Spolecna strategie urcuje smer EMA a
lékovych agentur EU do roku 2028

18.3.2025 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Agentura EMA a (HMA) zverejnily spolecnou strategii evropskych lékovych agentur do roku
2028 , Vyuziti prilezitosti v ménicim se prostredi léciv”
https://www.ema.europa.eu/en/news/joint-strategy-sets-direction-ema-eu-medicines-regulat
ory-agencies-2028.

Dokument navazuje na strategie predchozich let, pricemz tato komplexné aktualizovana strategie
klade vétsi diiraz na konkurenceschopnost EU ve vyvoji a vyrobé 1éCiv a také na vyuzivani umélé
inteligence v prubéhu celého Zivotniho cyklu 1é¢iv. Strategie zohlediuje provazanost zdravi lidi,
zvirat a Sirsiho zivotniho prostredi.

Zamérem dokumentu je poskytnout ¢lenim evropské sité agentur pro regulaci 1é¢iv (EMRN)
sjednocujici strategii, kterd jim pomuze celit budoucim vyzvam, véetné pripravy a reakce na
mimoradné udélosti v oblasti verejného zdravi a hrozby, jako je napriklad antimikrobidlni rezistence.

Strategie byla vyvinuta na zakladé rozsahlé spoluprace s odborniky a ziCastnénymi stranami v ramci
sité EMRN. Strategie byla pripravena v obdobi po pandemii a ¢erpa z rozsahlych zkusenosti
ziskanych z boje proti covid-19. Zohlednuje také probihajici revizi farmaceutickych pravnich
predpisu EU.

Koncem roku 2024 probéhla verejna konzultace, béhem niz bylo prijato 77 prispévku od verejnosti a
zGc¢astnénych stran, mezi nimiz byl i Statni ustav pro kontrolu 1éCiv, poskytlo cennou zpétnou vazbu,
ktera pomohla utvaret tuto strategii.

Vytycené strategické oblasti:

.Jsem potésena, Ze mohu predstavit nasi spole¢nou strategii EMA/HMA do roku 2028," rekla Emer
Cooke, vykonna reditelka EMA. ,V téchto nejistych casech, kdy se nase prostredi neustdle vyviji,
musime byt agilni a umét predvidat transformacni zmény, a také lépe resit bezpecnost
dodavatelskych retézcii. Inovace ve vyvaji lékil, véetné vyuziti umélé inteligence, vyzaduji
vyznamnou aktualizaci nasi spolecné strategie, aby byla v budoucich letech vyuzitelnd.” (citace z
tiskové zpravy ke zverejnéni Strategie do roku 2028).

Statni istav pro kontrolu 1é¢iv predpoklada zohlednit tuto strategii v pfipravované strategii SUKL
2026-2030.
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