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Az Ugyvezet6 igazgatd bevezetdje
Thomas Lonngren

A 2007-es év lesz az EMEA miikddésének, illetve a kdzegészség és az allatok egészségének
javitisahoz és védelméhez valo hozzdjaruldsanak tizenharmadik éve. Az Ugyndkség az eurdpai
gyogyszerhalozat értékes tagjaiként idvozli a két uj tagallam, Bulgaria és Romania nemzeti illetékes
hatosagait. Varakozassal tekintiink az emlitett orszagok tudomanyos szakértéivel vald gyiimolcs6zo
egylttmiikodés elé, melynek célja, hogy Eurdpa valamennyi polgara hatasos és biztonsagos
gyogyszerekhez juthasson.

Az EMEA 2007-es munkaprogramjat a gyorsan fejlodo gyogyszer-szabalyozasi kornyezet tobb
tényezdje, mindenekeldtt a gyermekgyogyaszati készitményekrol szolo jogszabalyok hatalybalépése
alakitotta. Ez az EMEA szdmara fontos (ij megbizatast hozott magaval, mivel az Ugyndkség jelentés
szerepet kapott a gyermekeknek szant biztonsagos és hatasos gyogyszerek elérhetdségének
elésegitésében. Szeretném kiemelni, hogy ez az Uij feladatkdr hatéssal lesz az Ugynokség meglévé 6
tevékenységeire, koztiik példaul a tudoményos tandcsaddsra, amelynek terén az Ugyndkség 2006-hoz
képest 30%-kal tobb kérelem beérkezésére szamit.

Az Ugyndkség gyogyszerek értékelésével és feliigyeletével kapcsolatos tevékenységeinek intenzitdsa
folyamatosan né. Néhany teriileten a 2006. év sordn 1ényeges novekedés mutatkozott, €s 2007-ben is a
munka mennyiségének novekedése varhatd. Ezt a novekedést az Ugynokség miiveleteinek
koltséghatékonyabba tételével €s a mindségbiztositasi rendszerek tovabbi tokéletesitésével kell
tamogatni. Ha az Ugynokség — kotelezettségvallalasanak megfeleléen — tovabbra is minden f§
tertileten kivaldo mindségli eredményeket kivan elérni, ezt a finanszirozas, az emberi eréforrasok és a
kinevezett nemzeti szakért6k szamanak novelésével is tamogatni kell.

A gybgyszerek biztonsaganak fokozasa évek ota az Ugynokség fontos tevékenységi teriilete, és 2007-
ben is kiemelt fontossagli marad. A gyogyszeriigynokségek hagyomanyosan a mellékhatasok onkéntes
jelentésére tamaszkodnak és az EMEA EudraVigilance adatbazisa tovabbra is ennek kulcsfontossagu
eszkdze marad. Ezt azonban egy 1épéssel elorébb szeretnénk vinni. A mar létrehozott 1) eszkdzok
mellett szeretnénk egyiittmtikddni a tagallamok hatosagaival és egyetemi kdzpontjaival a szakértok
halozatainak l1étrehozéasan, hogy intenziv gyogyszer-monitoroz6 programokat végezhessiink, melyek
aktivan vizsgaljak a megcélzott gyogyszerek biztonsagossagat.

Az EMEA tamogatja a lisszaboni agenda célkitlizéseit. Az innovacio és a kutatas az uj gyogyszerek
felé vezetd f6 hajtoerd és — kovetkezésképpen — eldmozditja a kozegészség és az allatok egészségének
javitasat. Az Ugynokség altal 2007-ben e célkitiizések timogatasa érdekében tett erdfeszitések
kozéppontjaban a kovetkezok allnak: tudomanyos tanacsadas; kiilon timogatas nytjtasa a kis- és
kozépvallalkozasok szamara; az Ugynokség dontéshozatala kdvetkezetességének vizsgalata;
hozzajarulés az innovativ kutatast el6segitd paneuropai kezdeményezésekhez.

Az Ugynokség tigy véli, hogy a gyogyszerekkel kapcsolatos, az EU sszes hivatalos nyelvén elérhetd,
egységes, kivald mindségl tajékoztatas nélkiilozhetetlen ahhoz, hogy hasznélatuk valamennyi
tagallamban optimalis legyen. A tagallamokkal és szakértdikkel szorosan egyiitt fogunk miikddni
annak biztositasa érdekében, hogy az altalunk nytjtott informaciok minden nyelven a legjobb
mindségliek legyenek. Torekedni fogunk kommunikécionk altalanosabb javitasara is, mind
tudomanyos, mind nem tudomanyos tevékenységeinket illetéen. Ennek keretében tovabb 6sztondzziik
a betegek ¢és az egészségiigyi szakemberek részvételét a tevékenységeinkben.

Szeretném hangstlyozni, hogy ezek a tevékenységek kizarolag az eurdpai gydgyszerhalozat
harmonikus miikddésén keresztiil lehetségesek, ugy, hogy az EMEA és a nemzeti illetékes hatdosagok
egymas mellett dolgoznak. A 2007. év utols6, de nem kevésbé fontos prioritasa, hogy elémozditsuk
ezt az egylittmiikddési szellemet és gyakorlati megoldasokat keressiink az ezen a teriileten zajlo
fejlodés altal eldidézett jelenlegi és jovobeli kihivasokra.
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A 2007. év prioritasai €s fo célkitlizései a kdvetkezoképpen 0sszegezhetok:

Az Ugyndkség az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek és allatgyogydszati készitmények
engedélyezése €s feliigyelete terén végzett f6 tevékenységeit a legmagasabb mindségi normak szerint
fogja végezni. A tevékenységek szamottevé mennyiségi novekedésének kezelése érdekében
folyamatosan értékeli a projektek és tevékenységek fontossagi sorrendjét, és a kivalé mindség
fenntartasanak biztositasa érdekében elvégzi a sziikséges tokéletesito intézkedéseket.

A 2007. év tovabbi prioritasai kozé a kovetkezOk tartoznak:
A gyermekeknek szant gyogyszerekrol szolo jogszabalyok végrehajtasa

— A gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gydgyszerkészitményekrodl szo16 1) rendelet
végrehajtasa, beleértve az 11j Gyermekgyogyaszati Bizottsag létrehozasat, vélemények és
hatarozatok elfogadésa a gyermekgyogyaszati vizsgalati tervekrol és az ezekkel kapcsolatos
mentesitésrdl, valamint tajékoztatas nyljtasa a gyermekgyogyaszati klinikai vizsgalatokrol.

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek és allatgydgyaszati készitmények biztonsagossaga

— Tovabbra is proaktiv megkozelitést alkalmaz a gydgyszerek biztonsagossagaval kapcsolatban, a
biztonsagossag értékelésének az engedélyezés elotti korai megkezdésével, a forgalomba hozatali
engedély kiadasa utan a kockazatkezelési tervek végrehajtasinak nyomon kovetésével, valamint e
tervek aktualizaldsanak a készitmény teljes életciklusa alatt torténd feliigyeletével;

— Az eurodpai kockazatkezelési stratégia (ERMS) végrehajtasanak elémozditasa, szorosan
egylittmiikodve a nemzeti illetékes hatosagokkal, ami a gyogyszerek biztonsagossaganak
feliigyeletét szolgalo rendszer hatékonyabba tételét eredményezi;

— Az ERMS egyik f6 pillérének, a EudraVigilance-nek a tovabbfejlesztése, mennyiségi jeldetektald
modszerek bevezetésével és ezek mitkddésének elinditasaval, az Ugynokség érdekelt felei szamara
az EudraVigilance informacidihoz valé hozzaférés biztositasaval, valamint az egyetemi kdzpontok
héalozatanak létrehozasaval és miikddtetésével a megcélzott gyogyszerek intenziv nyomon
kovetése céljabol;

— Az Ugyndkség arra vonatkozo kotelezettségének teljesitése, hogy engedélyezésiik utan
koordinalja az allatgydgyaszati készitmények feliigyeletét, a farmakovigilancia hatékony
végrehajtasan, valamint a mellékhatasokkal kapcsolatos informaciok terjesztésén keresztiil.

Az innovacio 0sztonzése

— Az innovaciét és a kutatast eldsegité intézkedések fenntartasa és javitasa, ezaltal javitva a
gyogyszerek hozzaférhetdségét, kiillondsen az alabbiakon keresztiil: a ritka betegségek
gyogyszereivel kapcsolatos politika folyamatos tdimogatasa; tudomanyos tanacsadas; a mikro-,
kis- és kozépvallalkozasok tamogatasa; az Ugyndkség dontéshozatalanak hatasaval és
kovetkezetességével kapcsolatos vizsgalat;

— Az Eurdpai Bizottsag tovabbi segitése a fejlett terapidkrol szol6 0j rendelethez vezetd szakaszok
soran; részvétel az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek esetében az ,,innovativ gyogyszerek
kezdeményezés”, az allatgyogyaszati készitmények esetében a globalis allategészségiiggyel
foglalkozé Eurdpai Technologiai Platform, illetve a gyogyszerfejlesztés javitasat szolgald egyéb
nemzetkdzi kezdeményezések munkajaban.

A gyogyszerek korabbi és jobb hozzaférhetdsége
— A forgalomba hozatali engedélyezési eljarasok mitkodtetése és hatékonysaguk fokozasa a

gyogyszerek hozzaférhetoségének eldsegitése érdekében, fenntartva a legmagasabb mindségi
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normakat. Az emlitett eljardsok kozé tartozik a gyorsitott értékelés, a feltételhez kotott forgalomba
hozatali engedélyezés és az engedélyezés el6tti hasznalattal kapcsolatos eljaras;

— Vélemények adasa az EU-n kiviili piacokra szant gyogyszerekkel kapcsolatban;

— Tovabbi, mar 1étrejott kezdeményezések tamogatasa az allatgyogyaszati készitmények
fokozottabb hozzaférhetdségének eldsegitése érdekében, kiilondsen a korlatozott piaccal
rendelkezd vagy regionalis el6fordulast betegségekhez szant allatgydgyaszati készitményekre
vonatkozd kérelmeket benytjtd cégeket segitd intézkedések révén.

Atlathat6sag, kommunikacio és tajékoztatas

— Az EMEA atlathatosagat szolgald intézkedések tovabbi végrehajtasa és az Ugynokség
tevékenységeit jellemz0 nyitottsag fokozasa a testiileti iranyitasanak megalapozasahoz;

— A betegek és egészségligyi szakemberek gyogyszerekkel kapcsolatos, kivaldo mindségii és idobeli
tajékoztatasahoz adott ligyndkségi hozzajarulas fokozasa, az EU 6sszes hivatalos nyelvén;
részvétel a Gydgyszerészeti Forum munkajaban, kiilondsen a betegek tajékoztatasa terén;

— A betegek és egészségiigyi szakemberek részvételének elésegitése az Ugyndkség munkajaban.

Az eurdpai gyégyszerhalézat
— A farmakovigilanciaval, az EU telematikai stratégiajaval, a tudomanyos tanacsadéssal, a KK'V-
knak nyujtott timogatassal és a kommunikacioval kapcsolatos egyiittmiikddés fokozasa;

— A haldzaton beliili, egymast kiegészité vonasok tovabbi dsztonzése, megfeleld6 munkamegosztasi
¢s er6forras-tervezési tevékenységek kialakitasa az egész halozatban;

— Az EU szintjén novekvd szamu feladatokat, illetve az 0 terapidk és technologidk megjelenését
figyelembe véve, torekvés annak biztositasara, hogy az EU-szinten legkivalobb szakemberek
alljanak rendelkezésre a haldzat szdmara a gydgyszerek értékeléséhez, valamint azok
biztonsagossaganak nyomon kovetéséhez és felméréséhez.
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1 Az EMEA az eurdépai rendszeren belul

1.1 Az eurdpai gyégyszerhalézat

Az Ugynokség iidvozli Bulgaria és Romania képviseldit az eurdpai gyogyszerhalozat teljes jogu
tagjaként és az Ugynokség munkajanak aktiv résztvevéiként. Az eurdpai gyogyszerhalozat 2007-ben
folytatja munkajat a kozosségi szinten végzett feladatok novekvo Osszetettségével és az elvégzett
feladatok szamaval, valamint az 11j terapiak és technologiak megjelenésével kapcsolatos tendenciak
kezelése terén.

E tendenciak kezelése érdekében az EMEA a nemzeti illetékes hatosagokkal kozosen fog dolgozni a
kivalosagi halozat megerdsitésén, és egyiittmiikodnek az er6forras-tervezési és a munkamegosztasi
gyakorlatok tovabbfejlesztése érdekében. Azonositani fogjak a kritikus teriileteken mutatkozo,
kielégitetlen képzési igényeket, és 1étre fogjak hozni a korszerii oktatasi cserék folyamatait.
Folytatodik a munka az EMEA és a nemzeti illetékes hatdsagok altal elkészitett hossza tavi
stratégiakban vazolt jovokép megvalositasan.

1.2 Atlathatésag, kommunikacié és tajékoztatas

Az Ugyndkség 2007 soran befejezi a kommunikécios és atlathatosagi stratégia kidolgozasat és
megkezdi annak végrehajtasat. Az Ugyndkség kezdeményezéseit az alabbi teriiletekre fogja
Osszpontositani: a gyermekgydgyaszati felhasznalasra szant gyogyszerekkel és gyermekgyogyaszati
klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos atlathatosagi és kommunikacios rendelkezések végrehajtasa; a
tajékoztatas javitasa a nem készitményekhez kapcsolodé tudomanyos kérdésekben; a
dokumentumokhoz val6 hozzaférésrdl szol6 jogszabalyok végrehajtasanak teljesitése; hozzaférés
biztositasa az EMEA EudraVigilance adatbazisaban a mellékhatasokrol megtalalhaté informacidhoz;
valamint a termékekkel kapcsolatos informaciok elérhet6vé tétele az ) k6zosségi nyelveken, azaz
bolgarul és romanul, illetve az eltérés lejartat kovetden maltai nyelven is. E kezdeményezések
kidolgozasaval az EMEA célja a gyogyszerek megfeleld hasznalatanak elémozditasa, valamint a
betegek biztonsaganak tovabbi fokozasa.

Az Ugynokség részt fog venni a Gyogyszerészeti Forum munkajaban, és folytatja az EudraPharm
adatbazis fejlesztését, amely a kdzpontositott eljaradssal engedélyezett készitményekrdl tartalmaz
informaciot.

Az Ugynokség fokozni fogja erdfeszitéseit annak érdekében, hogy megvaldsitsa és megerdsitse az
Ugynokség érdekelt feleivel — egészségiigyi szakemberekkel, betegekkel és fogyasztokkal — folytatott
egyiittmiikddést és részvételiiket az Ugyndkség munkajaban. Az Ugyndkség ennek érdekében az
egészségligyi szakemberek részvételével munkacsoportot hozott 1étre, amely kidolgozza az
egészségligyi szakemberek szervezeteivel folytatott egylittmiikodés kereteit.

1.3 Az innovacié és a gyogyszerek hozzaférhetéségének
tamogatasa

Az Ugynokség tovabbra is szem el6tt tartja a lisszaboni agenda célkitiizéseit. Folytatja a mikro-, kis-
és kozépvallalkozasokra (KK V-k) vonatkozo stratégia végrehajtasat — ezek gyakran innovativ, az Uj
technoldgiak és Gjonnan megjelend terapiak teriiletén tevékenykedd cégek; tovabbra is kivalo
mindségl tudomanyos tanacsadast biztosit a gyogyszerfejleszté cégek szamara; tamogatja a ritka
betegségek gyogyszereinek fejlesztését; valamint aktivan részt vesz az innovativ gyogyszerek
kezdeményezésben. Ez utobbi célja a gyodgyszerek fejlesztése soran jelentkezd akadalyok kezelése, és
esetleg jelentds és széles korli hatasa lesz arra, hogyan fogjak végezni a gyogyszerekkel kapcsolatos
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jovobeli kutatasokat. Az Ugyndkség innovacioval foglalkozo akciocsoportja folytatni fogja a munkat,
az EMEA/CHMP innovacidval foglalkoz6 munkacsoportja pedig az év elején véglegesiti a jelentését.

Az EMEA folytatni fogja a kevésbé elterjedt alkalmazasokra és ritka fajoknak szant allatgyogyaszati
készitmények hozzaférhetoségének javitasat célzo kezdeményezéseit. A gyogyszeriigynokségek
vezetdivel egyiitt fog dolgozni a hozzaférhetdségen, és tamogatast fog nyujtani a globalis
allategészségiiggyel foglalkozd Eurdpai Technologiai Platform szadmara, amelynek célja mind a
kisebb, mind a nagyobb piacokra szant 1j allat-egészségiigyi termékek fejlesztésének felgyorsitasa. Az
Ugynokség intézkedéseket fog kidolgozni ahhoz, hogy segitse a cégeket a kisebb piacokra szant
készitmények engedélyezésében.

1.4 Ujonnan megjelené terapiak és Gj technolégiak

Az Ugyndkség aktivan jelen van a fejlett terapids gyogyszerek terén, amilyen példdul a génterédpia, a
szomatikus sejtterapia és a human modositott szovet alapu készitmények. Mas ijonnan megjelend
terapiakkal és 0j technologiakkal is foglalkozik, amelyek nem tartoznak a fejlett terapias
gyogyszerekrol szo0l0, késziilo rendelet hatalya ald, és amelyek jelentésen befolyasolni fogjak az
Ugynokség e téren végzett munkajat.

Annak érdekében, hogy sajat magat és a haldzatot felkészitse az 0j terapiak és technologiak
megjelenésére, az Ugyndkség timogatni fogja a fejlett terapiakkal, illetve tjonnan megjelend
készitményekkel és technologiakkal kapcsolatos 11j alkalmazasok szponzoraival folytatott korai
parbeszédet. Kiterjeszti az egyetemekkel és a tarsadalom egészével folytatott parbeszédet, hogy
azonositsa az 01j terapias megoldasok teriiletéhez kapcsolodo szakismereteket, elvarasokat és
akadalyokat. Az érintettekkel és az érdekelt felekkel folytatott megbeszélést kovetden megkezdddik a
munka az ,,4j technologidkra vonatkozo stratégiai terv”’ kidolgozasan.

1.5 Eurdpai kozegészségugyi tevékenységek

Az Eurdpai Bizottsaggal a kozegészségiigyi kérdésekben folytatott egyiittmiikodés fontos teriiletei
koz¢ az alabbiak tartoznak: a jogalkotashoz kapcsolodd munka é€s a fejlett terapiakkal kapcsolatos
kezdeményezések; a kérelmezoknek szol6 értesitd naprakésszé tételének és tovabbfejlesztésének
tamogatasa; a koz- és maganszféra partnerségei keretében folytatott munka a betegek mindségi
tajékoztatasa érdekében; valamint segitségnyujtas a forgalomba hozatali engedélyek modositasat
szabalyozo jogszabalyok feliilvizsgalatahoz.

Az Ugynokség folytatja munkajat — és tovabbra is fenntartja a késziiltséget — a potenciélis vilagméretii
influenzajarvannyal kapcsolatban, tobbek kozott képzési és szimulacios tevékenységek, valamint a
madaraknal el6fordulé madarinfluenza elleni védekezést szolgald biztonsagos és hatasos vakcinak
kozpontositott eljaras keretében torténd engedélyezését segitd intézkedések révén. Ezenfeliil az
antigének szempontjabdl varidbilis virusok — mint példadul a madarinfluenza, a kéknyelv-betegség,
illetve a ragadods szaj- és koromfajas — elleni vakcinak engedélyezésének eldsegitése érdekében
kidolgozza a t6bb torzsre vonatkozo dosszi¢k (multistrain dossier) koncepcidjat.

Az EMEA folytatja az alabbi teriileteken zajlo jelenlegi tevékenységeit: az allatkisérletek csokkentését
szolgald EU-program, valamint a gyogyszerek biztonsagi értékelésére, az antimikrobialis rezisztencia
elé6fordulasanak minimalizalasara és a gyogyszerek kornyezeti kockazatértékelésére vonatkozo
modern megkozelitések kidolgozasa. Folytatodik az egylittmiikodés az EU-s partneriigynokségekkel
¢és az Europai Gyogyszermindségi Igazgatosaggal.

1.6 Felkészilés a jovobeli bovitésre

Az Ugyndkség részt fog venni a ,,tobb kedvezményezett” programban, melynek célja, hogy timogassa
Horvatorszag és Torokorszag részvételét bizonyos kdzosségi ligyndkségek munkajaban. Az
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Ugynokség tevékenységei azt a célt szolgaljak, hogy érintkezésbe 1épjen és kapcsolatot alakitson ki
Horvatorszag és Torokorszag, illetve az EMEA kozott. Ez a program lehetové fogja tenni a két orszag
szamara, hogy felkésziiljenek az EMEA tevékenységeiben valo részvételre és elnyerjék a jelenlegi
tagallamok bizalmat a két tagjeldlt orszagban miikddo rendszerek részére.

1.7 Nemzetkozi egyuttmiikodés

Az Ugynokség tevékenységei nemzetkdzi téren az alabbiakra terjednek ki: az EU szakértoi
részvételének koordindlasa a Nemzetkozi Harmonizacios Konferencian/Egyiittmikddésben (ICH és
VICH) és a 7. ICH Konferencian, valamint részvétel az Egészségiigyi Vilagszervezet (példaul a
fejlodo orszagokban torténd felhasznalasra szant gyodgyszerekkel kapcsolatban), a Codex
Alimentarius, a Nemzetkozi Allatjarvanyiigyi Hivatal, az amerikai Elelmiszer- és Gyogyszerellenérzé
Hivatal (FDA) és az amerikai mez6gazdasagi minisztérium munkéjaban.

Az Ugynokség folytatja sikeres és hasznos egyiittmiikodését az FDA-val és intézkedéseket vezet be az
emlitett egyiittmiikodés elmélyitésére, a parhuzamos tudomanyos tanacsadasra vonatkozo eljarasok
egységesitésével. Az Ugyndkség az allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo lényeges informéaciok
cseréje érdekében kapcsolatot fog tartani az Egyesiilt Allamok felelés intézményeivel is.

Az EMEA az Eurdpai Bizottsaggal egyiitt azt tervezi, hogy folytatjak a japan gyogyszeriigynokséggel
(MHWL/PMDA) folytatott eldzetes targyalasokat, hogy feltérképezzék az FDA-val kotottekhez
hasonlo titoktartdsi megallapodasok megkotésének lehetdségét.

1.8 Az Ugynékség integralt iranyitasa

Az Ugynokség kiemelt kérdései kozé tartozik az idén a folyamatok tokéletesitését szolgald kétéves
gyakorlat befejezése. A gyakorlat célja az Ugyndkség f6 folyamatainak optimalizaldsa, miiveletei
koltséghatékonysaganak javitasa, a teljesitmény novelése, valamint az tigyfelek és érdekelt felek
elégedettségének fokozasa. E kezdeményezések eredményeinek egy része segiteni fogja a
tevékenységek tervezésérdl az eurdpai gyodgyszerhaldzat szintjén jelenleg zajlo megbeszéléseket.

Az Ugyndkség a korabbi évekhez hasonléan tobb onértékeld tevékenységet, belsé ellendrzést, illetve
az érintett felek korében torténd felmérést végez és bevezeti az irdnyitas teljes korti értékelésének
rendszerét.
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2 Emberi és allatgyégyaszati felhasznalasra szant
gyogyszerek

2.1 Emberi felhasznalasra szant, ritka betegségek
gyogyszereiként mindsitett készitmények

A ritka betegségek gyogyszereit az Europai Kozosségben kevés beteget érintd, életveszélyes vagy a
képességek kronikus korlatozasat okozo allapotok diagnosztizalasara, megeldzésére vagy kezelésére
szanjak. Azért nyujtanak 0sztonzoket, mert ezeket a gyogyszereket ellenkez6 esetben talan —
gazdasagi okokbol — nem fejlesztenék ki. Az Ugyndkség a betegképviseleti szervek és szponzorok
varakozasainak €s a jogszabalyi kovetelményeknek a teljesitése, valamint e teriileten az innovacios és
kutatasi kdrnyezet megteremtése érdekében folytatja az 0sztonzok nytjtasat a fejlesztés és az
elsddleges forgalomba hozatal szakaszaban. A ,,protocol assistance” a fenti 6sztonz6k szempontjabdl
tovabbra is elsddleges fontossagu teriilet lesz.

Az Ugynokség a , ritka betegségek gyogyszere” mindsités iranti kérelmek elbiralasan feliil
egyiittmitkodik a nemzetkdzi partnerekkel, kiilondsen az amerikai Elelmiszer- ¢s Gyogyszerellenrzo
Hivatallal parhuzamosan nyujtott ,,protocol assistance” szolgaltatas fokozott biztositasaval.

A "ritka betegségek gyogyszere”
mindésitések
118 104 110
150
100 +- -

50 -

2005 2006 2007

OMindsitési kérelmek (input)

B Mindsitési vélemények (output)

2.2 Tudomanyos tanacsadas és protocol assistance

Emberi felhasznalasra szant gyogyszerek

A tudoményos tanacsadas és a ,,protocol assistance” az Ugyndkség 6 tevékenységi teriiletei kozé
tartozik, kiilondsen az 01j innovativ technologiak és terapiak elomozditasa tekintetében, és a
gyogyszerek minél korabbi hozzaférhetdségét hivatott megkonnyiteni és javitani.

A tudomanyos tanacsadas terén az a tendencia figyelhetd meg, hogy az iparadg nagy érdeklodést tanusit
iranta, és a kérelmek szama évrol évre jelentdsen emelkedik, ami nagy munkamennyiséget, ezaltal
hatékony iranyitasi eljarasok iranti igényt eredményez. A masik tendencia az 11j technologiak és
terapiak megjelenése, amivel kapcsolatban az Ugyndkség és a halozat megkezdi az elékésziileteket.

2007-ben az Ugynokség egyik fontos feladata lesz a gyermekgyogyaszati készitményekrél szold
rendelet végrehajtasa, a tudomanyos tanacsadé munkacsoport és az 01j gyermekgyogyaszati bizottsag
kozotti hatékony egyiittmiikddés biztositasaval. Az Ugynokség hozzavetéleg 50 tudoméanyos
tandcsadas iranti kérelemre szamit a gyermekgydgyaszati készitményekkel kapcsolatban. Egy masik,
szintén kulcsfontossagu feladat a tudomanyos tanacsadas kérésekor a kockazatkezelési tervek
kidolgozasahoz kapcsolodik.
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Allatgydgydszati készitmények

Az éllatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatos tudomanyos tanacsadas iranti kérelmek szama 2007-
ben 16-ra fog néni. Ez annak az eredménye, hogy a potencialis kérelmezok elismerik és értékelik az
allatgy6gyaszati tudomanyos tanacsadas eljarasanak tokéletesitését, és az eljarassal kapcsolatban
szerzett tapasztalatok révén no az iparag bizalma.

Az Ugyndkség tovabbi informécios technologiai eszkdzoket fog bevezetni az dllatgyogyészati
tudomanyos tandcsadas iranti kérelmek nyomon kdvetésére, és mérni fogja az 0j eljarassal kapcsolatos
elégedettség szintjét, hogy sziikség esetén elvégezhesse annak tovabbi tokéletesitését.

Tudomanyos tanacsadas és "protocol Tudomanyos tanacsadas iranti kérelmek
assistance" iranti kérelmek (emberi (allatgyégyaszati készitmények)
felhasznalasra szant gyogyszerek)
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O Tudomanyos tanacsadasi és utdkovetési kérelmek 611 - [
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B "Protocol assistance" és utokdvetési kérelmek N
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2.3 Elsoédleges értékelés
Emberi felhasznaldasra szant gyogyszerek

Az elmult években nétt a kérelmek szama és az ezekhez kapcsol6ddé munka mennyisége. Ez a
névekedés nagyrészt annak tudhato be, hogy hatalyba 1épett az eljarasok alkalmazasi korét
megvaltoztato és Uj eljarasokat bevezetd uj jogszabaly. A 2006 soran beérkezett kérelmek nagy szdma
jelentds hatassal lesz a 2007. évi munka mennyiségére, mivel az eljardsok tobb honapig tartanak.

Az Ugynokség szamara az 1ij jogszabalyoknak kdszonhetden tobb olyan eljaras bevezetése valt
lehetségessé, melyek biztositjak azoknak a gyogyszereknek a gyorsabb hozzaférhetoségét, amelyekre
a legnagyobb sziikség van, valamint garantaljak az elvégzett munka eredményeinek kivalo mindségét.
Az eljarasok koz¢é tartoznak: a kockazatkezelési tervekre vonatkozd, engedélyezés eldtti eljaras, a
feltételhez kotott forgalomba hozatali engedélyezés, a gyorsitott értékelés, a generikus és hasonlo
biologiai készitményekre vonatkozo eljarasok, illetve az engedélyezés eldtti hasznalattal és az EU-n
kiviili piacokra szant készitményekkel kapcsolatos eljarasok. Az Ugyndkség feliilvizsgalja az eljarasok
hatékonysagat, és megerdsiti a tudomanyos tanacsadas és a forgalomba hozatali engedély iranti
kérelmek benytjtasanak szakasza kozotti kapcsolatot.
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Elsédleges értékelési kérelmek (emberi felhasznalasra szant gyogyszerek)
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O Uj gyogyszerek (a ritka betegségek gydgyszerein kiviil)
B Uj gyogyszerek (ritka betegségek gyogyszerei

W Hasonl6 biolégiai készitmények

O Generikus, hibrid készitmények stb.

OTudomanyos vélemények az Union kivlli piacokra

O Termékek engedélyezés elétti felhasznalasa

Allatgyégyaszati készitmények

Az Ugynokség varakozasai szerint az allatgyogyészati készitményekkel kapcsolatos kérelmek teljes
szama 2007-ben koriilbeliil 14 marad. Az Ugynokség a kérelmek elbiralasan feliil azt tervezi, hogy
2007-ben folytatja a mindségbiztositasi rendszer, valamint a tudomanyos értékelések tudomanyos és
szabalyozasi kdvetkezetességének megerdsitését. Ezt kiillonbozo kezdeményezések révén fogja
elvégezni, amelyeknek részét képezi a tudomanyos memoria adatbazis kifejlesztése és fenntartasa is.
Annak érdekében, hogy a tudomanyos kérdéseket a benytjtas elott teljeskdriien megvitassak és igy az
allatgyogyaszati készitmények teriiletén elkeriiljék a kiforratlan kérelmeket, az Ugyndkség a kérelmek
benyujtasa elotti iiléseket fog tartani az el6ado, a tarseldado és a sziikséges szakértok részvételével.

Allatgyégyaszati készitményekkel
kapcsolatos uj kérelmek

2005 2006 2007

@ Uj gyégyszerek iranti kérelmek
B Generikus kérelmek
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2.4 A maximalis maradékanyag-hatarértékek megallapitasa

Az Ugynokség maximalis maradékanyag-hatarértékeket (MRL) allapit meg az allatgyogyaszati
készitményekben alkalmazott farmakologiai hatéanyagokra, hogy biztositsa az allati eredetii
¢élelmiszerek, ezen beliil a hus, a hal, a tej, a tojas és a méz biztonsagos felhasznalasat.

Az ¢lelmiszertermelés céljara tenyésztett allatoknak szant 01j allatgyogyaszati készitmények szama
varhatdéan viszonylag allandé marad, és az eldrejelzések szerint az 1 MRL iranti kérelmek szama sem
valtozik: koriilbeliil 3 kérelemre szamitanak. Az elmult években a kapcsolodo kiterjesztések és
moédositisok szama —a CVMP' altal a kevésbé elterjedt alkalmazasokhoz vagy ritka fajoknak szant
készitmények engedélyezésének eldsegitése érdekében tett kezdeményezések ellenére — valtozatlan
volt; valosziniileg 2007-ben is ez lesz a helyzet, az elérejelzésekben 5 kérelem szerepel.

Az Ugynokség az MRL-ek iranti kérelmek értékelése mellett segitséget ny(jt a Bizottsagnak az allati
eredetli ¢lelmiszerekben talalhaté allatgydgyaszati készitmények maximalis maradékanyag-
hatarértékeinek megallapitasara szolgald kozosségi eljaras kialakitasarol szo616 2377/90/EGK rendelet
feliilvizsgalatahoz.

Maximalis maradékanyag-hatarértékekre
vonatkozé kérelmek
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B MRL kiterjesztésére/modositasara iranyuld kérelmek

O MRL-extrapolaciok

! Allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP).
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2.5 Engedélyezés utani tevékenységek
Emberi felhasznalasra szant gyogyszerek

Az 1. és II. tipusu modositasok szama a kozpontositott eljarassal engedélyezett készitmények novekvo
szamanak megfelelden fog valtozni. Az Ugyndkség arra szdmit, hogy 2007-ben fogja megkapni a
hasonlo biologiai készitményekkel kapcsolatos modositas iranti elsé kérelmeket, és az EU-n kiviili
piacokra szant gyogyszerekre vonatkozoan adott vélemények elso frissitése is elkésziil.

Az Ugyndkség a folyamatok tokéletesitését szolgalo, jelenleg zajlé gyakorlat sordn a hatékonysag
tovabbi novelése érdekében feliilvizsgalja az engedélyezés utani tevékenységeit. A 2006-ban
bevezetett tokéletesitd intézkedésekre épitve folytatodik a munka annak érdekében, hogy az
engedélyezés utani szakaszban fokozzak a CHMP? véleményeinek és értékeld jelentéseinek
mindségét, illetve szabalyozasi és tudomanyos kdvetkezetességét.

Modositas és kiterjesztés iranti kérelmek (emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek
600 50(?y =z 470) 520 461
500 -
400 - 377
300 - 235
200 A
100 - 19
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OIA. tipusu modositasi kérelmek
B IB. tipusu modositasi kérelmek
Ol tipusu (mindsegi) modositasi kérelmek

Allatgyégyaszati készitmények

Az Ugynokség varakozésai szerint az allatgyogydaszati készitmények engedélyezés utani teriiletén
benyujtott kérelmek szama nagyjabol valtozatlan marad. Az Ugynokség a beérkezett kérelmek
értékelésén feliil folytatja az engedélyezés utani tevékenységekkel kapcsolatos tajékoztatast. Az
EMEA a tevékenységek részeként elkésziti az EPAR-Gsszefoglalok® frissitését az olyan kiterjesztési
kérelmekkel kapcsolatban, amelyek a javallatok vagy az alkalmazasi feltételek jelentds valtozasat
eredményezik. A feliilvizsgalt jogszabalyok végrehajtasanak tovabbi eldsegitése érdekében
végrehajtjak az engedélyezett készitmények tényleges forgalomba hozatalanak nyomon kdvetését
szolgalo eljarast.

> Emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP).
3 Eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR).
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Modositas és kiterjesztés iranti kérelmek
(allatgyogyaszati készitmények)

60 41 45
40 1-mrar 3-op------- 2B
| e i [
0 . ;

2005 2006 2007

OlI. tipusu moédositas iranti kérelmek
B II. tipusi médositas iranti kérelmek
OKiterjesztés iranti kérelmek

Parhuzamos forgalmazas

Az EMEA varakozésai szerint a parhuzamos forgalmazassal kapcsolatos értesitések szama 2007-ben
nagyjabol 1000 kortil fog stabilizalodni. Az EMEA az értesitések kezelése mellett a parhuzamos
forgalmazasrol sz616 Gtmutatasanak feliilvizsgalatat és frissitését tervezi, hogy javitsa a parhuzamos
forgalmazassal kapcsolatos értesitési folyamatainak hatékonysagat, és honlapjan kozzé fogja tenni a
parhuzamos forgalmazassal kapcsolatban az EMEA altal kiadott értesitéseket.

Parhuzamos forgalmazassal kapcsolatos
értesitések
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2.6 Farmakovigilancia és fenntarté tevékenységek

A gyogyszerbiztonsag az EMEA elsddleges fontossagu teriileteinek egyike, és az Ugynokség tovabb
fokozza erdfeszitéseit a kdzpontositott eljarassal engedélyezett gydgyszerek biztonsagos
hasznalatanak garantaldsa érdekében. Az Ugyndkség erdfeszitéseit harom teriiletre 6sszpontositja:

Eldszor is, az Ugynokség tovabb tokéletesiti az EudraVigilance adatbazist és az egyes esetekrdl sz616
biztonsagi jelentések megtételét. Bar az ICSR-ek elektronikus jelentése terén jelentds ndovekedés
tortént az elmult két évben, az EMEA folytatja az ilyen jelentéstétel végrehajtasanak felgyorsitasat
szolgald kezdeményezéseit. Foglalkozni fog emellett az adatmindséggel, valamint azzal, hogy az
érintett felek betartjak-e az eldbbre hozott jelentéstételi hataridoket. A potencialis biztonsagi kérdések
azonositasat, értékelését és nyomon kovetését az EudraVigilance adatraktarozo- és elemz6 rendszer
hozzaférhetdsége révén erdsitik meg.

Masodszor, az EMEA folytatja a nemzeti illetékes hatésagokkal az intenziv gyogyszer-monitorozo
rendszer 1étrehozasa érdekében kozosen végzett munkat. A munkat az eurdpai kockazatkezeld
stratégia (ERMS) keretében fogjak elvégezni, és tovabbi tevékenységek kialakitasaval, illetve az
elfogadott kezdeményezések végrehajtasaval fog jarni. Az EMEA és a halozati partnerek a 2007—
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2009-es idOszakra kétéves gordiilo munkatervet fognak kidolgozni, és eldmozditjadk a megcélzott
gyogyszerek intenziv nyomon kovetésével foglalkozo egyetemi kozpontok haldzatanak 1étrehozasat
célzo projektet.

Végezetiil pedig, az Ugyndkség azt tervezi, hogy az érintett felek szamara hozzaférést biztosit a
mellékhatasokra vonatkozo adatokhoz. A hozzaférés mértékében figyelembe fogjak venni a személyes
adatok védelmének biztositasara vonatkozo eldirast, valamint az EudraVigilance-ben tarolt adatok
némelyike esetében a kereskedelmi titoktartast.

Az engedélyezés utani kotelezettségvallalasokkal (egyedi kotelezettségek, utdkovetd intézkedések), a
megujitasi kérelmekkel és az éves tjraértékeléssel kapcsolatos fenntarto tevékenység a mennyiségét
tekintve varhatoan a tavalyi évnek fog megfelelni.

Az EU-bdl és az EU-n kiviilrél az EMEA-hoz érkezett,
mellékhatasokrol sz616 jelentések tényleges és <
becsiilt szama o3
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OEU-jelentések (nemzeti eljarassal engedélyezett
készitmények)

OEU-n kivulrél erkezett jelentések (nemzeti eljarassal
engedélyezett készitmények)

* Az ICSR-ek (egyedi esetekkel kapcsolatos biztonsagi jelentések) kotelez6 elektronikus jelentésének és az
EudraVigilance adatraktarozo és -elemz6 rendszernek a bevezetésével (1j modszert dolgoztak ki arra, hogy a
beérkezett/vart ICSR-ek szamanak id6beli alakulasat megjelenitsék. A 2006-os adatoktol kezdve ezt az 4j
rendszert alkalmaztak.

Allatgyégyaszati készitmények

Az allatgyogyaszati készitmények engedélyezés utani biztonsagossaga, valamint az erre a fontos
kérdésre vonatkozd kockazatkezelési megkdzelités megvalositasanak ¢s tovabbi tokéletesitésének
sziikségessége 2007-ben is kiemelt fontossagt marad az Ugyndkség szdmara. 2007-ben varhatoan
tobb mint 70, kdzpontositott eljarassal engedélyezett allatgydgyaszati készitmény valik elérhetové. Az
Ugynokség eldrejelzése szerint a sulyos mellékhatasokrol szo16 jelentések szama joval 400 f1¢é fog
emelkedni, és 64 PRSUR? benyjtasara kell szamitani (2006-ban 54-et nyujtottak be).

Az Ugynokség az allatgyogydszati farmakovigilanciai tjékoztatas javitasa érdekében azt tervezi, hogy
fokozza a farmakovigilanciai informéaciokrol szo6l6 jelentést az érintett felek szamara. Az
EudraVigilance adatraktar elemzd és jelentéstételi funkcidinak tervezett fejlesztése segiteni fogja ezt a
célkitlizést.

Az Ugynokség az Europai Feliigyeleti Stratégiat illetéen (ESS) szorosan egyiittmiikddik a
tagallamokkal, hogy a K6zosségben engedélyezett 6sszes gyodgyszerrel kapcsolatban eldsegitse az EU
allat-egészségiigyi farmakovigilanciaja hatékonysaganak optimalizalasat szolgalo k6zos megkdzelités

* Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (PSUR).
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kialakitasat. Az Ugynokség a tagallamokkal kozosen folytatni fogja a munkét a farmakovigilanciai
kérdésekkel kapcsolatos jelentéstételi kultiura 6sztonzése érdekében.

2.7 Dontoébirosagi eljarasok és kozosségi szintli dontést
kezdeményez6 beterjesztések

Emberi felhasznaldasra szant gyogyszerek

Az Ugynokség a dontébirosagi és beterjesztési eljarasok szaménak szamottevd novekedésére szamit,
kiilonodsen a 29. cikk szerinti dont6birosagi eljarasok szamat illetden (melyek a tagallami szintii
véleménykiilonbségekre vonatkoznak). Az ij jogszabalyi rendelkezések, azaz az 5. cikk (3) bekezdése
és a 107. cikk (2) bekezdése szerinti eljarasok végrehajtasat gondosan figyelemmel fogjak kisérni.

Az Ugynokség a beterjesztési és dontébirdsagi eljarasok hatékony iranyitasara fog dsszpontositani,
torekedve arra, hogy a CHMP véleményeinek és értékeld jelentéseinek mindségét, illetve szabalyozasi
és tudomanyos kovetkezetességét megerdsitse. Ennek érdekében szamos utmutatd dokumentumot
fognak kidolgozni.

Az Ugynokség a CHMP véleményének elfogadasakor kérdések és valaszok formajaban felépiild
dokumentumokat fog kdzzétenni, ezaltal biztositva a dontdbirosagi és beterjesztési eljarasok
atlathatosagat.

Allatgyégyaszati készitmények

Az Ugynokség varakozasai szerint 2007-ben dsszesen 13 dontSbirdsagi eljaras iranti
kérelmet/beterjesztést fognak benytjtani a CVMP-hez — harommal tobbet, mint 2006-ban —, beleértve
a kolcsonos elismerési és decentralizalt eljarasokat kdvetd tizenkét beterjesztést. A kozosségi érdekii
biztonsagi aggalyok miatt benytjtott beterjesztések szama varhatéan alacsony marad: 2007-ben
osszesen 1-re szamitanak. Az Ugynokség a dontSbirosagi és beterjesztési eljarasokbol sziiletd
vélemények mindségének biztositasara dsszpontosit, és torekedni fog a szabalyozasi hataridék
betartdsara. Az Ugynokség a ,,sziikségtelen” beterjesztések szamanak minimélisra csokkentése
érdekében gondoskodni fog az érintett felek kdzotti megfeleld koordinaciorol.

Dontobirésagi eljarasok, k6zosségi Dontobirésagi eljarasok és
szintli dontést kezdeményez6 k6z06sségi szintl dontést
beterjesztések és tudomanyos kezdeményez6 beterjesztések
kérdésekben adott vélemények (allatgyogyaszati készitmények)

(emberi felhasznalasra szant 13
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2.8 Gyermekeknek szant gyégyszerek

A gyermekgydgyaszati készitmények teriiletén az Ugynokségre teljesen 1ij feladatok fognak harulni.
Az EMEA gyermekgyogyaszati bizottsaga fogja végezni a gyermekgyogyaszati vizsgalati tervek és
mentesitések értékelését, elfogadasat, illetve azok betartasanak ellenérzését. Az elfogadott
gyermekgydgyaszati vizsgalati terv az 0j gyogyszerekre vonatkozoé kdzpontositott vagy nemzeti
forgalomba hozatali engedélyezési eljarasban, illetve lejart szabadalmu gyogyszerekkel kapcsolatos,
gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant forgalomba hozatali engedélyezési eljarasban részt vevo
gyogyszerek gyermekgyogyaszati hasznalatardl szolgalhat informacioval.
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Az EMEA a fenti feladatok elvégzéséhez egy 11j tudomanyos bizottsagot (a gyermekgyodgyaszati
bizottsagot) és ehhez kapcsolodo folyamatokat hoz l1étre. Az EMEA megkezdi a gyermekgydgyaszati
kutatas europai halozatanak fokozatos kiépitését is. A Bizottsaggal és a tagallamokkal egyiittmiikodve
iranymutatasokat dolgoz ki a gyermekgyogyaszati klinikai vizsgéalatokra vonatkoz6 adatbazis
atlathatosagarol.

Az Ugyndkség becslései szerint a miikodés elsé évében koriilbeliil 400 kérés vagy kérelem fog
beérkezni a gyermekgyogyaszati tevékenységekkel (mint példaul gyermekgyogyaszati vizsgalati
tervek, mentesitések és tudomanyos tanacsadas) kapcsolatban. A gyermekgyogyaszati vizsgalati
tervekkel kapcsolatos munka emellett hatassal lesz az egyéb teriileteken végzett tevékenységekre,
beleértve a tudomanyos tanacsadast, a mindségi és engedélyezés utani teriileteket, valamint a
kockazatkezelési terveket.

A munka a gyermekgyogyaszati farmakovigilancia terén is megkezdddik. Tobb kapcsolodo
iranymutatast fognak bevezetni, és szakértéi forumokat hoznak 1étre a gyogyszerek
gyermekgydgyaszati hasznalatanak intenziv nyomon kovetését szolgalo 11j forrasok és modszerek
vizsgalatara.

2.9 Novényi gyogyszerek

Az Ugyndkség novényi gyogyszerekkel foglalkozé bizottsdga (HMPC) tudomanyos véleményeket ad
a novényi gyogyszerekkel kapcsolatos kérdésekben, kidolgozza a k6zosségi ndvénymonografidkat a
hagyomanyos és bevalt hasznalati ndvényi gyogyszerekrdl, tovabba elkésziti a hagyomanyos novényi
gyogyszerekben hasznalt ndvényi anyagokat, készitményeket és ezek kombinacioit tartalmazo
jegyzéktervezetet. A novényi anyagokrol a CHMP kérésére véleményt is ad, és lefolytatja a
hagyomanyos ndvényi gyogyszerekre vonatkozod beterjesztési €s dontobirosagi eljarasokat.

Az Ugynokség 2007-ben 20 ndvénymonografia elkészitését, illetve a ndvényi anyagok, készitmények
és ezek kombinacioi jegyzékének 10 tétellel torténo kiegészitését tervezi. E célkitlizések elérése
azonban nagymértékben fiigg a megfeleld irodalmi adatok hozzaférhetdségétdl, valamint a nemzeti
illetékes hatosagok szintjén ezek attekintésének tAmogatasdhoz rendelkezésre bocsatott forrdsoktol.
Ezek rendelkezésre allasa vagy hianya kozvetlen hatassal lesz a HMPC 2007-es €s azt kovetd
eredményességére.

Az Ugynokség naprakész tajékoztatast ad az érdekelt feleknek a HMPC miikodésérdl, kiilon hangsalyt
helyezve a jegyzékbe torténd felvételhez/monografiak készitéséhez kijeldlt névényi anyagok
fontossagi sorrendjének megallapitasara.

2.10 Tudomanyos bizottsagok, munkacsoportok és tudomanyos
tanacsadé csoportok

2007 méjusaban a CHMP, a CVMP és a HMPC tagjai tobbségének helyére — haroméves megbizatasuk
lejartat kovetden — uj tagokat fognak kinevezni. Az Ugyndkség torekedni fog arra, hogy a korabbi
bizottsagok utani atallas idében és zokkenémentesen menjen végbe. 2007 masodik negyedévében
létrejon egy 6tddik tudomanyos bizottsag, a gyermekgyogyaszati bizottsag. Folytatodik a
munkacsoportokra vonatkozo rendelkezések koltséghatékonysaganak javitasat szolgalé munka,
beleértve azok megbizatasanak feliilvizsgalatat, a munka elosztasat, valamint a titkarsag altal nyujtott
tamogatast. A munkacsoportokban sziikséges szakértelem kérdését a gyogyszeriigynokségek
vezetdivel kdzosen fogjak kezelni.

2.11 Koordinacids csoport

Az Ugynokség a jovahagyott eljarasi szabalyzatnak megfelelden titkarsagi timogatast biztosit a
kolesonds elismerési, illetve a decentralizalt eljarasokkal foglalkozé koordinacids csoportoknak
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(emberi és allatgyogyaszati felhasznalasra szant készitmények; CMD(h) és CMD(v)), illetve ezek
alcsoportjainak/munkacsoportjainak. Az Ugynokség 2007-ben a CMD(h) és a CMD(v) miikddésének
elsé egy éve soran szerzett tapasztalatok attekintése alapjan térekedni fog e tevékenységek
egységesitésére.
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3  Ellenérzé tevékenységek

3.1 GMP, GCP, GLP és farmakovigilanciai ellenérzések

2006-hoz képest varhatoan mind a GMP’, mind a PMF® ellenérzések szama emelkedni fog. Ez az
elérejelzés figyelembe veszi az ujboli ellendrzést igényld engedélyezett készitmények szamat, a
modositasok novekvo szamat, a generikus kérelmek hatasat, valamint a hatéanyagokra vonatkozo 1j
GMP-eléirasokat.

Az Ugynokség torekedni fog a GMP, GCP’, GLP® és farmakovigilanciai ellenérzések el8irt hataridén
beliili, a sziikséges mindségi szinten torténd elvégzésére. Kiilon erdfeszitéseket tesz arra, hogy
foglalkozzanak a jogi és eljarasbeli kovetelmények hataséval a kiillonb6zo ellendrzési teriiletekre,
bizonyos ICH fogalmak (min6ségi kockazatkezelés, tervezési tér stb.) értékelési és ellendrzési
teriiletekbe torténod beillesztésére, valamint a GMP és PMF ellenOrzés elemzésére és a korabbi évek
mindségi hibakkal kapcsolatos megallapitasaira.

Ellen6rzések szama
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OGMP (ideértve a PMF-et)
B GCP (ideértve a farmakovigilanciat)
OGLP

Az Ugynokség képzési tevékenységeket fog szervezni a GCP és a mindség/GMP témajaban, és
tovabbfejleszti az ellendrzé és értékeld funkciok kozotti egytittmitkodést, kiilonosen a folyamatelemz6
technoldgia csoport munkajan és a GMP ellendrok/mindségértékelok és a GCP ellendrok/klinikai
értékelok kozos tilésein keresztiil.

Az Ugynokség folytatja a GCP-rol sz016 iranyelvek végrehajtasanak tamogatasat, és tovabb dolgozik
az uj jogszabalyok GMP-re vonatkoz6 szempontjainak végrehajtasdhoz kapcsolodo iranymutatasok és
kozosségi eljarasok kidolgozasan.

Jelenleg Ausztraliaval, Uj-Zélanddal, Svéjccal, Kanadaval és Japannal vannak érvényben kolcsonds
elismerési megallapodasok (MRA), de ezek hatalyukat és alkalmazhatosagukat tekintve némileg eltérd
rendelkezéseket tartalmaznak. Az Ugynokség véarakozasai szerint befejezi az EK-Kanada MRA
keretében hatralévo belso értékelési munkat és az 1) tagallamokkal végzett utokovetési tevékenységet,
igy az Bulgariara és Romaniara is ki fog terjedni. A kiils6 értékelések 2007 végéig folytatddnak. Az
Ugynokség az EK-Japan MRA-val és a fenntarto rendelkezésekkel varhatoan befejezi a GMP
melléklet teljes korli végrehajtasat.

> Helyes gyartasi gyakorlat (GMP).

6 Plazma-torzsadat (PMF).

7 Helyes klinikai gyakorlat (GCP).

¥ Helyes laboratériumi gyakorlat (GLP).
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3.2 Gyodgyszertanusitvanyok

Az Ugynokség gyogyszertanusitvanyokat ad ki, hogy timogassa az Eurdpai Union kiviili, kiilonosen a
fejlédd orszagokban mitkodd egészségiigyi hatdsagok munkajat. Az Ugyndkség a jovahagyott
forgalomba hozatali engedélyek ndvekvo szama miatt a tantsitvany iranti kérelmek szamanak 18%-os
emelkedésére szamit. 2007-ben varhatéan a WHO-val folytatott egylittmiikodés keretében kiadott
tantisitvanyok és a KKV-knak szo6l6 tanusitvanyok szdma is néni fog. Az Ugynokség 2007-ben
ésszerisiteni fogja a tanusitas folyamatat.

Tanusitvany iranti kérelmek
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3.3 Mintavétel és vizsgalat

A kozpontositott eljarassal engedélyezett készitményekre vonatkozé mintavételi €s vizsgalati program
2007-ben folytatodni fog, és lehetéve fogja tenni az EGT piacan jelen 1€vo gydgyszerek mindségének
nyomon kdvetését, az EGT hatosagi gyogyszerellendrzo laboratdriumai halézatanak szakértelmét
felhasznalva. Az EMEA, az Eurdpai Gyogyszermindségi Igazgatdsag €s a programban részt vevo
nemzeti hatdsagok kozotti szoros egyiittmitkddés tovabbra is felbecsiilhetetlen szerepet fog jatszani
annak biztositasaban, hogy a gyogyszerek mindségét a forgalomba hozatal utan hatékonyan ¢és
folyamatosan feliigyeljék.

Az Ugynokség 2007-ben 40 készitmény vizsgalatat tervezi. Dolgozni fognak azon, hogy a
kockézatalapti megkozelitést kiterjesszek a vizsgalni kivant készitmények és paraméterek
kivalasztasara, figyelembe véve a generikus kérelmeket és a technologiai fejlédést (folyamatelemzo
technologia), és az Ugynokség feliilvizsgélja az ,,egy laboratériumban zajlé vizsgalat rendszere”
elképzelést, mérlegelve annak esetleges bevezetését a biologiai termékek terén.
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4 Az EU telematikai stratégiaja

Az eurdpai gyodgyszerészeti politika és jogszabalyok végrehajtdsanak részeként az Ugynokség azt a
feladatot kapta, hogy hajtsa végre az EU telematikai stratégiajat. A stratégia célja, hogy fokozza a
hatékonysagot és novelje az atlathatésagot, tovabba segitse és konnyitse meg a jogszabalyok altal
l1étrehozott eljarasok miikodését.

A végrehajtasi stratégia tobb, magas europai hozzaadott értékkel bird projektre koncentral. Ezek a
projektek a megegyezés szerint a kovetkezdk: EudraNet, EudraVigilance, EudraPharm, adatok
elektronikus benyujtasa, klinikai vizsgalatok €s a helyes gyartasi gyakorlatra vonatkoz6 adatbazisok.
Ezenfeliil egy sor horizontalis szolgaltatasra van sziikség az emlitett rendszerek megvalositasanak

tamogatasahoz.

Az EU telematikai rendszerének tilnyomo része 2007 elejére hasznalatban lesz. Ezek a rendszerek a

wr

kozolt eldirasokkal 6sszhangban valtoznak. Az alabbi tablazat attekintést ad a rendszerek 2007. évi

fejlesztésérol.

Rendszer vagy
folyamat

2007-es teljesitménycélok

EudraNet
(Fejlesztés alatt)

Az ellendrz6 ligynokségek bekapcesolasa a szolgaltatasba az EudraNet-en keresztiil, amennyiben ezek
nem részei a nemzeti illetékes hatésdgoknak. Korszer(i halozatkezelési €s teljesitési szolgaltatasok
bevezetése. Tovabbi EudraNet tdmogatd rendszerek biztositasa.

EudraPharm
(Fejlesztés alatt)

A fejlesztés az elso szakaszban a jogszabalyoknak megfeleléen a kdzpontositott eljarassal
engedélyezett készitményekre fog dsszpontositani. Az egyes frissitések varhatdoan negyedévente
valnak elérhetdvé; ezek a keresés, a meghatarozott k6zonség altali hasznalat, az adatbevitel, a mas
rendszerekkel valé egylittmiikddés, valamint az ellendrzott szokészlet hasznalata terén fogjak javitani
a miikodoképességet.

EudraVigilance
(Fejlesztés alatt)

Legfeljebb harom frissités kiadasat tervezik, ezek a készitmények adatbazisa, a jelzések nyomon
kovetésének elsd része, valamint a meghatarozott k6zonség altali hasznalat terén fogjak javitani a
mikodoképességet.

Eudra adatraktar

(A fejlesztés elokészitése
zajlik)

Az év soran varhatban rendszeresen sor keriil frissitések kiadasara, amelyekkel bevezetik az eldirt,
elére meghatarozott farmakovigilanciai kérdéseken alapulé jelentéstételt (mind az emberi, mind az
allatgyogyaszati felhasznalasra szant készitmények esetében).

EudraCT
(Fejlesztés alatt)

A munkanak részét fogja képezni az alapot képezod infrastruktira hatterének korszertisitése, amelyet az
adatkészletek importalasat és exportalasat szolgald fejlettebb rendszerek bevezetése kovet. Ez a rutin
karbantart6 tevékenységekbdl kovetkezik.

(Végsé tesztelés alatt)

EudraCT- Ez az adatbazis a tervezési folyamat elsé szakaszaban van. 2007 soran varhatéan befejezddik a magas
Gyermekgyogyaszati szintll tervezés, és elkésziil a rendszer prototipusa, amely az elsé végleges valtozat bevezetéséig fog
adatbazis miikddni.

(Most kezdi meg a

miikodést)

EudraGMP Az adatbazis elsd valtozata 2007 elejére késziil el. A kovetkezd valtozat kidolgozasat 2009-re

halasztottak.

Eurdpai feliilvizsgalati
rendszer

A 2006. évi palyazati eljarast kovetden a rendszert varhatéan ez év soran fogjak iizembe helyezni az
Eurdpai Gazdasagi Térség orszagainak azt igényl6 ligyndkségeiben.

(Kisérleti szakaszban)

(Elinditas elott all)
PIM (termékinformacio-  |A rendszer ebben az évben kezdi meg teljeskorii miikodését, miutan mind az uj forgalomba hozatali
menedzsment) engedély iranti kérelmekkel, mint az engedélyezés utani tevékenységekkel kapcsolatos kisérleti

miveletek sikeresen befejezédtek. Varhatéan egy vagy két frissités fog megjelenni, melyek a
feliilvizsgalati és az adatbevitel egyszeriibbé tételét szolgalo rendszerekkel kapcsolatosak. A
rendszernek a kdlcsonds elismerési €s decentralizalt eljarasokra valo kiterjesztésével kapcsolatos
munkat 2008-2009-re halasztottak, a miiszaki leiras kivételével.

EU telematika, ellendrzott
kifejezések

(Elfogadtak a 2.
\prototipus-ellendrzést)

E rendszer célja, hogy az eurdpai gyogyszerhaldzatban alkalmazott ellendrzott kifejezések kozponti
taraként szolgaljon. A végleges rendszer varhatoan képes lesz az ellendérzott kifejezések készleteinek
hozzaférhetdvé tételére, az ilyen kifejezések ellendrzését szolgald szabalyszer(i folyamat
létrehozasanak fiiggvényében.
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5 Tamogaté tevékenységek

5.1 Az EMEA infrastrukturalis szolgaltatasai

Az Ugyndkség boviils feladatkdre miatt né az iilések és a személyzet tagjainak szama; ez sziikségessé
tette az Ugynokség szdmdra, hogy 2006-ban tovabbi irodahelyiségekre tegyen szert. Az Ugynokség
felvazolja, megtervezi és elvégzi az 0j helyszin atalakitasi projektjeit, hogy az teljes mértékben
igazodjon az Ugyndkség kiildotteinek és személyzetének igényeihez.

Az Ugyndkség 2007-ben feliigyelni fogja iizletmenet-folytonossagi tervek végrehajtasat és
megvaldsitasat, valamint az egészséggel és biztonsaggal kapcsolatos tudatossagndveld kampanyok
szervezését. 2007-ben e-beszerzési eszkozoket, rendszereket és eljarasokat fog bevezetni és
kidolgozni. A négy kiszervezett tevékenységen feliil (telefonkozpont/recepciod; audiovizualis
technikusok; biztonsagi 6rok és catering) az Ugyndkség 2007-ben mérlegelni fogja a nyomdai és
tamogatd szolgaltatasok kiszervezését is.

Az Ugynokségnél tett latogatasok szama
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5.2 Informacioétechnoloégia

Az Ugynokség altal az informaciotechnolégia teriiletén végzett tevékenységek célja, hogy kezeljék a
nem papiralapu iléstermi kornyezet, a szolgaltatasok magas szintli rendelkezésre allasa és a jo
mindségl IT szolgaltatasok biztositasa és fenntartasa irant mutatkozo, ndvekvé igényt.

Az iilések és a latogato kiildottek ndvekvo szamara valaszolva, valamint a forrasok felhasznalasanak
ésszeriisitése érdekében az Ugynokség — az iilésekre vonatkozd egyedi kovetelményeknek
megfeleléen — folytatja az integralt videokonferencidk és az iilések egyéb virtualis megoldasainak
kifejlesztését. Ezeket a projekteket az elektronikus dokumentumkezeld rendszer (iilésdokumentumok
kezelése, e-egylittmiikodés és munkafolyamatok meghatarozasa) fejlesztése érdekében végzett munka
fogja kiegésziteni, amely ésszerlsiti az {ilésekkel kapcsolatos dokumentumok kezeléséhez kapcsolodo
folyamatokat. Az Ugynokség a tervek szerint tokéletesiteni fogja az elektronikus nyilvantartas-kezeld
rendszert is, hogy az kiterjedjen a levelek nyilvantartasara €s az elektronikus archivalé megoldasokra
is. Emellett az Ttzletmenet-folytonossagi IT megoldas végrehajtasat is folytatjak, hogy tobb
katasztrofa-helyreallitasi forgatokonyvet tamogassanak.

Az Ugynokség az IT projektek kivalo mindségének biztositasa érdekében folytatja a legjobb
gyakorlatot tamogatd folyamat kialakitasat, amely az IT infrastruktira-konyvtar (ITIL)
szolgaltataskezelésén alapul. Ez lehetdvé fogja tenni az Ugyndkség szdmdra, hogy alkalmazottai, a
kiildottek és a paneurdpai rendszerek valamennyi felhasznaloja szamara megbizhato €s hathatos 1T
szolgaltatasokat nytjtson.
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5.3 Az EMEA lilései és konferenciai

A 2007-ben megtartando iilések szdmanak novekedését a kovetkezo tényezok befolyasoljak: az
Ugynokség béviild feladatkore (gyermekgyodgyaszati jogszabalyok); novekvé érdeklddés a
kozpontositott eljaras irant (ami noveli a kérelmezokkel tartott tilések szamat); az innovacio terén
végzett tevékenységek; intenzivebb egyiittmiikddés a haldzatban (beleértve a képzési
tevékenységeket). A novekedés figyelembe veszi a 2006-ban elhalasztott tevékenységeket, valamint a
tagjelolt orszagok képviseldinek részvételét az iiléseken, képzési kurzusokon €s konferenciakon.

Az Ugynokség becslése szerint a visszatéritéses iilések szama 30%-kal, a koltség-visszatéritésben
részesiilo kiildottek szama pedig 25%-kal fog néni 2007-ben.

Videokonferenciak és visszatéritéses Koltség-visszatéritésben részesiilé
lilések szama kiildottek szama
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Az Ugynokség az iilések ndvekvd szamara adott valaszként, illetve az iilésszervezés
munkafolyamatanak és eljarasainak tokéletesitése érdekében két szempontra fog 6sszpontositani: az
iilések szervezésének ésszertiisitésére és az iilések alternativ megoldasainak biztositasara. Az iilések
szervezésének ésszertisitését az Ugynokség iilésszervezési rendszerének korszeriisitése révén fogjak
megvalositani, hogy lehetdvé valjon a szallasokra és utazasra vonatkoz6 adatok nyomon kdvetése, és —
az EMEA honlapjan keresztiil — az online foglalasi lehetdséget kinaljanak a kiildottek szamara. Az
iilésszervezési rendszer pénziigyi modulja fel fogja gyorsitani a kiildotteknek nytjtott koltség-
visszatérités folyamatat, és atlathatobb informaciot nyujt a kiildottek és a nemzeti illetékes hatosagok
szamara.

Az ilések alternativ megoldasait illetéen az Ugynokség torekedni fog arra, hogy a
videokonferenciakat €s az {ilések kdzvetitését a nemzeti illetékes hatdosagokra és az EMEA szakértdire
is kiterjessze. 2007-ben indokolt esetben asztali szamitogépekkel miikddtetett videokonferencia-
lehet6ségeket fognak kidolgozni és megvalosithatjak a tudomanyos iilések kisérleti webes
kozvetitését.

5.4 Az EMEA dokumentumainak kezelése és kozzététele

Az Ugynokség a dokumentumok kezelése terén kihivasokkal szembesiil, ami az EU bévitésének tijabb
hullamabol fakad; ez hatassal lesz a tobbnyelvii kommunikaciora és a forditasi tevékenységekre,
valamint a dokumentumokhoz val6 hozzaférésrol sz616 jogszabalyok végrehajtasara. A forditasok
mennyisége varhatoan 40 950 oldalra fog ndni — ez 95%-kal tobb, mint 2006-ban. Ezenfeliil az
Ugynokség arra szamit, hogy a dokumentumokhoz vald hozzaférésrél sz616 jogszabalyok
hatalybalépését kovetden a 2006. évi 50 kéréssel szemben 100 ilyen kérés fog érkezni (egyetlen kérés
tobb szaz dokumentumra is vonatkozhat).

Az Ugynokség e valtozasokra reagalva tokéletesiteni fogja elektronikus dokumentumkezeld rendszerét
(EDMS), amely fontos szerepet jatszik a f6 tevékenységekre vonatkozé informacidoknak a webes
feliileten torténd hatékony kozzétételében. Ehhez a dokumentumkezelési, a nyilvantartas-kezelési
(beleértve a megorzésre vonatkozo politikakat) és a levél-nyilvantartasi tevékenységek tovabbi
fejlesztése fog tarsulni. Az Ugyndkség feliilvizsgalja forditasi politikajat, hogy figyelembe vegye
benne a tobbnyelvii kommunikacioés tevékenységek boviilését, €s terminologiai, illetve forditasi
memoria adatbazist fog 1étrehozni. Ez utébbi a nem termékinformaciokrol sz616 dokumentumok
forditasi mindségének fenntartasat és javitasat fogja segiteni.
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2. melléklet

EMEA létszamterv, 2005-2007.

Kategoria és fokozat IDEIGLENES MUNKAKOROK
2005. okt. 31-ig 2006-ra 2007-re
betdltott jovahagyott jovahagyott
AD 16 - 1 1
AD 15 1 3 3
AD 14 6 4 4
AD 13 4 4 4
AD 12 33 34 34
AD 11 32 33 33
AD 10 34 34 34
AD9 10 13 13
AD 8 31 32 36
AD7 37 43 43
AD 6 - 12 12
ADS5 - - 10
L, AD” kategoria dsszesen 188 213 227
AST 11 - - -
AST 10 6 6 6
ASTO - 2 2
AST 8 9 10 10
AST 7 12 14 14
AST 6 27 30 30
AST S 29 32 32
AST 4 46,5 54 54
AST 3 14 23 24
AST 2 2 10 10
AST 1 4 30 32
LAST” kategoria dsszesen 149,5 211 214
Osszes személyzet 337.5 424 441
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3. melléklet Bevételek és kiadasok attekintése, 2005-2007.

2005’ 2006" 2007"
ezer eurd | % ezer eurd | % |ezereurd | %

Bevétel
Dijak 71895 65,72 92 580| 66,76] 105870 68,51
Altalanos EU-hozzéjarulas 19 588| 17,91 20 174| 14,55 20 174 13,05
A KKV-politikara biztositott EU-hozzajarulas 0 0,00 1826 1,32 3015 1,95
ﬁoiz;gﬁiyégyészati politikéara biztositott EU- 0 0,00 wal 0,00 26471 171
Az IT telematikai stratégiara biztositott EU-hozzajarulas 7500 6,86 8000| 5,77 9164, 593
g éi_tﬁ(:;;z;zfjléégsek gyogyszereire biztositott specialis 6110 5.59 74000 534 6000 3.88
EGT-hozzéjarulas 535,94 0,49 650| 0,47 798 0,52
Ko6z0sségi programok 0 0,00 760 0,55 490, 0,32
Egyéb 3767 3,44 7286| 5,25 6380 4,13
OSSZES BEVETEL 109 396| 100,000 138 676 100,00 154 538] 100,00
Kiadas
Személyzet
11 |Aktivan foglalkoztatott személyzet 36463 33,98 41376| 29,84 47 708| 30,87
13 [Kiildetésekkel kapcsolatos kiadasok 560 0,52 586| 0,42 610 0,39
14 |Szocialis-gyogyellatasi infrastruktira 436 0,41 440, 0,32 499 0,32
15  [Koztisztviselok és szakértok cseréje 726 0,68 1119] 081 1375 0,89
16  |Szocialis jolét 6 0,01 155 0,11 240 0,16
17 Egi}zzcgi:li(ével kapcsolatos reprezentacios 59 0,05 31 002 24| 002
18 |Alkalmazottak biztositasa 1065 0,99 1214 088 1457 0,94

1. cim Osszesen 39307 36,63 44 9211 32,39 51913 33,59
Epiiletek/berendezések
20 Ie‘;ig;‘(ﬂo’ﬁilg:ﬁ“ épiletberlet & 12475 11,62 17260 12,45 16606 10,75
21 |Adatfeldolgozasra forditott kiadasok 10889 10,15 14 623 10,54 18223 11,79
22  |Ingdsagok és eszkozkoltségek 1482 1,38 1057| 0,76 3148 2,04
23 |Egyéb adminisztrativ kiadasok 540 0,50 756| 0,55 792 0,51
24  |Posta- és tavkozlési koltségek 624 0,58 684| 0,49 983 0,64
25 |Hivatalos és egy¢b iilésekre forditott kiadasok 4 0,00 74| 0,05 75| 0,05

2. cim Jsszesen 26015 24,24 34 454 24,84 39827 25,77
Miikodési koltségek
300 |Ulések 5825 5,43 6355 4,58 7298 4,72
301 |Ertékelések 34727 32,36 49 827| 35,93 51089 33,06
302 |Forditas 1043 0,97 2215 1,60 3593 2,32
303 |Tanulméanyok és szaktanadcsadok 150 0,14 170 0,12 150 0,10
304 |Kiadvanyok 122 0,11 124) 0,09 178 0,12
305 |Ko6zdsségi programok 132 0,12 610 0,44 490, 0,32

3. cim Osszesen 42 000, 39,13 59 301 42,76 62 798| 40,64
OSSZES KIADAS 107322 100,000 138 676] 100,00 154 538] 100,00

? Végs6 elszamolas, 2005.
' El6iranyzat/2006-o0s koltségvetés, 2006. december 31.
" El6iranyzat/2007-o0s koltségvetés, az Igazgatotanacs altal 2006. december 19-én elfogadottak értelmében.
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4. melléklet EMEA kapcsolattarték
Farmakovigilancia és a termékek mindségi hibainak jelentése

A gyogyszerek biztonsdgossaganak engedélyezés utani folyamatos nyomon kdvetése
(,,farmakovigilancia”) az illetékes nemzeti hatésagok és az EMEA munkajanak is rendkiviil fontos
részét képezi. Az EMEA feladata a kozpontositott eljarassal engedélyezett gydgyszerekre vonatkozoan
az EU-n beliilrdl és kiviilrdl érkezo biztonsagi jelentések fogadasa, valamint a gyogyszerek
biztonsagossagaval és mindségével kapcsolatos intézkedések koordinalasa.

Emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel Panos TSINTIS
kapcsolatos farmakovigilanciai kérdések Kozvetlen telefon: (44-20) 75 23 71 08
E-mail: panos.tsintis@emea.europa.eu

Allatgyégyaszati készitményekkel Fia WESTERHOLM
kapcsolatos farmakovigilanciai kérdések Kozvetlen telefon: (44-20) 74 18 85 81
E-mail: fia.westerholm@emea.europa.eu

A termékek mindségi hibdit és egyéb visszahivasokat illetden az utmutatasok €s a kapcsolattartok
elérhetGségei az alabbi cimen talalhatok: www.emea.europa.eu/inspections/defectinstructions.html.
Fax: (44-20) 74 18 85 90
Telefon munkaidon kiviil: (44-7880) 55 06 97

KKV hivatal

A KKV hivatalt azért hozték 1étre az Ugyndkségen beliil, hogy a kisebb cégek kiilonleges igényeivel
foglalkozzon. A hivatal célja, hogy megkonnyitse a KKV-kkal folytatott kommunikaciot az
Ugynokség elkotelezett munkatarsainak segitségével, akik valaszolnak a gyakorlati vagy eljarasbeli
kérdésekre, figyelemmel kisérik a kérelmeket, tovabba mithelymunkékat és képzéseket szerveznek a
KKV-k szdmara. A KKV-knak sz0616 felhasznaldi Gtmutato tervezetének tartalmaval kapcsolatos
észrevételeket szintén a KKV hivatalhoz kell kiildeni.

KKYV hivatal kapcsolattartoja: Melanie CARR
Kozvetlen telefon: (44-20) 74 18 85 75/86 43
Fax: (44-20) 75 23 70 40
E-mail: smeoffice@emea.europa.cu

A gybégyszerek vonatkozéan kiadott tanusitvanyok

A gyodgyszerek tanusitvanyait az EMEA az Egészségiigyi Vilagszervezet rendelkezéseinek
megfelelen adja ki. A gyogyszerek EU-n beliili forgalomba hozatali engedélyét és helyes gyartasi
statusat igazolo tanusitvanyok az EU-n kiviili orszadgokban benyujtott forgalomba hozatali engedély
iranti kérelmek, illetve a termékek EU-n kiviili orszagokba torténd exportja alatdmasztasara keriilnek
felhasznalasra.

A kdzpontositott eljards keretében E-mail: certificate(@ emea.europa.eu
engedélyezett, emberi vagy allatgyogyaszati Kozvetlen telefon: (44-20) 75 23 71 07
felhasznalasra szant gyogyszerek Fax: (44-20) 74 18 85 95

tanusitvanyaival kapcsolatos felvilagositas
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Az EMEA altal kiadott PMF/VAMF tanusitvanyok

A kiilonboz6 gyogyszerek plazma-torzsadat (PMF) és vakcinaantigén-torzsadat (VAMF)
tanusitvanyait az EMEA a k6z6sségi jogszabalyokban meghatarozott rendelkezések szerint allitja ki.
Az EMEA PMF/VAMEF tanusitasi eljarasa a PMF/VAMEF kérelem dossziéjanak értékelését foglalja
magaban. A megfeleldséget igazold tantsitvany az Eurdpai Kozosség egész teriiletén érvényes.

PMF tanusitvanyokkal kapcsolatos felvilagositas Silvia DOMINGO ROIGE
Kozvetlen telefon: (44-20) 74 18 85 52
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-mail: silvia.domingo@emea.europa.eu

VAMF tanusitvanyokkal kapcsolatos felvilagositas Peter Richardson
Kozvetlen telefon: (44-20) 75 23 7114
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-mail: peter.richardson@emea.europa.cu

Dokumentacios szolgaltatasok

Az EMEA szamos kiilonb6z6 dokumentumot tesz kozz¢, tobbek kdzott sajtokdzleményeket, altalanos
tajékoztatd dokumentumokat, éves jelentéseket és munkaprogramokat.
Ezek és az egyéb dokumentumok az alabbi médokon érhetdk el:

az interneten az alabbi cimen: emea.europa.cu

e-mailben az alabbi cimre tovabbitott kérelem utjan: info@emea.cu.int
faxon: (44-20) 7418 8670

levélben, az alabbi cimen:

EMEA Documentation service
European Medicines Agency
7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

UK

Europai szakértok listaja

Az EMEA a tudomanyos értékelé munkajahoz tobb mint 4000 szakértd szolgalatait veszi igénybe.
Ezen eurdpai szakértok listajaba az EMEA irodaiban kérésre be lehet tekinteni.

A kérelmeket irasban kell elkiildeni az EMEA-hoz
vagy a kovetkez6 cimre E-mail: europeanexperts@emea.europa.eu

Integralt minéségiranyitas (IQM) — bels6 ellenérzés

IQM tanacsado Marijke KORTEWEG
Kozvetlen telefon: (44-20) 74 18 85 56
E-mail: igmanagement@emea.europa.eu

Sajtéiroda

Sajtotisztviseld Martin HARVEY ALLCHURCH
Kozvetlen telefon: (44-20) 74 18 84 27
E-mail: press@emea.europa.cu
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