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Shrnuti uplynulého obdobi

s, Zajisténi agendy REG v dobé pandemie covid-19 bez dopadu na regulované subjekty
=, Uplatnovani ,,covid-19 related flexibilities” — ECMP, zero day RUP, Sunset Clause, ...
=, Systém pridélovani slotl pro CZ RMS (aktudlné navyseno na 7 slotli / mésic)

=, Aktualizace €¢lanka na webu SUKL — prezentace dr. Pavlik

= Zmény ve zverejiiovanych prehledech — pravni zaklady, MRP Cislo a zruSené registrace (4. 4.
2022), také ve formé Open Dat —prezentace dr. Pavlik

= Komunikace s poskytovateli zdravotnich sluzeb a CLnK — napt. Uprava ndzvu u oénich kapek s
betaxololem, nitrodé&lozni télisko - prodlouZeni doby G¢innosti, upozornéni SUKL k NU vektrovych
vakcin, vyjadreni sily u ocnich kapek s latanoprostem, zména vyjadreni sily u dobutaminu...

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 8.6./9.6.2022
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Shrnuti uplynulého obdobi

= Vyroéni zprava SUKL 2021: https://www.sukl.cz/file/99232 1 1

%~V roce 2021 bylo po uspésné validaci predano k odbornému posouzeni celkem 616 zadosti.
Prevaznou cast predstavovaly Zadosti o MRP/DCP registrace. Celkovy pocet Zadosti o registraci se
navysil z 573 zadosti v roce 2020 na 642 v roce 2021

=V roce 2021 doslo k narlistu po¢tu pfijatych zadosti o DCP registraci s CR jako referenénim

Clenskym statem, pocet téchto zadosti se navysil z 85 zadosti v roce 2020 na 107 zadosti v roce
2021

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 8.6./9.6.2022
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Zadosti o RMS DCP/MRP registraci
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FINALISED Procedures - MRP/DCP per RMS FINALISED Procedures - MRP/DCP per CMS

Total: 354 MRP and 954 DCP (regarding 722 and 1943 products respectively) Total: 354 MRP and 954 DCP (regarding 722 and 1943 products respectively)
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Centralizované registrace

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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SHRNUTI UPLYNULEHO OBDOBI A VYHLED DO BUDOUCNA

Proces registrace l&civych pripravka
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Konzultace tykajici se registrace léciv (Scientific Advice)

%, Aktualizace €lanku na webu SUKL a formulafe Zadosti o SA (24. 5. 2022)
» Rok 2021 — 18 pisemnych SA a 7 ustnich SA
» Rok 2022 — dosud 7 zadosti o pisemnou SA a 14 zadosti o ustni SA

=, Docasné omezeni pres |éto — delSi Ihaty

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 8.6./9.6.2022
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Organizacni struktura
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Organizacni zmény na sekci REG — reditelé odboru

REG (Sekce registraci) MUDr. Tomas Boran

OPPK (Odbor posuzovani preklinické a klinické dokumentace) MVDr. Tomas Radimérsky
Oddéleni posuzovadni klinické dokumentace (PKD)
Oddéleni posuzovadni preklinické dokumentace a bioanalyz (PPDB)

OPF (Odbor posuzovani farmaceutické dokumentace) Ing. Blanka Hirschlerova
Oddéleni posuzovdni chemickych a rostlinnych pripravki (PFCHR)

Oddéleni posuzovdni biologickych pripravki vc. klinickych hodnoceni (PFBKH)

Oddéleni posuzovdni zmén a soubézného dovozu (PFZD)

Oddéleni posuzovadni klinickych hodnoceni chemickych pripravki (PHKH)

OKR (Odbor koordinace a regulace) MUDr. Jitka Vokrouhlicka
Oddéleni koordinace registracnich procedur (OKRP)
Oddéleni narodni reqgulace (ONR)

OAP (Odbor administrativni a procesni podpory) PharmDr. FrantiSek Pavlik
Oddéleni implementace a posuzovdni obali a ndzvu (IPON)

Oddéleni validace sekce registraci (VAL)

Oddéleni narodnich Zadosti (NAR)

Oddéleni MRP Zadosti (MRP)

Oddéleni datové podpory registraci (ODP)

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 8.6./9.6.2022



r
' ® S U KL SHRNUTI UPLYNULEHO OBDOBI A VYHLED DO BUDOUCNA 12

Organizacni zmény na sekci REG — reditelé odboru

OFV (Odbor farmakovigilance) MUDr. Eva Jirsova
Oddéleni farmakovigilanéniho hodnoceni (FVH)
Oddéleni farmakovigilancnich inspekci a datové podpory (FVIDP)

OKH (Odbor klinického hodnoceni LP) MUDr. Alice Némcova
Oddéleni klinického hodnoceni léCiv (KHL)
Oddéleni koordinace a administrativy (OKA)

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 8.6./9.6.2022
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Organizacni zmény na sekci REG — nové oddéleni / pozice od 1. 1. 2022

~ IPON (odbor OAP): Oddéleni implementace a posuzovani obalt a nazvl, vedouci: Mgr. Pavla
Jandourkova
— Presun posuzovani nazvli a mock-upt z OKR pod OAP

>, Koordinator CMDh (Odbor OKR) — Ing. Pavla Trejbalova

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Organizacni zmény — clenové vyboru EMA

wybor ________ llen ______ Atemat

CHMP
CMDh
PRAC
COMP
PDCO
CAT

HMPC

Ondrej Slanar (externi)
Jitka Vokrouhlicka

Eva Jirsova

Jana Mazelova (CAU)
Tomas Boran

Petr Soukup

Markéta Prihodova

Tomas Radimersky
Zuzana Fliegerova

Jana Lukacisinova

Tereza Bazantova

Kristyna Rehofova
Hradilkova

Marie Heroutova
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Strategie do roku 2025 — SUKL

% https://www.sukl.cz/file/94914 1 1
=, Zapojeni REG zejména do:

% Cil 1: SUKL jako konkurenceschopna a prestizni agentura v ramci EU s védeckou a regulaéni
pameéti k podpore a ochrané verejného zdravi

%, Cil 9: Posileni mezinarodni spoluprace SUKL v evropskych organizacich a jejich pracovnich
skupinach, priprava na CZ PRES 2022

%, Dalsi cile: 4: Vysoka transparentnost rozhodovacich procesu; 5: Vytvoreni podminek pro
elektronizaci procest; 7: SUKL jako primarni zdroj odbornych, srozumitelnych a ovéfenych
informaci o LP

= Novy AP NAP od roku 2023 (spoluprace s CKS NAP)

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 8.6./9.6.2022
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Strategie do roku 2025 - EMA

= https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/regulatory-science-strategy#regulatory-

I ——

On 31 March 2020, EMA published its Regulatory Science Strategy to 2025 after it
was endorsed by EMA's Management Board at its March 2020 meeting.

The five key goals of the strategy include:

- catalysing the integration of science and technology in medicine development;

EMA Regulatory Sclones 1o 2029

- driving collaborative evidence generation to improve the scientific quality of
¢ evaluations;

S - - advancing patient-centred access to medicines in partnership with healthcare
systems (for human medicines only);

- addressing emerging health threats;
- enabling and leveraging research and innovation in regulatory science.

The strategy seeks to offer informed guidance on modern medicines development, facilitate the
optimisation of requlatory science and critically assess the benefits and risks of innovative therapies
and diagnostics based on new technologies.

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 8.6./9.6.2022
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Strategie do roku 2025 - HMA

= https://www.ema.europa.eu/en/documents/report/european-union-medicines-agencies-

network-strategy-2025-protecting-public-health-time-rapid-change en.pdf

3. Strategic fncus areas‘ (AR R R SRR R RN RN RRRERTRENRRERRRRIRRURRRRRRRINEURURDRNN]] 5

3.1. Availability and accessibility of medicines......ccciiimiimnmmnemm s 5

3.2. Data analytics, digital tools and digital transformation ........cccccriimaimeninnannnens 10
20 TR 13 T T T o R 15
3.4. Antimicrobial resistance and other emerging health threats ........cccommmimmiiiinen 20
3.5. Supply chain challenges ........cicaimmieimamissssssnmmssssimassmasnssssnsssasssssanssansssssnsssnn s 25
3.6. Sustainability of the Network and operational excellence ..........ccccciiannnnnnnnnnans 30

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

H MA EUROPEAN MEDICINES AGENCY
SCIENCE M PICINES 1EALTH

Heads of Medicines Agencies

European medicines agencies
network strategy to 2025

Protecting public health at a time of rapid change
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Strategie do roku 2025 — Evropska komise

=, https://ec.europa.eu/health/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe en

THE PHARMACEUTICAL STRATEGY FOR EUROPE

Innovative &
affordable medicines

Enhancing preparedness
& reducing shortages

#EUPharmaStrategy #EUHealthUnion

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Addressing unmet
medical needs

Strengthening EU
competitiveness

e | § European

»~ | =20 Commission

8.6./9.6.2022


https://ec.europa.eu/health/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_en

r
' ® S U KL SHRNUT{ UPLYNULEHO OBDOBI A VYHLED DO BUDOUCNA

Multiannual Work Plan CMDh

= https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicines/CMD h /About CMDh/CMDh Activities/Workplans
/CMDh Multi-annual Workplan to 2025.pdf

5 hlavnich témat:

. Availability of essential medicines and coordination during crisis

J Optimisation of procedures

o Innovative projects

. Preparation for legislative changes

. Optimisation of communication/relationship/meetings with interested parties and

stakeholders

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 8.6./9.6.2022
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e, SUKL :

Legislativa

~ Novela vyhlasky o registraci [éCiv (€. 27/2022 Sb.), uc¢innost od 8. 3. 2022 (novelizace znéni
Prilohy 3 (obsah a ¢lenéni souhrnu udajl o pfipravku) v ¢asti A bod 2, 3, 4, 5 a 6, znéni Prilohy 4
(obsah a clenéni pribalové informace) a znéni Prilohy 5 (Udaje uvadéné na obalu), zmény ve
vyhrazenych LP a uvadéni nazvu LL v ceském jazyce — viz prezentace dr. Kotulkova

= Narizeni EU 2022/123 z 25. 1. 2022 o posilené Uloze Evropské agentury pro lécivé pfipravky pfi
pripravenosti na krize a krizovém fizeni v oblasti |éCivych pripravkl a zdravotnickych prostredkd —
viz prezentace dr. Velik

%, Zfizeni Utadu pro pfipravenost a reakci na mimofadné situace v oblasti zdravi (HERA), které je
dalsim krokem k dokonceni evropské zdravotni unie (16.9. 2021):
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12870-Urad-EU-pro-
pripravenost-a-reakci-na-mimoradne-situace-v-oblasti-zdravi-HERA- cs

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 8.6./9.6.2022
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Legislativa — EHDS

=, Digitalni zdravotni Udaje a zdravotnické sluzby — Evropsky prostor pro data z oblasti verejného
zdravi (,,EHDS”) — ndvrh narizeni zvefejnén 3. 5. 2022: https://ec.europa.eu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/12663-Digitalni-zdravotni-udaje-a-zdravotnicke-sluzby-
Evropsky-prostor-pro-data-z-oblasti-verejneho-zdravi cs )

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 8.6./9.6.2022
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SUKL

Q
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Digitalni zdravotni idaje a zdravotnické sluZzby — Evropsky prostor pro data z oblasti

vefejného zdravi

Podélte se o svij nazor » Fverejnéné iniciativy » Digitalni zdravotni Gdaje a zdravotnické sluZby — Evropsky prostor pro data z oblasti vetejného zdravi

Zakladni informace o iniciativé

22

(O Pripravuje se
Souhrn Evropsky prostor pro data z oblasti vergjného zdravi ma za cil:

0 Plan « prosazovat bezpednou vménu Gdajll o pacientech (véeiné situaci v zahraniéd) a zajisfovat, aby

. R . obéang méli nad svymi zdravotnimi ddaji kontrolu
Qbdobi pro zasilani pripominek

i} « podporovat vyzkum v oblasfi 16chy, 1&6hnjch piipravkd, zdravotnickych prostiedkd a visledki
23 Prosinec 2020 - 04 Unor

« prosazovat piistup ke zdravotnim adajim a jejich vwwuZivani pro Géely wzkumu, tvorby politik a

2021 regulace, pii zajisténi divéryhodnéha sprawniho rdmee a dodrfovani pravidel ochrany Gdaji
ZPETHA VAZBA: « podporovat rozvej digitalnich zdravotnickych slufeb
UKONCENA « objasfiovat bezpetnost a odpovidnost umélé inteligence ve zdravotnichi.
Téma Vergjng zdravi
0 Vefejna konzultace Typ aktu Nawrh nafizent
Trvani konzultace )
. . Kategorie Pracovni program Komise
03 Kveten 2021 - 26 Cervensac
2021
ZPETHA VAZBA: Plan
UKONCENA

ZPETNA VAZBA: UKONCENA
O Prijeti Komisi
Obdobi pro zasilani piipominek
03 Kviten 2022 23 Prosinec 2020 - 04 Unor 2021 (o plinoc SEC)

Zobrazit ziskanow zpéinou vazbu = =

0 Prijeti Komisi

Obdobi pro zasilani pripominek

04 Kviten 2022 - 26 Cervensc
2022

I‘ﬁ Pocatecni posouzeni dopadu - Ares(2020)7907993 A

English {371.5 KB - FOF - & stranky)

ZFETHA VAZBA: .
ZAHAJENA Pripominky (151)

L
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Legislativa — krev, tkané a bunky (BCT)

=, Krev, tkané a bunky pouzivané k [éCebnym ucelim — revidovana pravidla EU — vydani navrhu EC
pldnovano na 2Q 2022 (https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-
say/initiatives/12734-Krev-tkane-a-bunky-pouzivane-k-lecebnym-ucelum-revidovana-pravidla-
EU cs)

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 8.6./9.6.2022
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SUKL

Q
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Krev, tkané a buriky pouzivané k lééebnym ucéelum — revidovana pravidla EU

Podélte se o svij nazor » Fvelejnéné iniciativy » Krev, thané a bunky pougivans k |é€ebnym G&zlum — revidovana pravidia EU

Zakladni informace o iniciativé

24

(O Pripravuje se

Souhrn Prawni predpisy EU stanovi vysoke standardy bezpetnosti a kvality krve, tkani a bunék
. poufivanych k 1ESebnym aéelim.
[] Plan
. e ) Tato iniciativa aktualizuje pravidla EU tykajici se védeckého a technického wivoje v této oblasti,
Obdobi pro zasilani pripominek . . ”J p, t!"l ! . . L ,W J,
vietne inovativnich lecebnych postupu. Bude se rovnez zabywvat (opetovnym) vyskytem
7 Li 2020 - i . , C e . .. . . ) . .
17 Listopad 2020 - 14 Prosinec prenosnych nemocl, veeine zkusenost! ziskanych behem pandemie covid-19, a rostouci
202 . i . .- . ww. . . . L
2020 komercializacl a globalizaci fohoto odvetvi. coz prispéje k vytvoreni Evropske zdravotni unie.
ZFETHA VAZBA:
UKONEEMA Téma Vefajné zdravi
Typ aktu Mavwrh nafizeni
Vefejna konzultace N N o .
Kategorie Program pro ufelnost a ucinnest pravnich predpisu (REFIT)
Trvani konzultace
21 Leden 2021 - 15 Duben .
2021 Plan
ZPETHA VAZBA:
UKONCEMA ZPETNA VAZBA: UKONSENA

Obdobi pro zasilani prfipominek

PRIFRAVUJE 5E ] ! . .
17 Listopad 20220 - 14 Prosinec 2020 (o pulnoci SEC)

Prijeti Komisi Zobrazit ziskanou zpétnou vazhu = =

Planovano na

E - H 2 wr, w _r x -
Druhe Etvrtieti 2022 |“_' Poéatetni posouzeni dopadl - Ares(2020)6649649 Downtoad
TPETHA VATDA: [| English (251.2 KB - FOF - T stranky) -

FRIFRAVUJE SE
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Legislativa — orphans a pediatrické LP

=, Revize legislativy pro LP pro vzacna onemocnéni a pediatrické LP: prijeti Komisi planovdano na 4Q
2022: https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12767-Lecive-
pripravky-pro-deti-a-vzacha-onemocneni-aktualizace-predpisu cs
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Lecive pripravky pro déti a vzacna onemocnéni — aktualizace predpis(

Podélte se o svij nazer » Zvelejnéné iniciativy » Lécivé pripravky pro déti a vzacna onemocnéni — aktualizace predpisi

O Pripravuje se

0 Plan

Obdobi pro zasilani pripominek
25 Listopad 2020 - 06 Leden
2021

ZPETHA VAZBA:
UKONCENA

0 Veiejna konzultace

Trvani konzultace
07 Kviten 2021 - 30 Cervenec
2021

ZPETHA VAZBA:
UKONCENA

PRIFRAVUJE 5E

Prijeti Komisi
Planovano na
Churté Etvrtleti 2022

ZPETHA VAZBA:
FRIPRAVUJE SE

Zakladni informace o iniciativé

26

Souhrn Fiedpisy EU tykajici se podpory wivoje I&divich piipraviad pro défi 2 oscby se vzacnymi
anemaocnénimi platl jiz témaF 20 let. Tato revize se snadi vyfesit nedostatky zjigténe béhem
nedavnéha hodnoceni predpist. Jejim cilem je zajistit

« wyvoj wrobkd pro specificke poffeby d&ii a pacientd se vzacnymi cnemacnénimi
« viasny pristup téchio skupin k 1&8ym pfipravkim
« uginné postupy posuzovani a regisirace.

Tema Werejne zdravi

Typ aktu Mavrh nafizeni

Kategorie Program pro 0felnost a Ofinnost pravnich pfedpist (REFIT)
Plan

ZPETMA VAZBA: UKONCENA

Obdobi pro zasilani pripominek
25 Listopad 2020 - 06 Leden 2021 (o plinoci SElﬁ]

Zobrazit ziskanou Fpétnou vazhu = =

Download &

|‘_' Pocatecni posouzeni dopadi - Ares(2020)7081640
D English (281.7 KB - FOF - & stranky)
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Legislativa — revize obecné farmaceutické legislativy

=, Revize obecné farmaceutické legislativy, pfijeti Komisi planovano na 4Q 2022:
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12963-Revize-

obecnych-pravnich-predpisu-EU-tykajicich-se-lecivych-pripravku cs
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(O Pripravuje se

0 Plan

Obdobi pro zasilani pfipominek
30 Bfezen 2021 - 27 Duben
2021

ZPETHA wAZBA:
UKONCENA

Veiejna konzultace

Trvani konzultace

28 Zaf 2021 - 21 Prosinec
2021

ZPETHA WAZBA:
UKONGENA

PRIFPRAVIIJE SE

Prijeti Komisi
Planovano na
Cturté Etvrtleti 2022

ZPETHA wAZBA:
ERIFRAVUIE SE

Revize obecnych pravnich predpisu EU tykajicich se Ié€ivych pripravki

Podélte se o sviij nazer > Zverejnéné iniciativy > Revize cbecnyich pravnich predpisa EU tykajicich se lédivych pripravkd

Zakladni informace o iniciativé

28

Souhrn W ramci strategie EU pro 1&Civé phipravky a ponauéeni 2 pandemiz COVID-18 planuje Komiss

vyhodnotit a revidovat obecné pravni pledpisy EU tikajici se [&divich plipravki = cilem zajistit,

aby byl reguladni systém v t&to oblasti cdolng vi&i krizim a obstal i v budoucnu.
Cilem revize bude

» zajistit piistup k cenové destupnym [&kim

» podpofit inovace, a to i v oblastech nenaplnénych potieb v [8Ché

* 7lepsit zabezpeteni dodavek

+ plizplsobit s& novému védeckému a technologickeému wvaji

* sniZit byrokracii.

Téma Werejne zdravi
Typ aktu Mawrh nafizeni
Plan

ZPETNA VAZEA: UKONGENA

Obdobi pro zasilani piipominek
30 Bfezen 2021 - 27 Duben 2021 {o pllnoci SE&]

Zobrazit ziskanow Fpéinou vazbu = =
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Legislativa — poplatky EMA

=, Humanni a veterinarni lécivé pripravky — aktualizace pravidel tykajicich se poplatku, které se plati
Evropské agenture pro |éCivé pripravky, pfijeti Komisi puvodné planovano na 4Q 2021: Humanni
a veterinarni lécivé pripravky — aktualizace pravidel tykajicich se poplatkdl, které se plati Evropské
agenture pro |écivé pripravky (europa.eu)
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Q

se plati Evropské agenture pro Ié€ivé pripravky

Podélte se o svij nazor » Zverejnéné iniciativy »

Humanni a veterinami lédivé plipraviy — aktualizace pravidel tykajicich se poplatki, které se plati Evropské agentute pro légive plipravky

O Pripravuje se

U Plan

Qbdobi pro zasilani pripominek
18 Zaf 2019 - 16 If'.l'jE:n 2019

ZPETNA VAZBA:
UKONCENA

FRIFPRAVUJE SE

Prijeti Komisi
Planovano na
Civrté Etvrtleti 2021

ZPETNA VAZBA:
FRIPRAVUJIE SE
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Zakladni informace o iniciativé

SU KL Humanni a veterinarni |écivé pfipravky — aktualizace pravidel tykajicich se poplatka, které

30

Souhrn W ramci této iniciativy se budou analyzovat rizné mofnosti aktualizace pravidel tykajicich se
poplatkl pro agenturu. kiera provadi hodnoceni |&8iwjch piipravikad (pro Slovéka a zvifata) pred

prodejem v EU.

Tema WVerejne zdravi
Typ aktu Mawrh nafizeni
Plan

ZPETMA VAZBA: UKONCENA

Obdobi pro zasilani pripominek
18 Z4ii 2019 - 16 Rijen 2019 (o plincci SEC)

Zobrazit Ziskanow zpéinou vazbu = =

Pocatedni posouzeni dopadi - Ares(2019)5839189
English (452 KB - PDF - 0 stranky)

Download s
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CZ PRES 2022

=, VWychodiska k prioritdm Pfedsednictvi CR v Radé EU: 36289-VV-EU Il material Vychodiska.pdf (vlada.cz)
"=, Hlavnich pét oblasti vychodisek prfedstavuiji:

|. Evropa propojena vnitfnim trhem, moderni a prosperujici

ll. Evropa silna a bezpecna

lll. Evropa zdrava a udrzitelna

IV. Evropa soudrzna a solidarni

V. Evropa chytra a kreativni

Co lze ocekavat k reseni pro oblast LP:

zajisténi moderni a flexibilni regulatorni ramec pro lécivé pripravky

pristup k nejlepsSim dostupnym LP ekonomicky udrzitelnym zptsobem

vhodné prostredi pro vstup inovativnich LP (véetné pediatrickych LP a LP pro vzacna onemocnéni)
dostupnost LP
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RWE / DARWIN

Clinical Pharmacology
& Therapeutics

Perspective & OpenAccess () @ &

Real-World Evidence in EU Medicines Regulation: Enabling Use
and Establishing Value

Peter Arlett &% Jesper Kjer, Karl Broich, Emer Cooke

First published: 19 November 2021 | https://doi.org/10.1002/cpt.2479 | Citations: 1

= SECTIONS T PDF %}, TOOLS « SHARE

We outline our vision that by 2025 the use of real-world evidence will have been enabled
and the value will have been established across the spectrum of regulatory use cases. We
are working to deliver this vision through collaboration where we leverage the best that
different stakeholders can bring. This vision will support the development and use of better
medicines for patients.

Real-world data (RWD) and real-world evidence (RWE) are already used in the regulation of
the development, authorization, and supervision of medicines in the European Union. Their
place in safety monitoring and disease epidemiology are well-established while their
evidentiary value for additional use cases, notably for demonstrating efficacy, requires
further evaluation.! During the coronavirus disease 2019 (COVID-19) pandemic, RWE rapidly
provided impactful evidence on drug safety, vaccine safety, and effectiveness and we were
reminded of the importance of robust study methods and transparency.? Our vision,
anchored in the European Medicines Regulatory Network (EMRN) strategy to 2025, is that by
2025 the use of RWE will have been enabled and the value will have been established across
the spectrum of regulatory use cases.® Delivering this vision will support the development
and use of better medicines for patients.

https://ascpt.onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1002/cpt.2479
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Initiation of DARWIN EU® Coordination Centre advances
integration of real-world evidence into assessment of
medicines in the EU

News 09/02/2022

EMA is initiating today the establishment of the Coordination Centre for the Data Analysis and Real World
Interrogation Network (DARWIN EU®).

The role of the Coordination Centre is to develop and manage a network of real-world healthcare data sources
across the EU and to conduct scientific studies requested by medicines regulators and, at a later stage,
requested by other stakeholders.

The vision of DARWIN EU® is to give EMA and national competent authorities in EU Member States access to
valid and trustworthy real-world evidence, for example on diseases, patient populations, and the use, safety

By supporting decision-making on the development, authorisation and surveillance of medicines, a wide range
of stakeholders will benefit, from patients and healthcare professionals to health technology assessment

prepare for and respond to future healthcare crises and pandemics.

https://www.ema.europa.eu/en/news/initiation-darwin-eur-coordination-centre-advances-
integration-real-world-evidence-assessment
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