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* Pravne prehlasenie

Na tejto konferencii sa zuCastnujem ako individualny
odbornik a nezastupujem Spravnu radu Europskej
agentury pre lieky.

Nazory vyjadrené tu su moje osobné nazory a nemozno
ich chapat alebo citovat ako vyjadrené v mene alebo
odrazajuce poziciu Spravnej rady Europskej agentury pre
lieky.



o Postupy Unie pri povolovani liekov na Q

humanne pouzitie a pravidla platné pre
Eurépsku agenturu pre lieky

\ OVé o Zmena Nariadenia (ES) ¢. 1394/2007 a

Nariadenia (EU) &. 536/2014
Nariadenie o Zruéenie Nariadenia (ES) & 726/2004, QE
Nariadenia (ES) ¢. 141/2000 a Nariadenia (ES)
¢. 1901/2006

N Ova' o Kédex Unie o liekoch na humanne pouZitie
. o ZruSenie Smernice 2001/83/ES a Smernice
Smernica 2009/35/ES @
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Registracné procedury

» Zefektivnenie povinného rozsahu CP (nové lieCiva + PUMA a
prioritné antimikrobialne lieky), pre generika CAP ostava volitelny
rozsah CP

* Moznost v CP hodnotit udaje po fazach, ked budu dostupné
(priebezné alebo postupné hodnotenie)

 Skratenie doby posudzovania a schvalovania:

-2 210 dni na 180 dni pre NCA
-z 277 dni na 226 dni pre EMA/EK

* Moznost zamietnut Ziadosti v nedostatocnej kvalite alebo s kritickymi
nedostatkami do 90 dni



Pre/Post-registracné postupy

 ,Regulatory sandbox” - experimentalne regulacné prostredie pre
testovanie novych pristupov pre nove terapie v ,real world”
podmienkach.

* Posilnena vedecka a regulacna podpora pre prioritné lieky (PRIME)

* Moznost vyuzivat v procese hodnotenia aj ,real-world“ data a
zdravotné udaje

* Podporova pouzivania novych metodik na obmedzenie testovania na
zvieratach - nemaju sa vykonavat testovania na zvieratach, ak su k
dispozicii vedecky uspokojivé nahradné metody



Regulacné ulavy

* Moznost pouzivania elektronickych informacii pre pacienta (PIL)

* Mozinost uvadzat na trh viacjazyéné obaly v iradnom jazyku Unie
zrozumitelnom v clenskom state

* ,Repurposing” — pridanie novej terapeutickej indikacie povinne
podanou zmenou MAHa na zaklade novych udajov o prinose lieku
ziskanych neziskovou organizaciou a hodnotenia EMA

* RMP (ERA) nebude potrebny pre odkazované ziadosti, ak u
referencného lieku neexistuju ziadne dodatocné opatrenia na
minimalizaciu rizik

 ASMF databaza na odstranenie duplicitného hodnotenia vyrobnej
dokumentacie chemickych liecCiv



Nedostupnost liekov

* Povinnost drzitelov a velkodistributorov zabezpecit primerané a
nepretrzité dodavky lieku na trh v prislusnom clenskom state

* Plan prevencie nedostatku pre CP lieky a plan riesenia nedostatku
* Monitoring nedostatku a zverejnovanie zo strany NCA a EMA

* Poslinena uloha EMA a jej riadiaceho vyboru (MSSG) pri manazmente
nedostupnosti liekov

e Docasné nudzové povolenie na uvedenie na trh (TEMA)



Uprava trhovej a datovej ochrany
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Uprava trhovej a datovej ochrany —
lieky na zriedkavé ochorenia
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Nova struktura EMA

e Zachovanie 2 hlavnych vedeckych vyborov:
- Vybor pre humanne lieky (CHMP)
- Vybor pre bezpecnost (PRAC)

e Zrusenie CAT, COMP, PDCO, HMPC - odborné
kompetencie prejdu na pracovné skupiny a expertov

* PIné zastupenie pre MS zachované iba pre hlavné
vybory, vratane zastupcov pacientskych a
zdravotnickych profesionalov




Nove kompetencie EMA - inSpektorat

* Zriadenie samostatného inspektoratu agentury

« U&ast agentury na in§pekcidch alebo vykonavanie indpekcii v
tretich krajinach na zZiadost NCA

* Medzinarodné inSpekcie - spolupraca v oblasti inspekcii v tretich
krajinach medzi Clenskymi statmi a podla potreby s EDQM a
WHO

* \/lytvorenie a rozvoj JAP (joint audit program)

» Kazdy cClensky stat poskytne auditorov pre JAP v oblasti GMP a
GDP



Vplyv na zivotné prostredie

* Moznost ulozit drzitelovi povinnost vykonat postregistracnu
studiu hodnotenia environmentalneho rizika

* Pre lieky registrované pred 30. 10.2005 povinnost predlozit
ERA, ak ich EMA urci ako potencialne skodlivé

* EMA zriadi register studii ERA a systém hodnotenia ERA
zalozeny na ucinnej latke (monografie ERA)

* MozZnost zamietnut MAA, ak je ERA neuplna alebo
nedostatocne zdovodnena ziadatelom, alebo ak rizika
identifikované v ERA neboli dostatoCne osSetrené

* Prenos kompetencie hodnotenie ERA pre GMO lieky na CHMP



Odmena pre inovativhe AMR latky

* Prenosny regulacny poukaz na ochranu udajov umoznuje pre
novy antimikrobialny liek vyuzivat dodatocnu ochranu udajov
(+12 mesiacov), alebo pre iny liek v ich portfdéliu alebo predat
poukaz inej spolo€nosti na pouzitie

* Opatrenie je k dispozicii len pocas 15 rokov od nadobudnutia
ucinnosti Nariadenia ALEBO ak sa minie celkovo 10 poukazok.
[podla toho, ¢o nastane skor]

* Prisne podmienky udelenia poukazu - novy mechanizmus
ucinku / nova ucinna latka na multirezistentnu zavaznu infekciu
/ transparentnost finanénych prostriedkov ziskanych na vyskum
a VYVOj



Dakujem
za pozornost



