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Regulacni autority v oblasti |éCiv

* Instituce nebo sit instituci zajistujici celé spektrum
aktivit v oblasti regulace |écCiv:
e Registraci LP a jeji aktualizace
* Klinické hodnoceni LP
* Dozor na vyrobou LP
* Distribuci
* \lydej, prodej, priprava LP
* Farmakovigilanci
* Evidence spotreby LP
* SLP, hranicni pripravky, ceny a uhrady
e Laboratorni Cinnosti a |ékopisy
* Dozor nad reklamou
* Konzultacni Cinnosti ...
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Hlavni divody pro regulaci l1éCiv

* Obecné pacienti nejsou schopni objektivné, nezavisle
posoudit kvalitu, bezpecnost a ucinnost LP

* Pro samotné Iékare a |ékarniky je to nékdy obtizné, a to
i v pripadech jejich specialniho vzdélavani v dané
oblasti

 ,LP predstavuji verejnou komoditu a nejedna se o
pouhou dalsi komoditu: jednak z davodu jejich vysoké
spolecenské hodnoty a pak proto, ze ani uzivatelé ani ti,
co je predepisuji nejsou schopni zhodnotit jejich
kvalitu, bezpecnost a ucinnost.”

Dr. G.H Brundtland
Byvaly generalni reditel WHO
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Regulacni autority
* WHO identifikovalo témér 200 RA na svéte

7 @‘% World Health
&9 Organization

—ma

e Kompletni list

* http://www.who.int/medicines/areas/quality safety/reg
ulation legislation/list mra websites nov2012.pdf

e RUzna sdruzeni RA @

* JAMRA - 111 ¢lenl z 48 zemi sveéeta Ao asadmongE,
* http://siteresources.worldbank.org/ICPINT/Resources/2

70056-1255977254560/6483625-
1273849421891/130524 ICP-Health MRADirectory.pdf



http://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/regulation_legislation/list_mra_websites_nov2012.pdf
http://siteresources.worldbank.org/ICPINT/Resources/270056-1255977254560/6483625-1273849421891/130524_ICP-Health_MRADirectory.pdf
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* Regulace by méla byt:
* Orientovana Na pacienta

* Vedend na zakladé evidence
e Zalozena na rizeni rizik
* Prinaset pridanou hodnotu

i

* Respektovat zajem zainteresovanych stran a soucasne
vhimat realné moznosti

* Transparentni a soucasné respektovat ,, dlvérné“
Efektivni a flexibilni
* Byt soucasti Sirsi [ékové politiky



o Dvody pro nastaveni spolupréce
EMA s akademickymi institucemi

EMA prechazi na vyssi a intenzivnéjsi uroven spoluprace s
akademii. Hlavnimi duvody jsou...

* Rychly rozvoj veédy, ktery se odrazi v bezprecedentni slozitosti
ve vyvoji a hodnoceni nového léku.

* Akademickeé instituce sehravaji stale zasadnéjsi roli pri vyuziti
odbornosti ve vyvoji [éCiv smérem k vyzvam, které prinasi nové
poznatky vedy.

* Interakce s regulatory EU a lepSi pochopeni regulacniho
prostredi pomuze akademickym institucim lépe transferovat
vlastni vyzkumné objevy ke klinickym aplikacim.

Verim tomu, ze se spolecné aktivity na poli regulaci odrazi i
v celkovém dopadu na verejné zdravi ".

Guido Rasi, vykonny reditel spolecnosti EMA
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Akademické instituce:
dulezity zdroj inovaci

* POvod novych léCivych pripravku v Evropské unii (2010-2012)

M Originator
B Marketing authorization holder

30428

20~

Proportion of new medicines (%)

10

Large Intermediate- Sklﬂ
sized

Lincker H., Ziogas C., Carr M., Porta N., Eichler, H. G. Regulatory watch: Where do new medicines originate from in the EU? .
Nature Reviews Drug Discovery. 2014; 13(2): 92-93 Nature Reviews | Drug Discovery



oo ProC vznikla potreba spoluprace mezi
RA a akademickou obci?

B
fIMA

O

EUROPEAN MEDICINES AGENCY
5 C ENCE MEDICINES 1TEALTH

Eurcpean
Commission
StE————

Zavéry Evropské rady o inovacich ve prospéch pacientt (2014):
"... s cilem stimulovat vyvoj a vyzkum LP, usnadnit translaci
védeckych vysledkll do praxe se zamérenim na inovativni [éCivé
pripravky, které spliuji regulacni normy "

Strategie sité EU pro lékové agentury do roku 2020 ,, inovace
zameérené na pacienty v Evropé "

Pracovni plan EMA pro léciva 2016-2017 "... agentura bude
podporovat posileni spoluprace a integrace v celé EUsita s
akademickou obci ...,

Ramcovy program Horizont 2020: Zdravi, demografické zmény a
blahobyt, pracovni program 2016-2017 "... Zapojeni reguldtord
je vysoce doporuceno, se zohlednénim otazek regulacniho
ramce. "



wcecn  Spoluprace mezi EMA a
akademickou obci

- mapovani zainteresovanych stran

o

Univerzity, neziskové organizace
jejichZz primarnim poslanim je
provadét klinicky vyzkum a
mezinarodni evropské
organizace zavzaté do klinického
vyzkumu

Evropské vyzkumné
infrastruktury (ECRIN, BBMRI,
EATRIS, Elixir...)

Evropska vyzkumna

konsorcia financovana v
ramci verejného vyzkumného
Programu (H2020)

Evropské odborné/védecké
spolecnosti, federace
a sité

"
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Proces, vedouci k nastaveni ramcového systému
spoluprace s akademickou obci

Interni
konzultace EMA
0 potrebé
spoluprace s
akademickou
obci

Brainstorming s
HCPWP*

Q2/2015

Neformalni
setkani se
zastupci EU
infrastruktur a

zastupcu z
akademické
obce

Q3-Q4/2015

Konzultace s
akademickou
obci: prlizkum

Q1-Q2/2016

HCPWP* - Healthcare professionals working party

Ndavrh
Ramcového
systému
nastaveni

spoluprace EMA
s akademickou
obci

Q3-Q4/2016

Schvaleni
Frameworku

Q1/2017
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FUROPEAN MEDICINES AGENCY
akademickou ol S
7 . 16 March 2017
Cilem je: A

Framework of collaboration between the European
Medicines Agency and academia

1. zvysovani povedomi o uloze
regulacni sité pro |écCive pri|

2. podporovat a dale rozvijet |
translaci akademického vyz

3. zajistit, aby byly k dispozici
vysledky akademického vyz
case

4. spolupracovat v oblastech

jsou nove pristupy, metodo

+44 (0)20 3560 6000 imile +44 (0)20 3660 555
Send a question via our website www.ema.europa. eu/contact
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Informovat Konzultovat

Verejné
konzultace
politik,
doporuceni,
prizkumy

Specialni webové
stranky, Q&A,
informacni dny,
materialy

Spoluprace mezi EMA a
akademickou obci
- metodika

Konzultovat
& zapojit

Jednani
multistakeholdr(,
workshopy, vyvoj

regulacnich
doporuceni

Kooperovat

Ué&ast na
vyzkumnych
projektech,

tréninky, ucast ve
veédeckych radach




Zapojeni akademické obce do aktivit EMA

* Akademici a vyzkumni pracovnici se podileji na
praci agentury nékolika zpUsoby:

* jako ¢lenové a odbornici védeckych vyboru a
pracovnich skupin;

* pfi pfiprave vedeckych doporuceni;

* jako vyslani narodni odbornici;

* jako hostujici odbornici;

e Ucastni se konferenci a workshopu agentury.
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Spoluprace mezi EMA a
akademickou obci — akcni plan

|dentifikace kontaktu akademické obce u narodnich RA

Zavzit akademickeé zainteresované subjekty do databaze
zucCastnénych stran EMA a rozvijet cilenou komunikaci

Vybudovat databaze evropskych expertu s odbornymi
znalostmi v riznych regulacnich oblastech

|dentifikace prioritnich oblasti, kde regulacni pozadavky
predstavuji komplikace pro akademickou obec

Vytvoreni internetovych stranek pro akademickou obec
Definovat vedecky strategicky vyzkumny program EMA
Hledat prilezitosti k vzajemné spolupraci

Vzdélavani a odborné seminare



wcecen Webové stranky EMA urcené
akademické obci
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Situace v CR 0’ SUKL

* SUKL akademické obci poskytuje:

e Konzultace

e Posouzeni vyzkumného projektu
Posouzeni/schvaleni klinického hodnoceni/zkousky ZP
Hlaseni SAE do databaze EudraVigilance

Zapojeni se do vyzkumnych grantd — PharmAround —
partner projektu



mcecrn  Spoluprace mezi EMA a
akademickou obci

dialogue

| engagement research and development

EMA supports

collaboration
iInnovation | o / progress




Dekuji za pozornost

Isouckova@med.muni.cz
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