miliénov € EU prispevok ,

b. iné prispevky EU

C. prijmy z poplatkov za registraciu
( Iné prispevky EU: 9 milionov € Telematik, 6 milionov €
Orphans, 6.7 milionov € Pediatriu, 4.6 milionov € malé a
stredné podniky, 3 miliony € lieCba podla najnovsich

postupov, ostatné 16.7 miliona € na iné aktivity pre ochranu
zdravia EU obyvatelov)

* Pocet pracovnikov v roku 2008: 630
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Hlavnu ulohy EMEA

Zakladné aktivity
Priznanie statusu Orphan, Registracné hodnotenie liekov a SA,

Postregistracné sledovanie liekov, Preradenie do OTC, Pharmacovigilancia
Referraly (38 iniciovanych v roku 2008).

PIPs

Lieky s uCinnymi latkami na baze rastlin

InSpekcéna Cinnost: GMP inSpekcie , GCP inSpekcie
EU Telematic

PRIORITY areas:

CAT

Prehodnocovanie bezpecnosti liekov

Medzinarodna aktivita

Interakcia so stakeholdrs

Komunikacia a transparencia

Podpora inovacie a dostupnosti liekov pre pacientov
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EMEA rozpocet 1995 - 2008

200

180
160

=

140
120 =
100 -

80

60

: I I i

20

0 _J T . T I T I T I T T T T T T T T T

1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008

@ Basic EU contribution B Total fee revenue O Orphan drug contribution
O Telematics strategy W Paediatric contribution B SME contribution
@ Advanced therapies @ Other revenue

28




EXECUTIVE DIRECTOR

Executive Internal
Support Audit
Legal Senior Medical
Service Officer

HUMAN MEDICINES

AUTHORISATION

PRE-

HUMAN MEDICINES

AUTHORISATION

POST-

Scientific advice
and orphan drugs

Regulatory affairs
and organisational
support

Safety and efficacy
of medicines

Pharmacovigilance
and
risk management

Quality of
medicines

Post-authorisation
safety and efficacy
of medicines

Medical
information

VETERINARY
MEDICINES AND
INSPECTIONS

Veterinary marketing|
— authorisation
procedures

Safety of veterinary
medicines

Inspections

COMMUNICATIONS
AND NETWORKING

ADMINISTRATION

Document
—| management and
publishing

Meetings
| management and
conferences

Project
management

Information
technology

Sucasna organizacna Struktura EMEA

Personnel
and budget

Infrastructure
services

— Accounting
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Vykonny riaditel

e Thomas Lonngren

e Pracuje pre EMEA od 01/ 2001

e Znovu-nominovany od 10/ 2005

e Povinnosti ukotvené v nariadeni
Rady (EC) No 726/2004

e Oficialne a pravne zastupuje
EMEA

e Zodpovedny za vSetky rozhodnutia
Agentury
(rozpocet, personalna agenda a
vedecké zalezitosti )
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AN Vykonna cast , Dozorna €ast, Odborné komisie
a siet expertov v ¢lenskych Statoch EU

* Technicky/odborny/administrativny sekretariat
* Vykonny Riaditel' a 5 vecnych sekcii

* Dozorna rada zlozena zo zastupcov Clenskych
statov, komisie, EP, zastupcov odbornych
spoloCnosti a obCanov (lekari, veterinari a pacienti)

* 6 odbornych komisii
CHMP, COMP, CVMP, HMPC,PDCO, CAT

* Priblizne 4000 odbornych expertov
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EU virtualna siet’ pre proces
registracie liekov (1)
Koordinacna uloha EMEA medzi kompetentnymi

narodnymi autoritami (agenturami Clenskych statov
EU)

27 Clenskych Statov + 3 EEA/EFTA krajiny

21 jazykov

Priblizne 50 kompetentnych narodnych autorit
EMEA organizuje a koordinuje tuto EU sieft

HMA - Zdruzenie riaditefov kompetentnych
narodnych autorit
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EU virtualna siet pre proces
registracie liekov (2)

Najnovsie expertizy zalozené na expertizach z
kompetentnych narodnych autorit

Neustale zdokonalovanie

Financovanie siete

Systém zaruky kvality

— BEMA (Benchmarking European Medicines Agencies)
— Na urovni EMEA

* Vnutorné audity/moznosti zlepSovania
« EMEA reqister rizik
 EMEA proces naprav zo zaverov z 2006/07
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mStratégia spoluprace s élenskymi krajinami

— EU stratégia rozpoznania a manazmentu rizika

— EU telematic stratégia

* EudraNet sluzba pre komunikaciu medzi Clenskymi
statmi EU, ktoru zabezpecCuje EMEA

« EudraVigilance Databaza hlasenych NUL

« EudraCT Databaza vykonavanych klinickych skusSok
« EudraPharm Databaza registrovanych liekov v EU
 EudraGMP Databaza vyrobcov s GMP

— Transparencia and komunikacia o prijatych zaveroch
» Agendy/zapisy vedeckych komisii
« Komunikacna siet, portal
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Transparencia

» Politika transparencie v legislative

* V sucCasnosti uz publikované niektore
dokumenty z oblasti transparencie

* Pristup proaktivny a reaktivny
* Definované zakladne principy
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LN Pravne povinnosti vo vztahu k lieku

— Informacie o stiahnuti lieku/negativneho stanoviska

— Suhrn charakteristickych vlastnosti o lieku (SmPC)
zrozumitelny pre verejnost

— EudraVigilance s dostupnostou/pristupom pre verejnost

— Vhodna informovanost o pharmakovigilancii pre
verejnost

— Informacie o pouziti lieku mimo registrovanych indikacii
— Specifické povinnosti a podmieneéné schvalovanie
liekov

— EBEudraCT, EudraPharm, EudraGMP
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Prebiehajuce aktivity v EMEA v oblasti
transparencie vo vzt'ahu k lieku

— Suhrn stanovisk

— Otazky a odpovede

— Schvalené orphan lieky ktoré vyrobca predlozil
pre registraciu

— Neschvalenie/odmietnutie zZziadosti o nové
indikacie

— Stanoviska/rozhodnutia o PIP ziadostiach

— Informacie pacientom a zdravotnickym
pracovnikom

Nad ramec legislativhych poziadaviek

45



Suhrn EMEA uverejneni

Informacie k liekom

— Registrované lieky, zruSené registracie, odmietnutie registracii
— Hodnotiace spravy

— Otazky a odpovede

Bez komercne citlivych udajov
Odborné a regulacné guideliny (po verejnej konzultacii s
prehladom pripomienok)
Aktivity komisii (tlaCové spravy, spravy z mesacnych
zasadnuti)
Aktivity agentury (Dozorna rada, vyrocna sprava,
pracovny program)
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ZAVERY

Nove poznatky v medicine a technologie su hnacou
silou pre zmeny vo vyvoji liekov a tiez v
poziadavkach na registraciu a hodnotenie

ucinku a bezpecnosti liekov

Rovnako dalsie impulzy su dovodom ako naklady na
nove lieky, postregistracné sledovanie pouzivania
liekov a moznosti lieCby / chybajuce lieCebné postupy

Vyvoj liekov je globalny jav

Globalne iniciativy ( v ramci EU ale aj celosvetovo)
rovhako ako spolocné postupy prispievaju k rychlejse;
dostupnosti bezpecnejsich liekov a k redukcii
nakladov na lieky
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