Expertni Odpovédny
oblast plny nazev utvar Charakteristika ¢innosti skupiny Web kontakt
MB je dozorci organ Evropské |Iékové agentury a
dohlizi na rozpoctové zalezitosti a planovani
aktivit agentury. Sou¢asné monitoruje ptsobeni
agentury. Skala kol MB je velice $iroka http://www.emea.eur
prijimanim pravné zavaznych zavadécich pravidel [opa.eu/htms/general
pocinaje pres stanovovani cild odbornych siti az [/manage/MB/MB_ov
MB Management Board |MEZ po reportovani. erview.html
Vybor pro humanni IéCivé pFipravky zodpovida za
pripravy stanovisek agentury tykajici se
humannich légivych pfFipravkl v souladu se
Smérnici (EC) No 726/2004. CHMP vede v ramci
centralizovanych procedur po¢ate¢ni hodnoceni
Iécivych pfipravkd, jejichz vyrobci zadaji o http://www.emea.eur
Committee for registraci v ramci EU. CHMP aktivity se vztahuji i [opa.eu/htms/general
Human Medicinal na ¢innost po obdrzeni registrace pfipravku [contacts/CHMP/CH
CHMP Products REG-PPK tj.jakékoli zmény, prodlouzeni apod. MP.html
The Biologics Working Party (BWP) byla zalozena
za ucelem poskytovani doporu¢eni odbornym http://www.emea.eur
vyboradm EMEA ohledné kvality a bezpeénosti opa.eu/htms/general
Biologics Working biologickych a biotechnologickych Ié€ivych [contacts/CHMP/CH
BWP Party REG-PF pripravka. MP_BWP.html
The Efficacy Working Party (EWP) poskytuje http://www.emea.eur
CHMP doporucéeni na veskeré zalezitosti, které opa.eu/htms/general
Efficacy Working ptrimo ¢&i nepfimo souvisi s klinickou ¢asti vyvoje |[/contacts/ CHMP/CH
EWP Party REG-PPK |éciva. MP_EWP.html
Quality Working Party (QWP) poskytuje vyboriim
doporuceni vztahujici se ke kvalité humannich a
veterinarnich léCivych pfipravkl. Na zadost
vyborli, se QWP zabyva prfipravou, revizi a
upravou smernic tykajicich se kvality, http://www.emea.eur
Joint CHMP/CVMP poskytovanim odbornych stanovisek, soucinnosti [opa.eu/htms/general
Quality Working se zainteresovanymi stranami a mezinarodni [contacts/CHMP/CH
QWP Party REG-PF spolupraci. MP_QWP.html
QWP poskytuje vyboriim doporuceni ve vSech
zalezitostech vztahujich se k pfimo &i nepfimo k
jakosti humannich a veterinarnich IéCivych
pripravkd. QWP pfipravuje a upravuje smeérnice
jakosti, poskytuje odborné rady z jakostniho
hlediska, rozhodnuti na narodni urovni tykajici se
vzajemného nesouladu v hodnoceni jakosti, http://www.emea.eur
Quality Working kontakt se zainteresovanymi stranami, opa.eu/htms/general
Party - oblast mezinarodni spoluprace v oblasti kvality, apod. v [/contacts/CHMP/CH
QWP radiofarmak LAB oblasti radiofarmak. MP_QWP.html
Poslanim PhVWP je poskytovat doporuceni pro
CHMP tykajici se vSech zaleZitosti souvisejici s
farmakovigilanci - prabézné sledovani IéCivych
pripravkl na trhu. To zahrnuje poskytovani
stanovisek tykajici se bezpecénosti lé€ivych
pripravkd a zkoumani nezadoucich G¢€inkud [éCiv  [http://www.emea.eur
registrovanych v ramci EU, které umoznuji CHMP [opa.eu/htms/general
Pharmacovigilangce efektivné identifikovat, zhodnotit a zvladnout [contacts/CHMP/CH
PhVWP Working Party KHF-PhV krizovou situaci v jakékoli fazi Ié€ivého pripravku. |MP_PhVWP.html
http://www.emea.eur
The Safety Working Party (SWP) poskytuje pro  |opa.eu/htms/general
Safety Working CHMP doporuceni v zalezitostech souvisejicich s |/contacts/CHMP/CH
SWP Party REG-PPK neklinickymi bezpe¢nostnimi aspekty. MP_SWP.html

Scientific Advice

SAWP je pracovni skupina CHMP, ktera ma na
starosti odborné poradenstvi v oblasti 1&Civ pro

http://www.emea.eur

opa.eu/htms/general

[contacts/CHMP/CH

SAWP Workini Parti REG-PPK vzacna onemocnéni. MP_SAWP.html




NRG je pracovni skupina zabyvajici se

http://www.emea.eur

opa.eu/htms/general

hodnocenim nazvi lé€ivych pfFipravkil a jejich [contacts/CHMP/CH
NRG Name Review Group|REG-ORA dopadem na bezpedi verejného zdravi. MP_INRG.html
Pracovni skupina QRD asistuje odbornym http://www.emea.eur
Working Group of vyborim EMEA a spoleénostem z lingvistického |opa.eu/htms/general
Quality Review of hlediska tj.kontrolovani spravnosti SPC, pfibalové |/contacts/CHMP/CH
QRD Documents REG-KOR letédky a popisy na obalech. MP_QRD.html
Vybor pro |éCiva pro vzacna onemocné reviduje
zadosti spolec¢nosti, vyvijejici 1é€ivé pFipravky na |http://www.emea.eur
Committee for diagnostiku, prevenci a Ié¢bu Zivot ohrozujicich &i |opa.eu/htms/general
Orphan Medicinal velmi vaznych onemocnéni, ktera postihuji 5z 10 |/contacts/COMP/CO
COMP Products REG-PPK 000 obyvatel EU. MP.html
Usttedni ¢innost HMPC spoéiva v harmonizaci http://www.emea.eur
Committee on procedur a opatfeni zavedenych v ramci EU opa.eu/htms/general
herbal Medicinal tykajici se rostlinnych Ié€ivych pfipravku a [contacts/HMPC/HM
HMPC Products REG-PF udélovani registraci. PC.html
Hlavnim ukolem MLWP je hodnotici ¢innost v
Working Party on souvislosti s vytvarenim herbalnich monografii a |http://www.emea.eur
Community seznamu rostlinnych latek, rostlinnych pfipravku a |opa.eu/htms/general
Monographs and jejich kombinaci, které se uzivaji pro ucely [contacts/HMPC/HM
MLWP Community list REG-PF rostlinnych Ié€ivych pripravku. PC MLWP.html
Hlavnim poslanim PDCO je hodnotit obsah
pediatrickych planu a pfijimat stanoviska v
souladu se smérnici EC 1901/2006. PDCO na http://www.emea.eur
zadost CHMP zpracovava studie z hlediska opa.eu/htms/general
Paediatric kvality, bezpecnosti a ucinnosti uziti pfipravkd u [/contacts/PDCO/PD
PDCO Committee REG-PPK déti. CO.html
Hlavnim ukolem CAT je pfipravovat hodnoceni  |http://www.emea.eur
zadosti o kazdy lé¢ivy pFipravek moderni terapie |opa.eu/htms/general
Committee for pred tim, nez CHMP pfijme finalni stanovisko vicéi [/contacts/CAT/CAT.
CAT Advanced Therapies |REG-PPK udéleni, zméné Ci staZeni registrace. html
Co-ordination Group
for Mutual CMDh prezkoumava veskeré dotazy tykajici se
Recognition and registraci ve dvou €i vice €lenskych statech v
Decentralised souladu s procedurou vzajemného uznavani Ci http://www.emea.eur
CMD(h) Procedures - Human|PRO/REG-PPK |decentralizoanou procedurou. opa.eu/cmdh.htm
Ukolem skupiny je definovat politiku véech http://eudravigilance.
Eudravigilance aspektl praktického zavedeni, chodu a pfistupu k |emea.europa.eu/hu
Expert Working Eudravigilanci ve fazi pfed a po obdrzeni man/evEWGroup.as
EV-EWG Group KHF registrace v souladu s legislativou EU. p
PIM predstavuje standard elektronické vymény
informaci o produktu v Zadostech o registraci. Popisuje
jak by pozadované informace mély byt vytvareny a
validovany, tak aby mohlo dojit k vyméné mezi
Zadatelem a kompetentni autoritou. Koncept standardu
usiluje o minimalizaci opakovaného upravovani
informaci, které mohou probihat v rdznych lokalitach v
Product Information ramci dokumentd, které slouzi jako podklad souéasnych |http:/pim.emea.euro
PIM Management REG-PF, PPK |procesu. pa.eu/

EU Telematics
Controlled Terms

eCTD
Implementation

EUTCT je systém slouzici jako UloZisté a poskytovatel
kontrolovanych pojm0 v mnohych jazycich, které se
uzivaji pfi vyméné dat mezi informaénimi systémy a
zadostmi v ramci regulacni sité pro evropska léciva.

Skupina zabyvajici se zavadénim projektu

http://eutct.eudra.org

[eutct/

eCTD Group - TIGes/NtA |ADM elektronickych Zadosti o registraci.

EudraPharm je databaze obsahujici informace o http://euteleproj.eudr
EudraPHARM EudraPHARM |é&ivych pripravcich pro humanni a veterinarni uziti, a.org/eudrapharm/lib
database database INF které byly registrovany v Evropské Unii. rary.htm

Skupina zabyvajici se technickym propojenim
EudraNet TIG EudraNet INF jednotlivych lékovych agentur.




EV TIG

Eudravigilance TIG

KHF

Setkna zastupct kompetentnich autorit fesi
fungovani a pouzivani systému EudraVigilance v
ramci EEA. Na EV TIG se feSi otazky kolem
fungovani EV databaze - softwarové aktualizace,
Access Policy, otazky ochrany osobnich udaju,
business rules. Zaroveri jsou ¢lenové informovani
o prubéhu jednotlivych IT projektd, o jejich pfinosu
pro né, o tom, jak se k nim dostat.

EudraCT

EudraCT + EudraCt
Task Force- Joint
Operations Group,
Eudra CT TIG

KHF

EudraCT je databaze vSech klinickych hodnoceni, které
zacaly po 1. kvétnu 2004.

https://eudract.emea

.europa.eu/

PMF IS

GMP IS

Expert concerning
Plasma Master Files

Ad hoc meeting of
GMP

REG-PF

INS

PMF pfedstavuje souhrn vSech védeckych dat
tykajici se kvality a bezpe€nosti humannich I&Civ,
zdravotnich prostfedkd a hodnocenych Ié€ivych
prostfedkl pfi jejichZ vyrobé se uziva plasma.

Pracovni skupina GMP zabyvajici se dopadem
legislativy na GMP inspekce a harmonizaci GMP
inspekci.

http://pim.emea.euro

pa.eu/

GCP IS

Ad hoc meeting of
GCP

INS

Pracovni skupina GCP se zaméfuje na harmonizaci a
koordinaci aktivit souvisejicich s GCP v ramci EU.

GCP IWG

GCP Inspectors
Working Group

Heads of Medicines
Agencies

Pracovni skupina GCP zaméruje svoiji ¢innost na
harmonizaci a koordinaci aktivit souvisejicich s
GCP v ramci EU. Pfipravuje nové pokyny tykajici
se GCP a procedur vztahujicich se k inspekcim.

Reditelé lékovych agentur z &lenskych statt
Evropské unie a Evropského hospodaiského
prostoru zodpovidajici za oblast regulace
humannich a veterinarnich léCiv a projednavaji
strategické, technické i organizacni aspekty
tykajici se problematiky bezpecnosti, efektivnosti
a kvality humannich a veterinarnich 1éCiv v
Evropé. Cilem jejich setkani je také harmonizace
¢innosti sméfujicich ke zlepseni plsobnosti a
efektivity evropskeé Iékové sité.

http://www.emea.eur

opa.eu/Inspections/

GCPInspmtg.html

http://www.hma.eu/

HMPWG

Homeopathic
Medicinal Products
Working Party

REG-PF

Pracovni skupina pro homeopatickée léCivé
pripravky slouzi k vyméné regulaéni a odborné
expertizy tykajici se hodnoceni kvality a
bezpecénosti homeopatickych Ié€ivych pripravku.

http://www.hma.eu/7

9.html

EMACOLEX

Emacolex

PRO

Pravni spoluprace evropskych Iékovych agentur
predstavuje uskupeni pravnikl Iékovych agentur
¢lenskych zemi EU a Evropského hospodaiského
prostoru. Hlavnim cilem skupiny je posilit a
usnadnit dialog a vzajemnou spolupraci zastupcu
jednotlivych ¢lenskych statt ohledné
implementace Evropské legislativy v oblasti
|éCivych pfipravkd, interpretace pfipadd
Evropského Soudniho dvora a aktualnich otazek
tykajicich se trhu s |éCivymi pFipravky.

HMA WGEO

Working group of
enforcement officers

EDR

Pracovni skupina inspektort Iékovych agentur a
predstaviteld kompetentnich instituci ze zemi EU
a Evropského hospodarského prostoru ma za ukol
zajistit dodrzovani predpist regulujicich vyrobni a
distribu¢ni retézce |égivych pripravkd, také ale
sleduje Ucel definovat strategii a postupy pro boj s
jejich padélky. Tim ma pfispivat k ochrané
vefejného zdravi osob i zvifat.




Working Group of

Pracovni skupina sdruzuje manazery jakosti ze
vSech lékovych agentur zemi EU a Evropského
hospodarského prostoru, zastupce European
Medicines Agency a Evropské komise. Jejim
cilem je poskytovat poradenstvi v oblasti fizeni
jakosti, navrhovat a pomahat implementovat
metodiky pro zvySovani efektivity procest v ramci

HMA WGQM Quality Managers  |QM |ékovych agentur.
Cilem pracovni skupiny je vznik jednotné
komunikacni strategie Iékovych agentur nékterych
Working Group of z &lenskych statt EU. Re&i se zejména
communication problematika podavani informaci Siroké laické i
HMA WGCP professionals TIO odborné verejnosti.
CTFG pusobi jako forum pro diskusi schvalujici zakladni
principy a procesy aplikované v ramci evropské
regulacni sité. Usiluje o harmonizaci pfi hodnoceni
klinickych hodnoceni a s nimi spojenych rozhodnuti a
Clinical Trials administrativnich procesti v ramci narodnich http://www.hma.eu/7
CTFG Facilitation Group KHF kompetentnich autorit. 8.html

SC for human

Standing Committee

Staly vybor pro humanni lécivé pFipravky se
zabyva schvalovanim predpist a legislativy
vztahujici se k provozovani Iékovych agentur v

medicinal for human medicinal ramci EU.
products products PRO
http://ec.europa.eu/e
Farmaceuticka komise zprostredkovava poradenstvia |nterprise/pharmaceu
Pharmaceutical zkouma otazky tykajici se registrovanych légivych ticals/committees/ph
PC Committee pipravkl a predevsim pfipravou navrhi smérnic. arm-com_en.htm
Vybor pro provadéni transparenéni smérnice (transp.
komise) ma za cil informovat ¢leny o aktualnich
Transparency problémech souvisejicich s implementaci Transparentni
TC committee CAU smérnice (TS).
MDEG je skupina sdruzujici ¢lenské staty, http://ec.europa.eu/e
Medical Device pramysl a ostatni zainteresované strany v oblasti [nterprise/medical de
Expert Group on zdravotnickych prostfedkd a implementace vices/working _group
MDEG- Vigilance |Vigilance NPP souvisejicich smérnic. .htm
Working Party on
Pharmaceuticals
Rada EU and Medical Devices|PRO Pracovni skupina posuzujici legislativni navrhy.
EDQM -
European
Directorate for Group of experts 15,
Quality of European http://www.edgm.eu/
medicines and Pharmacopea- séra Skupina zabyvajici se tvorbou a revizi Iékopisnych [en/Homepage-
healthcare a vakciny LAB ¢lanka a stati v oblasti vakcin. 628.html
Evropska |lékopisna komise si stanovila za cil
zvysit pocet evropskych monografii, snizit dobu  |http://www.edam.eu/
European potfebnou k jejich zpracovani a v pfipadé potreby [en/Work-
Pharmacopoeia vypracovat monografie k latkam, které podléhaji |ProgrammeStatus-
EDQM - EPC Commission LAB patentové ochrané. 607.html
Skupina prispiva ke zlepSovani verejné zdravotni |http://www.edam.eu/
péce harmonizaci ustanoveni a metod tykajici se |[site/CD-P-PH-The-
|éciv v Evropé. Minimalizuje nebezpeci zpusobené|European-
padélky a jinymi formami kriminality v l1éCivech, Committee-on-
Evr. Vybor pro poskytovanim mezisektorové prevence. Dale Pharmaceuticals-
farmaceutika a farm. podporuje novou legislativu na narodni a and-Pharmaceutical-
CD-P-PH Péci LAB nadnarodni urovni. Care-1327.html
OMCL jsou oficialni laboratore, které podporuji
¢innost registracnich Gfadu a instituci a provadgji |http://www.edgm.eu/
Official Medicines inspekce, které kontroluji kvalitu 1é€ivych en/Quality-
Control Laboratories pripravkid na trhu na zakladé nezavislého Assurance-Activities-|
RE-EDQM-OMCL [Network LAB testovani. 19.html




Official Medicines
Control Laboratories

Pusobi jako forum pro vyménu divérnych
informaci tykajici se kvality a technickych aspektl

http://www.edgm.eu/

en/Human-

RE-EDQM- (OMCL)-Advisory vyrobk(l a metod a zaroven propojuje registracni [Biologicals-OCABR-
OCABR Group LAB fetézec biologickych lé€ivych pripravku. 611.html
Centrally Authorised Cilem programu je kontrolovat soulad GMP s
Product - Advisory certifikatem CEP pfi podavani zadosti v oblasti
RE-EDQM-CAP  [group LAB vyroby/distribuce spadajici pod CEP.
Advisory Group Poradni skupina pro poradni sité OMCL, ktera se
RE-EDQM-GEON [GEON (OMCL) LAB zabyva tvorbou dokument.
Cilem skupiny je koordinovat laboratorni ¢innost,
ktera se tyka MRP/DCP produktd, vyména
zkuSenosti s metodami pouzivanymi k analyze,
RE-EDQM-OMCL-{MRP/DCP meeting - vybérem analyzovanych produktt - risk based
MRP/DCP MRP administrator |LAB sampling.
http://www.edgm.eu/
site/Counterfeit-
Rada Evropy zalozila Ad hoc Group on Counterfeit| medicines-SPOCs-
Medicines, ktery vytvofil model sité dradd, ktery  |1178.htmI?PHPSES
Ad Hoc group on se zabyva pripady podezreni z padélkud &i jinych  |SID=ccba42071b46
Counterfeit typU kriminality v ramci farmaceutického 78034335c85feec3c
RE-AHG on CM [Medicines EDR pramyslu. 6ff
Skupina prispiva ke zlepSovani verejné zdravotni
péce harmonizaci ustanoveni a metod tykajicich
Com. Of experts on se |éCiv v Evropé. Dale se snazi minimalizovat
minimising public ohrozeni verejného zdravi zptsobené padélky a
health risks posed jinymi formami farmaceutického zlo€inu prevenci |http://www.edgm.eu/
by counterfeiting of na mezisektorové urovni a tvorbou a zavadénim [en/Counterfeit-
CD-P-PH/CMED |medicinal products |EDR souvisejicich pravnich dokumentd. medicines-1189.html
Rada Evropy se zabyvéa dodavatelskymi http://www.edam.eu/
podminkami humannich IéCivych pfipravka a site/CD-P-PHO-
harmonizaci pravnich ustanoveni na narodni Committee-of-
Committee of urovni. Pravni klasifikace IéCiv se vztahuje na Experts-on-the-
Experts on the bezpecnost pacientu, pfistupnost I1&Civ a classification-of-
classification of zodpovedny pristup k vydajim na zdravotni péci. |medicines-as-regard
medicines as Prevazuje trend zpfistupnit [éCiva jako OTC (volné |their-supply-CD-P-
CD-P-PH/PHO regards their supply |REG prodejné). PHPC-1328.html
Vybor se zabyva zlepSovanim lékarské péce a
metodami v ramci ambulantni a nemocni¢ni péce
zavadénim programu a strategii, upfednostriujici
potfeby pacientl a spolecnosti s ohledem na
socialni a etickou stranku. Skupina se zabyva
tvorbou ustanoveni a metodiky v oblasti http://www.edgm.eu/
hodnoceni kvality ve farmaceutické praxi v Evropé [en/CD-P-PC-
pomoci indikatort kvality. Dale se zabyva novymi [Committee-of-
rolemi lIékarnikd v Evropé a mimo jiné zvysuje Experts-on-quality-
quality and safety povédomi o ne-evropskych tradi¢nich terapiich and-safety-
standards i vyuzivanych v ramci EU. Také se pripravuje standards-in-
pharmaceutical studie proveditelnosti projektu standardu kvality a |pharmaceutical-
practices and bezpecnosti tykajici se IéCiv pfipravenych na practices-CD-P-
CD-P-PH/PC pharmaceutical care [PRO zakladé individualnich receptu. PHPC-1329.html
http://www.oecd.org/
document/56/0,3343
Pracovni skupina zabyvajici se problematikou .en 2649 34381 19
spravné laboratorni praxe a ustanovovanim 35800 1 1 1 1,00.
GLP WG GLP working group |INS standardu. html
Je uskupeni inspektorll GMP. Funguije v souladu s
Pharmaceutical Inspection Convention. Zakladni
Pharmaceutical ¢innost spociva ve vytvareni sité a dlivéry mezi
Inspection jednotlivymi inspekénimi Urady, vytvareni systémi
Cooperation jakosti, Skoleni inspektord a dalSich expertt a
Scheme Committee veskerou ¢innosti, ktera vede ke globalni http://www.picschem
PIC/S of Representatives [INS harmonizaci GMP. e.org/




PIC/S State

Pharmaceutical |Expert Circle on http://www.picschem
Inspection Hospital Pharmaci LEK e.ori/role.;ihﬁ
European
Association of EANM Sifi vysledky na poli nuklearni mediciny a |https://www.eanm.or
EANM Nuclear Medicine LAB souvisejicich zalezitosti. al

Mezinarodni spole¢nost Iékafskych véstnikl
(ISDB) je celosvétove rozsirena sit véstnikd a
zpravodaju tykajici se IéCiv a terapeutik, které jsou

International Society nezavislé na farmaceutickém pramyslu. Hlavnim
of Drug Bulletins, cilem ISDB je podpofit a pomoci rozvoji http://www.isdbweb.
General Assemly nezavislych véstnikt ve vSech zemich a usnadnit |org/pag/publications.

ISDB 2005 PIR jejich vzajemnou spolupraci. php






