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Sprawozdanie roczne za rok 2004 jest sktadane Zarzadowi przez Dyrektora Zarzadzajacego zgodnie z
art. 64 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z 31 marca 2004 r.,
ustanawiajacego wspolnotowe procedury wydawania pozwolen i nadzoru nad produktami leczniczymi
stosowanymi u ludzi i do celdéw weterynaryjnych oraz ustanawiajace Europejska Agencje ds. Lekow.
Zostanie ono przekazane Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Komisji i Panstwom Czlonkowskim.
Sprawozdanie jest dostgpne we wszystkich urzedowych jezykach UE.

Zgodnie z Rozporzadzeniem Finansowym EMEA, od Agencji wymaga si¢ publikowania analizy i
oceny jej rocznej dzialalno$ci wraz z raportem rocznym. Agencja opublikuje wymagana analizg i
oceng w witrynie internetowej po ich przyjeciu przez Zarzad.

Weczesniejsze sprawozdania roczne i inne istotne dokumenty sa dostgpne w witrynie internetowej
EMEA pod adresem:

www.EMEA .eu.int

Niniejsze sprawozdanie obejmuje dziatalnos¢ EMEA w 2004 r. W rozdziale 1 przedstawiono
dziatalno§¢ EMEA w systemie europejskim. Omowiono w nim prace Zarzadu Agencji, jej wspOlprace
z krajowymi wlasciwymi organami i instytucjami europejskimi oraz inne ogdlne aspekty EMEA, w
tym zagadnienia przejrzystosci i migdzynarodowa dziatalno$¢ Agencji.

Prace operacyjne i merytoryczne EMEA przedstawiono w rozdziale 2 na temat lekow stosowanych u
ludzi, w rozdziale 3 na temat lekow weterynaryjnych i w rozdziale 4 na temat dziatalnosci kontrolne;.
Wdrazanie strategii telematycznej UE, dziatalno$¢ administracyjng i inne rodzaje dziatalnos$ci
pomocniczej opisano w rozdziatach 51 6.

W sprawozdaniu podsumowano roéwniez funkcjonowanie procedury zdecentralizowanej (wzajemnego
uznania) zgodnie z art. 38(1) dyrektywy Rady 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, zmienionej dyrektywa 2004/27/WE i
art. 42(1) dyrektywy Rady 2001/82/WE zmienionej dyrektywa 2004/28/WE.
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Misja EMEA

W kontekscie trwajacej globalizacji misja EMEA jest ochrona i promowanie zdrowia publicznego i
zdrowia zwierzat poprzez

opracowywanie efektywnych i przejrzystych procedur zapewniajacych uzytkownikom szybki dostep
do bezpiecznych i skutecznych lekéw innowacyjnych oraz do lekéw generycznych i1 dostepnych bez
recepty za posrednictwem pojedynczego europejskiego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,

kontrolowanie bezpieczenstwa lekow stosowanych u ludzi i u zwierzat, w szczegdlnosci poprzez sie¢
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz ustanowienie bezpiecznych najwyzszych
dopuszczalnych stgzen pozostatosci lekow u zwierzat gospodarskich,

utatwianie innowacyjnosci i stymulowanie badan naukowych, przyczyniajac si¢ w ten sposob do
zapewnienia konkurencyjnosci przemystu farmaceutycznego w UE, oraz

mobilizowanie i koordynowanie zasobow naukowych z calej UE w celu zapewnienia wysokiej jakosci
oceny produktow leczniczych, udzielania porad w sprawie programoéw badawczo-rozwojowych,
przeprowadzania kontroli zapewniajacych state przestrzeganie podstawowych postanowien GXP oraz
zapewnianie przydatnych i jasnych informacji uzytkownikom i pracownikom stuzby zdrowia.

System europejski zapewnia dwie drogi dopuszczania do obrotu produktow leczniczych. EMEA
odgrywa role w realizacji obu tych procedur:

= Procedura scentralizowana obowiazuje w przypadku produktéw leczniczych uzyskiwanych
metodami biotechnologicznymi i jest rowniez dostgpna na zyczenie firm w odniesieniu do innych
innowacyjnych, nowych produktow. Wnioski sktada si¢ bezposrednio w EMEA. Po zakonczeniu
oceny naukowej podjetej w ciagu 210 dni w Agencji, opinia komitetu naukowego jest
przekazywana Komisji Europejskiej w celu przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
obowiazujacego w catej Unii Europejskie;j.

= Procedura zdecentralizowana (czyli procedura wzajemnego uznania) dotyczy wigkszosci
konwencjonalnych produktéw leczniczych i opiera si¢ na zasadzie wzajemnego uznawania
pozwolen krajowych. Zapewnia ona rozszerzenie zakresu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
przyznanego przez jedno Panstwo Cztonkowskie, na jedno lub kilka innych Panstw
Cztonkowskich wskazanych przez wnioskodawceg. W przypadku gdy nie mozna uznaé
pozwolenia krajowego, punkty sporne sa przekazywane do EMEA w celu rozstrzygnigcia
arbitrazowego. Opinia komitetu naukowego jest przekazywana Komisji Europejskie;.

Komisja Europejska podejmuje decyzj¢ przy pomocy statego komitetu, sktadajacego si¢ z
przedstawicieli Panstw Czlonkowskich.
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Wstep Przewodniczacego Zarzadu

Hannes Wahlroos

Chciatbym rozpocza¢ od podzigkowania pracownikom EMEA oraz cztonkom komitetéw naukowych i
grup roboczych za wyniki osiagnigte w 2004 r. w bardzo trudnych okolicznos$ciach, w okresie
licznych zmian. Chciatbym réwniez podzigkowaé cztonkom Zarzadu za udzielone mi wsparcie w
momencie rozpoczecia mojej kadencji Przewodniczacego na wiosng 2004 r. Szczegolnie cheiatbym
podzigkowa¢ Dyrektorowi Zarzadzajacemu Agencji i jego personelowi za wsparcie i uczestnictwo w
pracach Zarzadu.

Rok 2004 byt dziesiatym rokiem dziatalnosci Agencji. Jednocze$nie byt to rok, w ktérym krokiem
milowy byt rozw6j unijnego ustawodastwa farmaceutycznego i rozszerzanie UE.

Nowelizacja ustawodawstwa farmaceutycznego UE oraz zwigkszenie catkowitej liczby Panstw
Cztonkowskich do 25 doprowadzity do zmian sktadu Zarzadu. Obecnie kazde Panstwo Cztonkowskie
reprezentowane jest w Zarzadzie przez jednego cztonka. Poza czlonkami mianowanymi przez
Komisj¢ Europejska i Parlament Europejski, w nowym Zarzadzie zasiada rowniez przedstawiciele
organizacji lekarzy i pacjentoéw. Nominacja nowych cztonkoéw jeszcze nie nastapita niemniej jednak w
imieniu Zarzadu chcialbym ich z géry serdecznie powitac.

Gloéwne obowiazki Zarzadu EMEA sa zwigzane z zarzadzaniem, monitorowaniem i kontrolg dziatan i
finanséw Agencji. Ponadto Zarzad podejmuje liczne decyzje w sprawie polityki Agencji. W 2004 r.
zatwierdzit on znowelizowane zasady dostepu do dokumentow EMEA i Kodeks Postgpowania
EMEA, ktore sa wiazace dla wszystkich osob uczestniczacych w pracach Agencji. Przejrzyste i
powszechnie dostgpne zasady postepowania zwigkszaja wiarygodno$¢ Agencji w oczach opinii
publicznej.

W 2004 r. Zarzad koncentrowat si¢ na przygotowywaniu Mapy Drogowej EMEA do roku 2010. Po
zatwierdzeniu tej dtugoterminowej strategii w grudniu 2004 r. obecne i prowadzone w ciagu
nast¢pnych kilku lat dziatania Agencji beda si¢ koncentrowac na jej wdrazaniu. W tym kontekscie
chcialbym zwroci¢ Panstwa uwagg na wazne zagadnienie ujgte w Mapie Drogowej, ktore przyniesie
dodatkowe korzysci obywatelom UE i pacjentom dzigki kontroli lekéw: wzmocnienie koordynacji
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Nieoczekiwane wycofanie z rynku pewnych produktow leczniczych w ubieglym roku wyraznie
pokazuje, jak wrazliwe pozostajq dziatania UE w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii. Konieczne jest poprawienie koordynacji gromadzenia i oceny danych przez EMEA na
temat dziatan niepozadanych powodowanych przez produkty lecznicze. Wazne jest rOwniez
wzmocnienie badan farmakoepidemiologicznych w poszczegolnych Panstwach Cztonkowskich oraz
na szczeblu UE. Istniejace w Pafistwach Cztonkowskich bazy danych opieki zdrowotnej powinny
rowniez by¢ wykorzystywane do celow nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Jako
Przewodniczacy Zarzadu zauwazylem, ze Panstwa Cztonkowskie wykazuja wiele woli aby osiagnac
te celeDziesig¢ lat dzialalno$ci EMEA udowodnito, Zze zar6wno obywatele UE, jak i branza
farmaceutyczna odnosza korzysci ze scentralizowanej kontroli i scentralizowanego nadzoru nad
lekami. Pozwala to na dotarcie innowacji branzy farmaceutycznej do shuzby zdrowia i pacjentow na
rynku UE szybciej niz kiedykolwiek dotad Jestem pewien, ze dziesig¢ nastgpnych lat okaze si¢ rownie
udanych dla wspolpracy europejskiej
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Wstep Dyrektora Zarzadzajacego

Thomas Lonngren

Rok 2004, w ktoérym przyjgto cztery wazne, nowe akty ustawodawstwa farmaceutycznego UE oraz w
ktorym doszto do najwickszego w historii rozszerzenia Unii Europejskiej, charakteryzowat si¢ przede
wszystkim zmianami. Dlategotez byt to odpowiedni rok dla zmiany nazwy Europejskiej Agencji ds.
Oceny Produktow Leczniczych na Europejska Agencje ds. Lekow.

Z przyjemnoscia moge stwierdzi¢, ze wcieleniel 0 nowych Panstw Czlonkowskich w europejskia sie¢
organdéw wykonawczych przerosto nasze oczekiwania — dzigki znakomitym pracom
przygotowawczym przeprowadzonym w latach poprzedzajacych rozszerzenie UE. I chociaz
powigkszenie sieci europejskiej do 28 krajow EOG-EFTA, 42 krajowych wiasciwych organow i grupy
ponad 3 500 ekspertow krajowych z pewnoscia doprowadzito do zwigkszenia obciazenia EMEA praca
w zwiazku z pelnieniem przez nia roli koordynatora, Agencja poradzita sobie ze wszystkim bez
wigkszych trudnosci.

W wyniku rozszerzenia UE i wprowadzenia nowego ustawodawstwa w Agencji doszto do znacznych
zmian strukturalnych: zmieniono sktad Zarzadu w celu przyjecia przedstawicieli nowych Panstw
Cztonkowskich i utworzono czwarty komitet naukowy Agencji — Komitet ds. Ziotowych Produktow
Leczniczych (HMPC).

Zmiany w zarzadzaniu wprowadzone w 2004 r. obejmowaly wdrozenie zintegrowanej polityki
zarzadzania Agencja, zwigkszenie zakresu audytow wewnetrznych o kontrolg funkcjonowania
komitetéw naukowych oraz ustanowienie Komitetu Doradczego ds. Audytu. Duzym krokiem naprzod
w kierunku poprawy jakos$ci catej sieci nadzorczej UE bylo porozumienie pomi¢dzy osobami
kierujacymi wlasciwymi organami o wdrozeniu systemu wzorcéw (benchmarking) funkcjonujacych
w UE.

Doszto do dwoch istotnych zdarzen na skale migdzynarodowa. Po pierwsze, zawarcie i wdrazanie
porozumienia o poufnosci danych z amerykanska Administracja Zywnoéci i Lekow (FDA)
doprowadzito do zacie$nienia wspotpracy pomigdzy obiema agencjami, zwlaszcza pod wzglgdem
przekazywania réwnoleglych porad naukowych firmom opracowujacym nowe leki. Po drugie weszto
w zycie nowe narzedzie legislacyjne pozwalajace EMEA wraz ze Swiatowa Organizacja Zdrowia
(WHO).na oceng lekow przeznaczonych dla krajow trzeciego §wiata

Jezeli chodzi o podstawowe dziedziny dziatalnosci, rok 2004 byt rokiem szczegolnie aktywnym dla
EMEA. Liczba wnioskéw o ocen¢ naukowa produktoéw leczniczych stosowanych u ludzi byta
znacznie wyzsza niz w 2003 r., przy czym ztozono 21 dodatkowych wnioskdw o przyznanie statusu
leku sierocego, 25 dodatkowych wnioskow o doradztwo naukowe i pomoc w kwestiach
regulacyjnych, 12 dodatkowych wnioskéw o wstepna oceng przy dopuszczaniu do obrotu, 8
dodatkowych opinii w sprawie wstepnej oceny przy dopuszczaniu do obrotu i 61 opinii po przyznaniu
pozwolenia. Obciazenie praca w zwiazku z weterynaryjnymi produktami leczniczymi nieco si¢
zmniejszyto w poréwnaniu do roku 2003, wciaz jednak byto znaczne.

Ogolne wyniki osiagni¢te w ciagu roku byty bardzo dobre, dodatkowo w prawie wszystkich obszarach
dziatalnosci dotrzymywano narzuconych przepisami termindéw. Nastapito bardzo niewiele odstgpstw
od zaplanowanych rezultatow, przy czym jedynym istotnym wyjatkiem byto zbyt wolne wdrazanie
systemu EudraVigilance przez Panstwa Cztonkowskie.

W roku 2004 bezpieczenstwo lekow znow znalazto sig¢ na pierwszym planie, przy czym dwie gtowne
klasy produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu na skalg krajowa — COX-2 i SSRI — staty si¢
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przedmiotem powaznego zaniepokojenia opinii publicznej. EMEA przeprowadzita przeglady
bezpieczenstwa obu tych klas. Bezpieczenstwo lekow zawsze stanowi pierwszoplanowy przedmiot
zainteresowania Agencji. W 2004 r. rozpoczgto prace nad opracowaniem strategii zarzadzania
ryzykiem we wspodtpracy z szefami europejskich agencji ds. lekow, co tacznie z nowymi narzedziami
legislacyjnymi wzmacniajacymi kontrolg bezpieczenstwa powinno doprowadzi¢ do poprawy w tej
niezwykle waznej dziedzinie.

Innym obszarem, ktéremu Agencja co roku okazuje szczegodlne zainteresowanie, jest dostgpnosé
lekéw dla obywateli europejskich. Dzigki doradztwu naukowemu Agencja pomaga firmom w
badaniach i rozwoju nowych lekow oraz wspiera je w dalszych naukowych dziataniach w takich
dziedzinach jak nowo powstajace terapie. W 2004 r. liczba udzielanych porad naukowych i zakres
pomocy w kwestiach regulacyjnych zwigkszyly si¢ o okoto 25% w poréwnaniu z rokiem 2003.

Rozszerzenie UE, ustanowienie nowego komitetu naukowego i nowe zadania EMEA, jakie wynikty z
czesci nowego ustawodawstwa, ktore weszty w zycie w 2004 r., doprowadzity do ogromnego wzrostu
liczby delegatow i gosci przybywajacych do Agencji. W 2004 r. Utrzymywano rozlegte kontakty z
interesariuszami — zwlaszcza organizacjami pacjentow. Utrzymywano dobre stosunki z branza,
srodowiskiem akademickim i z innymi podmiotami, przy rownoczesnej bardzo dobrze uktadajacej sig
wspotpracy z Komisja Europejska i Parlamentem i uzyskiwaniu wsparcia od tych organéw. Podobnie
jak w poprzednich latach, EMEA uzyskata znakomite wsparcie ze strony wiasciwych organow
krajowych. Zaangazowanie i intensywna wspotpraca ze strony tak licznych partnerdéw, interesariuszy i
innych zainteresowanych stron znacznie przyczynito si¢ do osiagnigcia przez Agencje sukcesu
operacyjnego w 2004 r.

W 2004 r. wiele wysitku poswigcono ustanowieniu dlugoterminowej wizji 1 strategii wdrazania dla
Agencji. Opracowana w ich wyniku Mapa Drogowa EMEA do roku 2010 ustanawia przejrzysta
strategie wdrazania postanowien znowelizowanego ustawodawstwa, a ponadto okresla szereg
konkretnych dziatan, jakie moga zosta¢ podjete przez Agencie i jej partnerow w celu dalszego
wzmacniania realizacji regulacji dotyczacych lekow w Europie, dla dobra jej wszystkich obywateli.

W skrocie rok 2004 byt rokiem zmian i cigzkiej pracy, cho¢ takze rokiem waznych osiagnigc.
Chcialbym ze swojej strony bardzo serdecznie podzigkowac¢ calemu personelowi Agencji oraz tym
wszystkim cztonkom sieci europejskiej, ktorzy przyczynili si¢ do sukcesow tego kolejnego,
dziesiatego roku udanej dziatalnosci EMEA.
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Struktura EMEA

DYREKTOR ZARZADZAJACY
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— Zarzgdzanie dokumentami i
publikacje

[— Zarzadzanie zebraniami
i konferencje

— Zarzadzanie projektami
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1 EMEA w systemie europejskim

1.1 Zarzad

W maju 2004 r., wraz z wejéciem w zycie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004," sktad Zarzadu ulegt
zmianie. Zasiada w nim obecnie po jednym przedstawicielu kazdego z Panstw Cztonkowskich (a nie
po dwoch, jak do tej pory), dwoch przedstawicieli Parlamentu Europejskiego, dwoch przedstawicieli
Komisji Europejskiej oraz, po raz pierwszy, dwoch przedstawicieli organizacji reprezentujacych
pacjentoéw i po jednym przedstawicielu organizacji reprezentujacych lekarzy i weterynarzy.

Pierwsze posiedzenie Zarzadu w nowym sktadzie odbylo sig¢ w dniu 24 maja 2004 r., przy czym miato
ono charakter posiedzenia nadzwyczajnego. Na Przewodniczacego Zarzadu wybrano Hannesa
Wabhlroosa, a Jytte Lyngvig wybrano ponownie na Wiceprzewodniczaca. Zgodnie z nowym zakresem
zadan i obowiazkow, konsultowano sig¢ z Zarzadem przy nominacji przedstawicieli Komitetu ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) i Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktow
Leczniczych (CVMP) Agencji.

Zarzad omowit sprawy zwiazane z nowym ustawodawstwem farmaceutycznym oraz z wptywem tego
ustawodawstwa na role i dziatalno$¢ Agencji, jak rowniez strategie dlugoterminowa ,,Mapa Drogowa
Europejskiej Agencji ds. Lekow do roku 2010”. Zarzadowi przedstawiano rOwniez regularne
sprawozdania z postgpu prac zwiazanych ze strategia telematyczna UE.

Zarzad odbyt w 2004 r. 5 posiedzen:
11 marca 2004 r.

e Zatwierdzono dokument konsultacyjny ,,Mapa Drogowa Europejskiej Agencji ds. Lekéw do
roku 2010” do skierowania do konsultacji spotecznych.

e Przyjeto nowa polityke obstugi o§wiadczen o konfliktach interesow i zgodzono si¢ na
publikacj¢ oswiadczen tego typu ztozonych przez cztonkéw komitetdéw naukowych w witrynie
internetowej EMEA.

24 maja 2004 r. — posiedzenie nadzwyczajne

e  Wybor Hannesa Wahlroosa (Finlandia) na Przewodniczacego Zarzadu i ponowny wybor Jytte
Lyngvig (Dania) na Wiceprzewodniczaca.

e Przyjecie nominacji z Panstw Czlonkowskich na nowych cztonkow CHMP i CVMP.
10 czerwca 2004 r.

e Przyjeto nowe rozporzadzenie finansowe i zasady jego wdrazania przez Agencje.

! Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspolnotowe
procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad
nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje ds. Lekow.
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e Zatwierdzono propozycje opublikowania nazw substancji czynnych, stanu leku sierocego i
nazwy sponsora w przypadku wszystkich lekéw oznaczonych jako sieroce, bedacych
przedmiotem ztozonego wniosku o dopuszczenie do obrotu.

30 wrzesnia 2004 r.

e  Omowiono liczne prace otrzymane od stowarzyszen pacjentow i pracownikow stuzby
zdrowia, przemystu farmaceutycznego, narodowych wtasciwych organéw, narodowych
ministerstw zdrowia, instytucji europejskich i innych w ramach procesu konsultacyjnego
dotyczacego dokumentu ,,Mapa Drogowa do roku 2010”.

e Dokonano weryfikacji zasad publicznego dostgpu do dokumentow EMEA.
16 grudnia 2004 r.
e Zatwierdzono strategie dlugoterminowa ,,Mapa Drogowa do roku 2010”.

e Przyjeto program prac na rok 2005 oraz budzet na catkowita kwote 110 160 000 euro, tacznie
z planem zatrudnienia obejmujacym 379 stanowisk tymczasowych w roku 2005.

1.2 Wdrazanie przegladu systemu europejskiego

Po kompleksowym przegladzie ram ustawodawstwa farmaceutycznego obowiazujacych w UE,
rozpoczetym w lipcu 2001 r., w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej w dniu 30 kwietnia 2004 r.
opublikowano nowe europejskie ustawodawstwo farmaceutyczne.

Na nowe ramy ustawodawcze sktadaja si¢ nastgpujace akty prawne:

e Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace
Europejska Agencje ds. Lekow;

e Dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi;

e Dyrektywa 2004/28/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
zmieniajaca dyrektywe 2001/82/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
weterynaryjnych produktow leczniczych;

e Dyrektywa 2004/24/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu dotyczacego
produktow leczniczych stosowanych u ludzi, w odniesieniu do tradycyjnych ziolowych
produktow leczniczych.

Tytul IV nowego rozporzadzenia wszedl w zycie w dniu 20 maja 2004 r. Pozostate postanowienia
wejda w zycie 18 miesigcy pozniej, w dniu 20 listopada 2005 r. Znowelizowany pakiet legislacyjny
wywiera istotny wpltyw na Agencj¢. Wprowadza dla niej nowy zakres zadan i obowiazkow oraz nowa
strukturg administracyjna.
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Do elementdéw nowego ustawodawstwa, ktore weszly w zycie w roku 2004, naleza:

e zmiana nazwy Agencji: zmieniono urzedowa nazwe¢ EMEA ,,Europejska Agencja ds. Oceny
Produktow Leczniczych” na ,,Europejska Agencje ds. Lekow”;

e zmiana sktadu Zarzadu, CHMP i CVMP;

e utworzenie naukowych zespotow doradczych majacych za zadanie pomoc komitetom w
pracy;

e utworzenie nowego komitetu naukowego EMEA: Komitetu ds. Ziolowych Produktow
Leczniczych (HMPC);

e zwigkszenie roli Agencji pod wzgledem przekazywania porad naukowych firmom;

e przepis umozliwiajacy CHMP przekazywanie opinii naukowych w kontekscie wspotpracy z
WHO w odniesieniu do stosowania lekow poza UE.

Rozpoczegto przygotowania do pelnego wdrozenia wszystkich przepisow do 20 listopada 2005 r. Do
waznych zagadnien objetych pozostatymi przepisami naleza: wprowadzenie warunkowych pozwolen
na dopuszczenie do obrotu i procedury przyspieszonego przegladu dokumentéw w celu dopuszczania
produktéw leczniczych do obrotu; poszerzenie zakresu procedury scentralizowanej o obowiazkowy
wniosek do EMEA w celu uzyskania oceny produktow leczniczych przeznaczonych do leczenia
zakazen wirusem HIV/AIDS, nowotwordéw, choréb neurodegeneracyjnych i cukrzycy; nowe narzedzia
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii i ogdlnego nadzoru w celu zwigkszenia bezpieczenstwa
lekow; zwigkszony nacisk na przejrzystos¢, komunikacjg i przekazywanie informacji.

1.3 Diugoterminowa strategia dla EMEA

Na poczatku 2004 r. EMEA rozpoczgta prace nad stworzeniem dla Agencji nowej strategii
dhugoterminowej, ktora przyczynitaby si¢ do lepszej ochrony i promocji zdrowia ludzi i zwierzat,
poprawitaby otoczenie prawne dla produktéw leczniczych i przyczynitaby si¢ do stymulacji
innowacyjnosci oraz badan i rozwoju w UE.

W kwietniu EMEA udostepnita do konsultacji spotecznych dokument zatytutowany ,,Mapa Drogowa
Europejskiej Agencji ds. Lekow do roku 2010: przygotowanie gruntu dla przysztych dziatan”.

Nastegpnie, podczas trzymiesigcznego okresu konsultacji, uzyskano informacje zwrotne od okoto 65
podmiotéw, w tym instytucji UE, narodowych organéw administracji stuzby zdrowia, stowarzyszen
pacjentow, zawodowych organizacji stuzby zdrowia, firm farmaceutycznych, stowarzyszen
handlowych, przedstawicieli kadry akademickiej i innych zainteresowanych stron. Uzyskane
komentarze wzigto pod uwage w ostatecznej, zweryfikowanej wersji Mapy Drogowej, ktora zostala
zatwierdzona przez Zarzad EMEA w grudniu 2004 r.

Zaangazowanie partnerow 1 interesariuszy w ten proces konsultacyjny pozwolito EMEA uzyska¢ w
szerokim zakresie zgodg w sprawie najlepszego sposobu postgpowania Agencji w otoczeniu
operacyjnym, charakteryzujacym sig istotnym postegpem w aspekcie politycznym, instytucjonalnym,
legislacyjnym i naukowym.
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Opracowana w rezultacie strategia dlugoterminowa opiera si¢ na realistycznej ocenie wyzwan
stojacych przed Agencja i systemem przepisow UE jako catoscia, zapewniajac przy tym realistyczne
propozycje mozliwych sposobdw sprostania tym wyzwaniom.

Poczawszy od 2005 r., poprzez realizacje szczegdtowych dziatan okreslonych w Mapie Drogowe;,
Agencja bedzie pracowaé nad utrzymaniem i dalszym wzmocnieniem swojej pozycji organu
regulacyjnego, zorientowanego na zdrowie spoteczenstwa, korzystajacego z osiagni¢¢ nauki,
prowadzacego dziatalno$¢ w sposob przejrzysty 1 dazacy do stosowania dobrych praktyk
administracyjnych.

Ostatecznym celem prac nad Mapa Drogowa jest zapewnienie wlasciwego przygotowania gruntu
przez EMEA dla kolejnych sukcesow w przysztosci, przy wykorzystaniu osiagnig¢ pierwszych 10 lat
dziatalno$ci Agencji.

1.4 Europejska sie¢ organizacji zajmujacych sie lekami

Przydatne witryny internetowe:

Strony gtowne agencji ds. lekow stosowanych u ludzi http://heads.medagencies.org

Strony gtowne agencji ds. lekow weterynaryjnych http://www.hevra.org

Indeks produktow europejskich
(procedura wzajemnego uznania) http://heads.medagencies.com/mrindex/index.html

EMEA prowadzi dziatalno$¢ we wspotpracy z krajowymi wlasciwymi organami ds. lekow
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych w Panstwach Cztonkowskich oraz

w krajach EOG-EFTA: Islandii, Lichtensteinie i Norwegii. Organy udostepniaja zasoby naukowe

w postaci sieci ponad 3 500 ekspertow europejskich, ktorzy pomagaja Agencji w wykonywaniu zadan
naukowych.

Rozszerzenie UE w maju 2004 r., wraz z przystapieniem do Unii 10 nowych Panstw Cztonkowskich,
wywarto istotny wptyw na UE, jej instytucje i agencje. Sie¢, w obre¢bie ktorej prowadzi dziatalnosé
EMEA, zwigkszyla si¢ z 27 do 42 wiasciwych organéw krajowych. Ze wzgledu na obecnosé
dodatkowych wtasciwych organéw krajowych nowych Panstw Czlonkowskich oraz duzej liczby
ekspertow europejskich, EMEA musi obecnie prowadzi¢ dziatalno$¢ w coraz bardziej ztozonej
strukturze i zarzadza¢ coraz bardziej ztozonym systemem. Problem ten zostal uwzgledniony w Mapie
Drogowej, w ktorej przedstawiono propozycje dotyczace przysztej wspotpracy sieci.

Wiasciwe organy otrzymuja od EMEA wynagrodzenie za §wiadczenie ustug naukowych. W 2004 r.
catkowite wynagrodzenie wyniosto 32 233 000 € — okoto jednej trzeciej catkowitego budzetu
Agencji.

W 2004 r. kontynuowano prace zmierzajace do ustanowienia wspolnych metodologii ustalania
kosztow w celu obliczenia kosztu ustug naukowych $wiadczonych przez wlasciwe organy krajowe na
rzecz EMEA.

W celu zapewnienia jakosci i spojnosci praktyk regulacyjnych, w 2004 r. rozpoczgto wzorcowe prace
oparte na normie ISO 9004:2000. Prace te objety EMEA i wlasciwe organy krajowe. Celem tego
systemu wzorcow jest przyczynienie si¢ do rozwoju $wiatowej klasy systemu regulacyjnego
dotyczacego produktow leczniczych, dzigki sieci agencji prowadzacych dziatalno$¢ zgodnie ze
standardami najlepszej praktyki.
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EMEA uczestniczyta we wszystkich posiedzeniach przewodniczacych Agencji ds. Lekow
zorganizowanych w trakcie irlandzkiej 1 holenderskiej prezydencji UE w 2004 r. Tematy tych
posiedzen obejmowaty strategie zarzadzania ryzykiem, nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii i
wdrazanie europejskiej strategii telematyczne;.

1.5 Przejrzystos¢ i komunikacja

Ogdlny serwis informacyjny EMEA: info@EMFEA.eu.int

Agencja przeprowadza ciagle przeglady swojej polityki przejrzystosci w celu zwigkszenia dostepu do
informacji oraz w celu poprawy zrozumienia sposobow jej dziatania.

Na posiedzeniu w marcu 2004 r. Zarzad przyjal nowe zasady dostgpu do dokumentow EMEA.
Podobne zasady zostaly przyjete przez wszystkie agencje UE, aby dostosowac¢ je do zasad innych
instytucji unijnych. W nowych zasadach wyjasniono procedury zwiazane z publikacja dokumentow
pochodzacych od o0s6b trzecich oraz mianowano Dyrektora Zarzadzajacego osoba odpowiedzialna za
obstuge wnioskoéw potwierdzajacych'.

W marcu 2004 r. przyjeto nowa polityke i procedureg postgpowania w odniesieniu do konfliktow
interesow czlonkow komitetow naukowych i ekspertow. W ramach tych dziatan Zarzad i komitety
zgodzily si¢ na publikacjg¢ o$wiadczen o konfliktach intereséw cztonkow komitetow naukowych
Agencji w witrynie internetowej EMEA.

W 2004 r. dokonano nowelizacji Kodeksu Postgpowania EMEA w celu wyjasnienia znaczenia
niektorych punktéw. Kodeks zapewnia stosowanie spojnej normy zawodowego postgpowania przez
wszystkie podmioty zwigzane z praca i z zakresem zadan i obowiazkéw EMEA. Zawiera szczegotowe
wytyczne na temat konfliktow intereséw i o§wiadczen o ich istnieniu, poufnosci i zachowaniu
dyskrecji oraz dobrych praktyk administracyjnych.

W 2004 r. Agencja przystapita do wdrazania szeregu dziatan z zakresu polityki przejrzystosci
przyjetych przez Zarzad w pazdzierniku 2003 r. Dokonano postepu w przypadku 8 z 12 zbioréw
proponowanych zalecen; szczegolnie istotny jest fakt, z2 EMEA rozpoczeta publikowanie
dokumentoéw zawierajacych ,,pytania i odpowiedzi” dla pacjentdw, pracownikow stuzby zdrowia,
opinii publicznej 1 medidw w zwiazku z sytuacjami istnienia zagrozenia dla zdrowia publicznego. W
lipcu 2004 r. Agencja rozpoczgta rowniez publikowanie nazw substancji czynnych
(nieopatentowanych nazw mig¢dzynarodowych, czyli INN), stanu leku sierocego i nazwy sponsora w
przypadku wszystkich lekow oznaczonych jako sieroce, w odniesieniu do ktérych ztozono wniosek o
dopuszczenie do obrotu, aby poprawi¢ przejrzystos¢ w przypadku sierocych produktow leczniczych.

Dalszym wynikiem przegladu dziatan zwiazanych z polityka przejrzystosci byto opracowanie
»Procedury dotyczacej wytycznych Unii Europejskiej i dokumentoéw powiazanych w ramach
ustawodawstwa farmaceutycznego”. Dokument ten przekazano do konsultacji zewngtrznych
we wrzesniu 2004 r. Jego celem jest wprowadzenie przejrzystego procesu opracowywania,
konsultowania, finalizacji i wdrazania wytycznych farmaceutycznych.

EMEA jest czynnie zaangazowana w dialog z interesariuszami, tj. z pacjentami, pracownikami stuzby
zdrowia, srodowiskiem akademickim, towarzystwami naukowymi i przemystem farmaceutycznym.

' Wnioski do EMEA o ponowne rozwazenie odmowy przyjecia pierwotnego wniosku o udostepnienie dokumentow.
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Agencja konsultowala si¢ z interesariuszami w roku 2004 w przypadku szeregu roznych zagadnien.
Odbyta konsultacje publiczne w odniesieniu do dokumentu do dyskusji Mapa Drogowa EMEA do
roku 2010 oraz konsultacje w sprawie zalecen lepszego przekazywania informacji pacjentom. Grupa
Robocza EMEA/CHMP wraz z organizacjami pacjentow dokonata przegladu komentarzy i uwag
otrzymanych po przekazaniu do konsultacji dokumentu ,,Zalecenia i propozycje dziatan”
(CPMP/5819/04) w kwietniu 2004 r. Wynik konsultacji oméwiono podczas warsztatow w EMEA

w grudniu 2004 r.

1.6 Instytucje, agencje oraz partnerzy miedzynarodowi UE

Przydatne witryny internetowe:
Migdzynarodowa Konferencja Harmonizacji http://www.ich.org
Migdzynarodowa Wspolpraca ds. Harmonizacji (Weterynaryjna) http://vich.eudra.org

Swiatowa Organizacja Zdrowia http://www.who.int

Na szczeblu Unii Europejskiej EMEA dziata w $cistej wspolpracy z innymi instytucjami i agencjami
naukowymi i regulacyjnymi dzialajacymi na arenie zdrowia publicznego. Agencja uczestniczy
rowniez w wielu forach wielostronnych i utrzymuje bliskie relacje z szeregiem wlasciwych organow
spoza UE.

Instytucje UE i inne agencje

Najwazniejszym partnerem instytucjonalnym EMEA jest Komisja Europejska, a w szczegdlnosci
Dyrekcja Generalna ds. Przedsigbiorstw i Przemyshu. EMEA dziata rowniez w Scistej wspotpracy z
Dyrekcja Generalng ds. Zdrowia i Ochrony Konsumentéw oraz Dyrekcja Generalna ds. Badan
Naukowych.

W roku 2004 EMEA uczestniczyla we wszystkich posiedzeniach Komitetéw Farmaceutycznych
Komisji, zajmujacych sig¢ lekami stosowanymi u ludzi i weterynaryjnymi, jak rowniez grup roboczych
ustanowionych przez te komitety.

EMEA kontynuowata wspélpracg z Parlamentem Europejskim, w tym zwlaszcza z Komisja Ochrony
Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci. Dyrektor Zarzadzajacy
odpowiadal na pytania czlonkdéw komisji w trakcie corocznego posiedzenia w listopadzie 2004 r.

Poza biezaca wspotpraca ze stuzbami Komisji, EMEA wspotpracowata w 2004 r. z innymi agencjami
UE, w tym w szczegdlnosci z Europejskim Urzedem Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) i z
Europejskim Centrum Monitoringu Narkotykow i Narkomanii (EMCDDA). Nawiazano pierwsze
kontakty z utworzonym w 2004 r. nowym Europejskim Centrum Zapobiegania i Kontroli Chordb
(ECDC).

Partnerzy miedzynarodowi

W 2004 r. Agencja pozostatazaangazowana w sprawe¢ harmonizacji wymagan merytorycznych
dotyczacych rejestracji lekow stosowanych u ludzi i u zwierzat i uczestniczyta w dwdch
migdzynarodowych konferencjach poswigconych temu zagadnieniu (odpowiednio ICH i VICH).
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W 2004 r. doszto do wzmocnienia wspolpracy pomiedzy EMEA i Swiatowa Organizacja Zdrowia
(WHO). Przedstawiciele EMEA i WHO wzajemnie uczestniczyli w swych posiedzeniach w celu
omdwienia spraw o znaczeniu globalnym, takich jak choroby tropikalne, pandemia grypy i nadzor nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, oraz w celu odbycia konsultacji w sprawie nazw migdzynarodowych
(INN). Ponadto EMEA uczestniczyta w jedenastej migdzynarodowej konferencji organow
regulujacych rynek lekow (ICDRA) w Madrycie. ICDRA prowadzi dziatania na rzecz
ogolnoswiatowe] wspotpracy pomigdzy organami panstwowymi odpowiedzialnymi za produkty
lecznicze.

Agencja uczestniczyla rowniez w prowadzonych na skalg migdzynarodowa dziataniach Codex
Alimentarius, Swiatowej Organizacji Zdrowia Zwierzat (OIE) oraz Europejskiej Dyrekcji ds. Jakosci
Lekoéw (EDQM)/Farmakopei Europejskie;.

Porozumienia o poufnosci pomiedzy UE a amerykanska FDA

W 2004 r. kontynuowano réwniez stosunki dwustronne z wlasciwymi organami spoza UE, zwlaszcza
przy wdrazaniu porozumienia o poufno$ci pomigdzy UE a amerykanska FDA, ktory zostat podpisany
przez Komisj¢ Europejska, EMEA i FDA we wrze$niu 2003 .

Plan wdrazania porozumienia o poufnosci, zawierajacy informacje i dokumenty, ktore bgda
wymieniane pomig¢dzy obiema agencjami, jak rdéwniez szczegétowo opisujacy proces monitorowania
wdrazania samego planu, zostat opublikowany w pazdzierniku 2004 r.

Kluczowa czgscia planu jest program pilotazowy, zgodnie z ktorym firmy moga wnioskowac o
rownolegle porady naukowe z obu agencji. Program koncentruje sig przede wszystkim na waznych,
przetomowych lekach, co obejmuje mechanizm wymiany pogladow na temat zagadnien naukowych
pomigdzy EMEA, FDA i firmami w fazie prac rozwojowych nad nowymi produktami leczniczymi.

1.7  Zarzadzanie Agencja — Zintegrowany system zarzadzania

Zarzadzanie i system kontroli wewngtrznej wchodza w sktad systemu zarzadzania EMEA 1 sa
skonsolidowane w zintegrowanym systemie zarzadzania EMEA.

Ramy kontroli Agencji ulegly znacznej zmianie wraz z przyj¢ciem nowej polityki jakosciowej EMEA
i nowych norm kontroli wewngtrznej. Zarzad przyjat polityke jakosciowa EMEA w marcu 2004 r.
znowelizowana w czerwcu 2004 r. Celem polityki jest pomoc w efektywnym planowaniu, obstudze i
kontroli procesé6w w Agencji, jak rowniez stale doskonalenie jej interakcji z partnerami w ramach
sieci europejskie;j.

Nowe normy kontroli wewngtrznej zostaty przyjgte w grudniu 2004 r. W normach tych zdefiniowano
zasady zarzadzania, ktérych musza przestrzega¢ wszystkie stuzby przy zarzadzaniu swoimi zasobami.
Maja one na celu zagwarantowanie spdjnego poziomu kontroli wewngtrznej wszystkich dziatan
biznesowych w calej Agencji, niezaleznie od tego, czy dzialania te wywieraja bezposrednie, czy
posrednie skutki finansowe.

Funkcja Audytu Wewnetrznego Agencji zostata sformalizowana w 2004 r. Pelni ona rol¢ doradcza
w odniesieniu do zintegrowanego zarzadzania jako$cig w obrgbie Agencji. Zapewnia rowniez
zarzadzanie ryzykiem i utrzymuje kontakty ze Stuzba Audytu Wewngtrznego Komisji Europejskie;j.

We wrzesniu 2004 r. zostat ustanowiony tymczasowy Komitet Doradczy ds. Audytu, w sktad ktérego
wchodzito szereg cztonkéw zewngtrznych i wewngtrznych. Zadaniem Komitetu jest udzielanie porad
Dyrektorowi Zarzadzajacemu w sprawie wynikow sprawozdan z audytéw publikowanych przez
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Europejski Trybunat Obrachunkowy, Stuzbg Audytu Wewngtrznego Komisji Europejskiej,
IQM/funkcje Audytu Agencji oraz wszelkie inne zewngtrzne organizacje zajmujace si¢ audytami.

Program audytow wewngtrznych byt kontynuowany w 2004 r. i obejmowat audyty Komitetu ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi, Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktow
Leczniczych 1 Komitetu ds. Lekoéw Sierocych. Dodatkowo przeprowadzono audyt zarzadzania w
oparciu o normg ISO 9004:2000.

1.8 Zmiany organizacyjne w obrebie Agencji

Struktury wewngtrzne EMEA zostaly zreorganizowane w 2004 r. wraz z utworzeniem trzech
horyzontalnych stuzb podlegtych Dyrektorowi Zarzadzajacemu: Sektora Wsparcia Zarzadzania,
Sektora Spraw Prawnych i sformalizowana komorka ds. zintegrowanego zarzadzania jako$cia / audytu
wewngtrznego (zob. wyzej).

Sektor Wsparcia Zarzadzania zajmuje si¢ w szczegolnosci potrzeba poprawy relacji z partnerami
zewngtrznymi oraz zapewnianiem wsparcia na rzecz dziatalnosci Agencji w zakresie zarzadzania.

Sektor Spraw Prawnych taczy zasoby prawne Agencji w jednej wyspecjalizowanej grupie
w odpowiedzi na rosnace zapotrzebowanie na ustugi prawne.

Nowe ustawodawstwo farmaceutyczne UE daje Agencji wigksze upowaznienie do przekazywania
informacji pacjentom i pracownikom stuzby zdrowia. W $wietle powyzszego EMEA utworzyta nowy
Sektor Informacji Medycznych. Odpowiada on za przekazywanie tatwych do zrozumienia i
dostepnych informacji pacjentom i pracownikom stuzby zdrowia.
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2 Leki stosowane u ludzi

Przeglad

Jednostka ds. oceny produktow leczniczych stosowanych u ludzi przed przyznaniem pozwolenia
Kierownik Jednostki Patrick LE COURTOIS
Kierownik Sektora Porad Naukowych i Lekéw Sierocych Agnés SAINT-RAYMOND

P.o. Zastepcy Kierownika Sektora Porad Naukowych i Lekéw Sierocych Spiros VAMVAKAS (od potowy

pazdziernika 2004 r.)

Kierownik Sektora Jakosci Lekow John PURVES

Kierownik Sektora Bezpieczenstwa i Skutecznosci Lekow Isabelle MOULON (do potowy -
pazdziernika 2004 r.)

P.o. Kierownika Sektora Bezpieczenstwa i Skutecznosci Lekow Agnés SAINT-RAYMOND (od

potowy pazdziernika 2004 r.)

Zastgpca Kierownika Sektora Bezpieczenstwa i Skuteczno$ci Lekow Marisa PAPALUCA AMATI

Jednostka ds. oceny produktow leczniczych stosowanych u ludzi po przyznaniu pozwolenia
Kierownik Jednostki Noél WATHION
Kierownik Sektora Spraw Regulacyjnych i Wsparcia Administracyjnego Tony HUMPHREYS

Kierownik Sektora Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii i Bezpieczenstwa
i Skutecznos$ci Lekoéw po Przyznaniu Pozwolenia Panos TSINTIS

Zastgpca Kierownika Sektora Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii i
Bezpieczenstwa i Skuteczno$ci Lekow po Przyznaniu Pozwolenia Sabine BROSCH

Kierownik Sektora Informacji Medyczne;j Isabelle MOULON

Cztonkéw komitetdw, grup roboczych i grup doraznych przedstawiono w zatacznikach 2, 41 5.
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Leki stosowane u ludzi — najwazniejsze wydarzenia w roku 2004

e Nowe Panstwa Czlonkowskie UE zostaly pomyslnie wtaczone do komitetéw naukowych
zajmujacych si¢ lekami stosowanymi u ludzi oraz do dziatalno$ci Agencji. Wsparcie
zapewniano za posrednictwem szkolen naukowych i szkolen dotyczacych obowiazujacych
regulacji, dla cztonkdéw komitetow, ekspertdow i rzeczoznawcow.

e Udato si¢ wprowadzi¢ zmiany organizacyjne i strukturalne w obrgbie Agencji i jej komitetow
naukowych po wejsciu w zycie Tytutu IV Rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

e Staly wzrost liczby wnioskow o doradztwo naukowe i pomoc w kwestiach regulacyjnych
stanowi odzwierciedlenie dziatan EMEA zachgcajacych do systematycznego korzystania z
tych procedur. Agencja sfinalizowata procedury w ustalonych terminach. Prowadzono
dyskusje majace na celu doprowadzenie do dalszego rozwoju i poprawy swiadczonych ustug.
W ramach porozumienia o poufnosci z amerykanska FDA wdrozono program pilotazowy
obejmujacy udzielanie rownoleglych porad naukowych.

e (Calkowita liczba nowych wnioskow o dopuszczenie do obrotu otrzymanych w 2004 r. byta
wyzsza niz pierwotnie planowano, zwlaszcza w odniesieniu do produktow innych niz sieroce.
Stanowi to odzwierciedlenie zaobserwowanej tendencji rosnacej w odniesieniu do liczby
wnioskow od momentu spadku ich liczby w 2002 r. , przy czym obejmowaty one najwigksza
liczbe substancji czynnych w ciagu ostatnich pigciu lat. Wszystkie procedury zostaly
zakonczone w przepisowych terminach, przy czym abstrakty opinii publikowano
réwnoczesnie z opiniami. EPAR byly publikowane we wszystkich jezykach urzgdowych w
ciagu czterech tygodni od przyjecia decyzji przez Komisje¢ Europejska.

e Podobnie catkowita liczba wnioskdw o zmiany przekroczyta przewidywana liczbg, chociaz
oczekiwano istotnego wzrostu liczby wigkszych zmian po wejsciu w zycie w 2003 r. nowego
rozporzadzenia w sprawie zmian', ktore zmienito klasyfikacje niektorych zmian. Wszystkie
procedury zmian zostaly zrealizowane w przepisowych terminach.

e Procesy Agencji zwiazane z lekami stosowanymi u ludzi zostaty bardziej udoskonalone
w konsekwencji udanego wdrozenia kilku krétkoterminowych udoskonalen, gldwnie
wynikajacych z przeprowadzonego w 2003 r. audytu bytego CPMP. Powinno to doprowadzi¢
do regulacyjnej i naukowej spdjnosci wynikow ocen naukowych poczawszy od roku 2005.

e Kontynuowano opracowywanie strategii zarzadzania ryzykiem EMEA, w szczegdlnosci
poprzez wdrazanie nowo ustanowionej procedury w zakresie problemoéw bezpieczenstwa
dotyczacych wnioskéw przetwarzanych centralnie, zar6wno przed, jak i po przyznaniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Ponadto EMEA pomogta w realizacji prac
podejmowanych przez Szeféw Agencji Lekéw nad dalszym rozwijaniem Europejskiej
Strategii Zarzadzania Ryzykiem. Wspdlnie uzgodniono znowelizowany mandat Grupy
Roboczej ds. Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii.

e W 2004 r. podje¢to szerzej zakrojone prace wiazace si¢ z dalszym rozwijaniem i wdrazaniem
projektu EudraVigilance. Chociaz tempo jego wdrazania na poziomie Panstw Czlonkowskich
1 przemystu farmaceutycznego pozostato niewielkie, EMEA podj¢ta w 2004 r. kilka inicjatyw
majacych na celu zachgcenie do elektronicznego przekazywania sprawozdan dotyczacych

! Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1085/2003 z dnia 3 czerwca 2003 r. dotyczace badania zmian w warunkach pozwolen na
dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych
wchodzacych w zakres rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2309/93.
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bezpieczenstwa w pojedynczych przypadkach (ICSR). Korzystne wyniki tych inicjatyw
powinny by¢ widoczne poczawszy od 2005 r.

e W 2004 r. wdrozono nowe procedury dla gtownych zbioréw danych dotyczacych osocza
(PMF) i gtéwnych zbioréw danych dotyczacych antygenow szczepionkowych (VAMEF), co
utorowato drogg pierwszym PMF.

e Ponownie zwigkszyta si¢ liczba wnioskow dotyczacych produktow leczniczych pozostajacych
w fazie prac rozwojowych stuzacych leczeniu chordb rzadko wystepujacych, ktore beda
oznaczane jako produkty sieroce. Czas realizacji procedury byl utrzymywany w ramach
urzedowych.

e Kontynuowano prace nad opracowywaniem srodowiska regulacyjnego i naukowego dla
nowych i powstajacych terapii i technologii oraz prace przyczyniajace si¢ do rozwoju nowych
obszaréw legislacji dotyczacych produktow do stosowania w leczeniu dzieci, produktow
inzynierii tkankowej oraz innych obszaréw zdrowia publicznego, takich jak przygotowanie do

pandemii grypy.

e  Wprowadzono i przystapiono do realizacji programu biezacego doskonalenia jakosci operacji
naukowych i regulacyjnych Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) i Komitetu ds. Sierocych Produktow Leczniczych (COMP).

e Ustanowiono nowe grupy doradztwa naukowego zastg¢pujace byte grupy doradztwa
terapeutycznego w wyniku wejscia w zycie Tytulu IV Rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.
Grupy te dalej stuza dodatkowa wiedza 1 doswiadczeniem przy opracowywaniu europejskiego
systemu nadzorczego.

e Grupa Robocza EMEA/CHMP wraz z organizacjami pacjentéw po szeroko zakrojonych
konsultacjach sfinalizowata swoje ,,Zalecenia i propozycje dzialan”. Dziatania te prowadzono
w bardzo przejrzysty sposob, przy czym zalecenia omawiano i sfinalizowano podczas
warsztatow, do udzialu w ktorych zaproszono wszystkie organizacje, ktore zglosity swoje
komentarze.
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2.1 Sieroce produkty lecznicze

Sieroce produkty lecznicze sa przeznaczone do wykorzystywania w diagnostyce, zapobieganiu lub
leczeniu chorob zagrazajacych zyciu lub przewlekle uposledzajacych, ktore dotykaja nie wigcej niz
pie¢ na 10 tys. osob w krajach Unii Europejskie;j.

Zapewniono specjalny fundusz UE — fundusz sierocych produktow leczniczych — przeznaczony do
tworzenia zachet dla sponsoréw zamierzajacych prowadzi¢ prace nad opracowaniem takich produktow
leczniczych, ktore w innym przypadku w ogole moglyby nie by¢ opracowywane.

Fundusz stuzy wsparciu przy sktadaniu wnioskéw o dopuszczenie do obrotu dla nowych sierocych
produktow leczniczych oraz pomocy w kwestiach regulacyjnych i w dotyczacych tych lekow
dziataniach prowadzonych po przyznaniu pozwolenia.

EMEA dokonuje przegladu wnioskdéw o oznaczenie produktu leczniczego jako sierocego, za
posrednictwem Komitetu ds. Lekow Sierocych (COMP).

Pomoc we wprowadzaniu do obrotu lekow stosowanych w leczeniu rzadkich choréb

Procedury dotyczace sierocych produktow leczniczych w latach 2002 -
2004
120 - 108
100 -
80 87 79
80 63
54 55
60 - 43 49
35
40 - 24 29
20 -
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OWnhnioski o oznaczenie produktu leczniczego jako sierocego
B Wycofania
O Opinie COMP na temat oznaczenia
O Decyzje KE w sprawie oznaczenia

W 2004 r. COMP przyznat 75 pozytywnych opinii w sprawie oznaczenia produktu leczniczego jako
sierocego. Jest to najwigksza liczba przyznanych pozytywnych opinii w poréwnaniu do wszystkich
innych lat od momentu wdrozenia ustawodawstwa dotyczacego sierocych produktow leczniczych w
2000 r.

W 2004 r. COMP przyznat4 opinie negatywne. Liczba wnioskéw o oznaczenie produktu leczniczego
jako sierocego wycofanych przez sponsorow w 2004 r. wynosita 22. Liczba ta jest nizsza niz w
poprzednich latach, co by¢ moze odzwierciedla lepsze zrozumienie przez sponsorow procedury i
kryteriow uznania za lek sierocy.
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W 2004 r. czas trwania catego procesu oznaczania produktu leczniczego jako sierocy — od
potwierdzenia stusznosci wniosku przez EMEA do podjgcia decyzji przez Komisj¢ — wynosit $rednio
101 dni; byto to znacznie mniej niz obowiazujacy 120-dniowy termin przewidziany w przepisach.
Srednio COMP wydawat opini¢ w ciagu 69 dni, a Komisja przyjmowata decyzje w ciagu 32 dni.

Sredni czas procedur dotyczacych lekéw
sierocych (dni)
80 - . 69
70 - 59
60 -
50 4 a 44
40 32
30 -
20 -
10 4
0 T T
2002 2003 2004
O Czas do wydania opinii B Czas do wydania decyzji
Przejrzystos¢

Abstrakty opinii COMP sa publikowane w witrynie EMEA po podjgciu decyzji o oznaczeniu produktu
leczniczego jako sierocego. Inicjatywa ta zostala uruchomiona w 2002 r., a obecnie Agencja
przygotowuje abstrakty dla produktow leczniczych oznaczonych jako sieroce w ubiegtych latach.

Od lipca 2004 r. publikowano dodatkowe szczegdtowe dane na temat opinii COMP w informacjach
dla prasy opracowywanych przez Komitet. Naleza do nich: nazwa produktu leczniczego, oznakowanie
jako sierocy oraz nazwa sponsora.

Poprawa przejrzysto$ci w odniesieniu do lekow sierocych

W wrzesniu 2004 r. rozpoczgto nowaq inicjatywe zwiazang z przejrzystoscia: w informacjach dla prasy
przygotowywanych przez COMP oraz w sprawozdaniach miesigcznych CHMP sa teraz wymieniane
wszystkie produkty lecznicze oznaczone jako sieroce, ktére stanowity przedmiot wnioskow o
dopuszczenie do obrotu ztozonych od lipca 2003 r.

Spotkania organizowane przed ztozeniem wnioskéw

EMEA umozliwia spotkania ze sponsorami przed ztozeniem przez nich wnioskdw o oznaczenie
produktu leczniczego jako sierocy. Liczba takich spotkan, ktore odbyty si¢ w 2004 r., wyniosta 65.

Jako$¢ wnioskow, przed ztozeniem ktoérych zorganizowano spotkanie, byta wyzsza, o czym $wiadczy
termin ich walidacji, $rednio krotszy o 30% niz w przypadku wnioskow, ktore nie byty przedmiotem
zadnej dyskusji.

W 2004 r. otrzymano ogotem 108 wnioskéw o oznaczenie produktu leczniczego jako sierocy, co
stanowi wzrost 0 24% w stosunku do 87 wnioskéw otrzymanych w 2003 r. Wzrost liczby wnioskow
odnotowano w kazdym z ostatnich pigciu lat.
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Trzy z wnioskow o oznaczenie produktu leczniczego jako sierocy otrzymanych w 2004 r. pochodzity
od sponsoréw z siedziba w nowych Panstwach Czlonkowskich.

Prawie potowa sierocych produktéw leczniczych, ktore uzyskaty ten status w 2004 r., to leki wskazane
w leczeniu chordb u dzieci.

Sieroce produkty lecznicze wskazane do
leczenia dzieci w 2004 r.

55%

11%

O Choroby wystepujace jedynie u dzieci
B Choroby wystepujace zaréwno u dzieci, jak i dorostych

OChoroby wystepujace jedynie u dorostych

Opinie COMP wedtug obszaréw terapeutycznych w 2004 r.

1% 8%

49%

O Onkologia i immunologia O Metabolizm O Uktad krazenia i oddechowy

O Uktad ruchu i uktad nerwowy B Inne O Hematologia

EMEA przeprowadza regularne przeglady sprawozdan rocznych na temat produktow leczniczych
oznaczonych jako sieroce. Sprawozdania te dostarczaja zaktualizowanych informacji na temat prac
rozwojowych nad tymi produktami przed ztozeniem wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu. W 2004 r. dokonano przegladu 126 sprawozdan rocznych ze zgloszeniem wynikow COMP.

Wsparcie dla sponsorow

EMEA zapewnia szczegblne wsparcie matym i $rednim przedsigbiorstwom (MSP). Oferowana jest
pomoc w przettumaczeniu wskazan i nazwy substancji czynnych tym MSP, ktére maja z tym
trudnosci.
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W 2004 r. zapewniono dodatkowa pomoc sponsorom w szeregu przypadkdéw poprzez
przeprowadzenie telekonferencji przed ztozeniem wnioskow, aby oszczedzi¢ im kosztéw podrozy
zwiazanych ze spotkaniami organizowanymi przed ztozeniem wnioskow.

Specjalny fundusz UE

Sponsorzy produktow leczniczych oznaczonych jako sieroce maja prawo do znizek w wysokosci optat
naktadanych przez EMEA za pomoc w kwestiach regulacyjnych, za wnioski o dopuszczenie do obrotu
i za inne procedury regulacyjne. Co roku Parlament Europejski i Rada przeznaczaja specjalny fundusz
(,,fundusz lekéw sierocych”) na te znizki. W 2004 r. wynidst on 4 miliony euro, przy czym wigkszos¢
postuzyta do obnizenia optat za wnioski o dopuszczenie do obrotu i optat za pomoc w kwestiach
regulacyjnych.

Wykorzystanie specjalnego funduszu
lekow sierocych UE w 2004 r.

18%

2%

50%

OWnioski o dopuszczenie do obrotu
B Pomoc w kwestiach regulacyjnych
OKontrole

OWnioski po przyznaniu pozwolenia

Oto zasady obnizenia optat w odniesieniu do produktow leczniczych oznaczonych jako sieroce w
trakcie 2004 r., ktore pozostaty niezmienione od 2002 r.:

100% obnizenie oplaty za pomoc w kwestiach regulacyjnych;
50% obnizenie oplat za kontrole;

50% obnizenie optaty za nowe wnioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w ramach procedury
scentralizowane;j;

50% obnizenie oplaty za dziatania po przyznaniu pozwolenia i oplaty roczne;j.
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2.2 Doradztwo naukowe i pomoc w kwestiach regulacyjnych

Doradztwo naukowe jest w EMEA obszarem priorytetowym, poniewaz przynosi korzysci firmom
opracowujacym nowe produkty lecznicze, a w zwiazku z tym przyczynia si¢ do udostepnienia lekdw
innowacyjnych obywatelom UE.

EMEA zapewnia firmom doradztwo naukowe w zwiazku z okre$lonymi kwestiami dotyczacymi
jakosci, bezpieczenstwa lub skutecznosci produktéw leczniczych. Kwestie takie pojawiaja sig na ogot
w fazie badan i rozwoju. W przypadku opracowywania przez sponsorow produktow leczniczych
oznaczonych jako sieroce, doradztwo naukowe zapewniane przez Agencjg okreslane jest mianem
pomocy w kwestiach regulacyjnych i jest oferowane bezptatnie.

W 2004 r. doszto do wzrostu zakresu prowadzonego doradztwa naukowego (SA). Otrzymano ogotem
87 wnioskow, przy czym 77 sfinalizowano.

Calkowita liczba wnioskéw o pomoc w kwestiach regulacyjnych (PA) wyniosta 35, z czego 32
sfinalizowano. Stanowi to 40% wzrost aktywnos$ci w porownaniu do 2003 r. i wskazuje, ze firmy
opracowujace leki wskazane w terapii choréb rzadko wystepujacych wykazuja duze zainteresowanie
uzyskiwaniem wsparcia i porad w fazie badan i rozwoju.

Sredni czas realizacji procedur wynosit w 2004 r. 86 dni. Wiacznie z okresem walidacji, cata
procedura zajmowata przecigtnie 102 dni.

Whioski o doradztwo naukowe i pomoc Whioski o doradztwo naukowe i pomoc
w kwestiach regulacyjnych (otrzymane) w kwestiach regulacyjnych
1004 (sfinalizowane)
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Ze wszystkich wnioskow o doradztwo naukowe otrzymanych w 2004 r. 23 byly zwiazane z leczeniem
nowotworow, 7 z leczeniem cukrzycy, 4 z leczeniem chordb neurodegeneracyjnych, a 1 — z leczeniem
zakazenia wirusem HIV/AIDS.

Pie¢ wnioskéw o doradztwo naukowe ztozonych w 2004 r. dotyczyto produktéw zwiazanych z
nowymi i powstajacymi terapiami i technologiami.

Whnioski o doradztwo naukowe wedtug obszaréw terapeutycznych w
2004 .
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Fazy badan klinicznych w Whioski o doradztwo naukowe

przypadku wnioskéw o doradztwo wedtug tematow w 2004 r.

naukowe w 2004 r. .
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Dwie trzecie wnioskéw o doradztwo naukowe i pomoc w kwestiach regulacyjnych sfinalizowanych
w 2004 1. dotyczyto aspektow klinicznych opracowywania produktow leczniczych, w tym badania
kliniczne fazy I stanowity 15%, wobec 18% w ubiegtym roku, a 68% odnosito si¢ do badan fazy III.
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Wplyw doradztwa naukowego

Przeprowadzono oceng wptywu doradztwa naukowego na wynik oceny naukowej pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. W 2004 1. 8 (22%) z 37 wnioskdéw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
objetych procedura scentralizowana byty uprzednio przedmiotem porady naukowej. Sze$¢ (75%) z
otrzymanych wnioskow zostato pozytywnie zaopiniowanych przez CHMP, co wskazuje na to, ze
nawet jesli doradztwo naukowe/pomoc w kwestiach regulacyjnych nie gwarantuja pozytywnego
wyniku, ich wptyw na wynik wydaje si¢ korzystny. Swiadcza o tym ogélne doswiadczenia poczawszy
od roku 1998.

Wptyw doradztwa naukowego (n=48) na odsetek
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Organizacja doradztwa naukowego w obrebie Agencji

W konsekwencji wprowadzenia nowego ustawodawstwa Grupa Robocza ds. Doradztwa Naukowego
stata si¢ w maju 2004 r. stala grupa robocza CHMP. Co wigcej, rozszerzono sktad nowej Grupy
Roboczej ds. Doradztwa Naukowego (SAWP) z 18 do 21 cztonkéw. Osiemnastu z 21 czlonkow jest
mianowanych przez CHMP, a 3 — przez COMP.

Nowe ustawodawstwo farmaceutyczne czyni rowniez Dyrektora Zarzadzajacego, w porozumieniu z
Komitetem ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), odpowiedzialnym za
ustanowienie struktur i procedur administracyjnych pozwalajacych na opracowywanie porad
naukowych na rzecz firm i sponsorow.

Firmom proponuje si¢ spotkania przed ztozeniem wnioskow o doradztwo naukowe/pomoc w
kwestiach regulacyjnych. W trakcie tych spotkan EMEA moze przekazaé informacje na temat
obowiazujacych przepisow i udzieli¢ wsparcia naukowego w zakresie sposobu sktadania wnioskow,
wymaganych informacji i najbardziej wtasciwego formatu. W 2004 r. liczba spotkan, ktore miaty
miegjsce przed ztozeniem wnioskdw w zwiazku z procedurami doradztwa naukowego, wyniosta 40,
przy czym kolejnych 20 spotkan przed ztozeniem wnioskow zorganizowano w ramach procedur
pomocy w kwestiach regulacyjnych.

Poprawa spéjnosci przekazywanych porad

W 2004 r. poczyniono dalsze postepy w ustanawianiu bazy danych ,,pamieci” naukowej i regulacyjnej
w celu zwigkszenia spdjnosci porad przekazywanych przez Agencjg. Opracowano rowniez
wewngetrzny system wzajemnej weryfikacji w celu zapewnienia wysokiego poziomu ciagtosci,
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spojnosci i1 jakosci sfinalizowanych, przyjetych przez CHMP pism z zakresu doradztwa
naukowego/pomocy w kwestiach regulacyjnych.

Roéwnolegte doradztwo naukowe EMEA - amerykanska FDA

W 2004 1. podjeto wstepna probe wymiany informacji z amerykanska Administracja Zywnosci i
Lekow w sprawie 4 procedur doradztwa naukowego w kontekscie porozumien o poufnosci pomigdzy
UE i FDA. Chodzito o zbadanie mozliwosci opracowania procedury rownolegltego doradztwa
naukowego, w ramach ktorej obie agencje ocenialyby wnioski o porady w tym samym terminie i
wspolnie je omawiaty. Ze wzgledu na korzystny wynik poczatkowej proby, w styczniu 2005 .
zostanie zainicjowana oficjalna faza pilotazowa, ktorej program ramowy przedstawiono w
dokumencie uzgodnionym podczas dwustronnego spotkania pomiedzy EMEA i FDA w dniu 17
wrzesnia 2004 r. Faza pilotazowa bedzie trwata rok, po czym przeprowadzona zostanie ponowna
ocena doswiadczen i wartosci programu. Dotychczas z EMEA skontaktowato si¢ 15 firm, w
wigkszosci z siedziba w UE, wyrazajacych zainteresowanie procedura.

2.3 Ocena wstepna

Za posrednictwem Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) EMEA
przeprowadza doktadna oceng naukowa wszystkich nowych wnioskéw o pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktow leczniczych stosowanych u ludzi, ztozonych za posrednictwem Wspdlnoty, czyli
zgodnie z procedura ,,scentralizowana”. W trakcie procesu oceny ustala sig, czy produkt bedacy
przedmiotem wniosku spetnia wymagania dotyczace jakoS$ci, bezpieczenstwa i skuteczno$ci zawarte
w ustawodawstwie UE. Jezeli tak, CHMP przyznaje pozytywna opinig, ktora jest odzwierciedlona w
europejskim publicznym sprawozdaniu oceniajaceym (EPAR), 1 przekazuje Komisji Europejskie;j
zalecenie przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla danego produktu. Proces oceny stuzy
zapewnieniu, by produkty lecznicze wchodzace na rynek UE cechowaty si¢ zadowalajacym
stosunkiem korzys$ci do ryzyka dla pacjentow.

Opinie z oceny wstepnej i wycofania wnioskow
2002-2004
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W 2004 r. ogotem 34 wnioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu uzyskaty pozytywna opinig
EMEA. Liczba ta obejmuje 6 pozytywnych opinii dotyczacych produktow leczniczych oznaczonych
jako sieroce i odnosi si¢ ogdtem do 29 nowych substancji czynnych. W 2004 r. nie wydano opinii
negatywnych. Siedem wnioskoéw zostato wycofanych przez wnioskodawcow przed wydaniem opinii.

Z nowych produktow, ktore uzyskaty pozytywna opini¢ w 2004 r., skorzystaja pacjenci z
nast¢pujacymi grupami schorzen:
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e choroby nowotworowe (5 nowych produktow);

e HIV/AIDS (3 nowe produkty skojarzone);

¢ rzadkie choroby metaboliczne obejmujace krew i uktad krazenia u noworodkow (5
produktow);

e choroby neuropsychiatryczne, takie jak padaczka, depresja, choroba Parkinsona lub ostry bol
(7 produktow);

e osteoporoza;

e luszczyca.

Opinie pozytywne wedtug obszaréw terapeutycznych w 2004 r.
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Niektore z produktow leczniczych, ktore uzyskaty opini¢ pozytywna, maja szczegdlne znaczenie ze
wzgledu na wigzacy si¢ z nimi postgp w leczeniu:

e CHMP dokonat przegladu i wydat pozytywna opini¢ na temat pierwszego inhibitora
proteosomow, ktory jest wskazany w leczeniu pewnej postaci choroby nowotworowej krwi.

e CHMP zalecit wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przeciwciata monoklonalnego,
ktore taczy sig z receptorem dla czynnika wzrostu naskorka powiazanym z rozwojem wielu
Nnowotworow.

e CHMP zalecit dopuszczenie do obrotu leku przeciwnowotworowego, ktory oddziatuje na
reakcje zwiazane z folanami, niezbedne do proliferacji komorek. Lek ten stat si¢ pierwszym
produktem zatwierdzonym przez Agencje, ktory odgrywa rolg w leczeniu rzadko
wystepujacego nowotworu — ztosliwego migdzybtoniaka optucne;.

e Pozytywna opinig uzyskato przeciwciato przeciwko czynnikowi wzrostu srédbtonka
naczyniowego. Jego stosowanie poprawi mozliwosci terapii raka okre¢znicy i odbytnicy z
przerzutami, ktory stanowi gtowna przyczyne zgonéw w UE.
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W 2004 r. przepisowy czas realizacji procedury scentralizowanej pozostat stabilny — wyniost srednio
288 dni, w tym 187 dni na oceng. Wzrdst czas udzielania odpowiedzi przez firmy na pytania
dotyczace brakow w ich wnioskach (czas zatrzymania biegu procedury). W przypadku potowy
wnioskéw wyniost on ponad 200 dni, podczas gdy w przypadku pozostatych byt krotszy — w szeregu
przypadkéw wyniost jedynie 50 Iub 60 dni.

Przejrzystosé¢

Po wydaniu opinii Agencja publikuje jej abstrakt w witrynie internetowej. Po podjgciu przez Komisje
ostatecznej decyzji o przyznaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu publikowane jest europejskie
publiczne sprawozdanie oceniajace (EPAR). Ze wzgledu na wzrost obciazenia praca i na wdrazanie
nowego procesu publikowania, EPAR byty publikowane w ciagu trzech do czterech tygodni od
podjecia decyzji przez Komisje.

Srednia liczba dni realizacji procedur scentralizowanych
w latach 2002-2004
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Liczba wnioskow

Po dwdch latach spadku, w 2004 r. nastapil wzrost liczby wnioskéw sktadanych do EMEA w sprawie
produktow zawierajacych nowe substancje czynne.

W 2004 r. w ramach procedury scentralizowanej otrzymano ogétem 51 nowych wnioskoéw o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Liczba ta jest 0 31% wyzsza niz w 2003 r. 1 0 27,5% wyzsza
niz przewidywanych 40 wnioskow. Prognozy na lata 2005-2006 wskazuja na wzglednie stabilng
liczbe wnioskow.

Wymieniona catkowita liczba obejmuje 3 wnioski dotyczace podobnych biologicznie produktow i 6
wielokrotnych wnioskow dla tego samego produktu leczniczego. Liczba wnioskow dotyczacych
sierocych produktéw leczniczych pozostata w 2004 r. wzglednie stabilna — wyniosta 10.

Calkowita liczba substancji czynnych objetych ztozonymi wnioskami wyniosta 45 — co jest najwyzsza

liczba w ciagu ostatnich pigciu lat.
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Whnioski o ocene wstepna w latach 2002-2004
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Trzy obszary terapeutyczne, ktorych dotyczyla najwigksza liczba wnioskow, to onkologia, zakazenia
wirusem HIV i cukrzyca. Od konca 2005 r. bedzie istniat obowiazek dokonywania rejestracji
w przypadku tych obszardéw terapeutycznych za posrednictwem procedury scentralizowane;.

Wstepne wnioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wedlug obszaréw
terapeutycznych w 2004 r.
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Glowne zbiory danych dotyczacych osocza (PMF) i gtdwne zbiory danych dotyczacych
antygenow szczepionkowych (VAMF)

W 2004 r. otrzymano osiem wnioskoéw dotyczacych PMF. Sfinalizowano jeden PMF. Nie otrzymano
zadnych wnioskow dotyczacych VAMEF.
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24 Dziatania podejmowane po dopuszczeniu do obrotu

Wszystkie zmiany warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych
rejestrowanych centralnie w trakcie cyklu ich zyciawymagaja zatwierdzenia przez Wspdlnote.
Mozliwy jest szeroki zakres zmian majacych na celu modyfikacj¢ lub udoskonalenie produktu
leczniczego. Podmioty posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moga dazy¢ do
wprowadzenia nowych opcji terapeutycznych lub dodatkowych ostrzezen badz przeciwwskazan, lub
tez zmiany procesu produkcyjnego.

Dziatania podejmowane po dopuszczeniu do obrotu odnosza si¢ do zmian, poszerzenia produkcji oraz
przedtuzen i przenoszenia pozwolen na dopuszczenie do obrotu. Zmiany pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu moga by¢ niewielkie (typu IA lub IB) lub powazne (typu II).

Liczba wnioskéw o zmiany przekroczyla po raz pierwszy 1 000

W konsekwencji zwigkszenia liczby produktow objgtych pozwoleniami scentralizowanymi, liczba
wnioskow o zmiany w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu ponownie wzrosta w 2004 r. Po raz
pierwszy ich catkowita liczba, obejmujaca zmiany typu I i II oraz poszerzenia produkcji, przekroczyta
tysiac (1 101).

Whioski otrzymane w latach 2002-2004
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Wdrozenie nowego ustawodawstwa wspolnotowego w pazdzierniku 2003 r. doprowadzito do rozbicia
zmian typu I na zmiany typu IA i IB, jak réwniez do konwersji okoto 25% bytych wnioskéw o zmiany
typu I zwiazane z jako$cig we wnioski o zmiany typu II.

Ze wszystkich opinii na temat zmian typu II przyjetych w 2004 r. 5,3% dotyczylo poszerzenia
wskazan, 46,3% dotyczyto zmian tekstu SPC, a 48,4% dotyczylo jakosci.
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Opinie po dopuszczeniu do obrotu w latach 2002-2004
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Istotne zmiany/nowe opcje terapeutyczne dla chorych na nowotwory ztosliwe

W przypadku kilku produktéw leczniczych juz dopuszczonych do obrotu za posrednictwem procedury
scentralizowanej jako przeznaczone do leczenia choréb nowotworowych rozszerzono wskazania tak,
by obejmowaly one nowe opcje terapeutyczne dla chorych na raka sutka, raka jajnika lub
(niedrobnokomorkowego) raka pluc. Zatwierdzono réwniez inne produkty lecznicze do stosowania

w skojarzeniu z innymi chemioterapeutykami w leczeniu raka sutka z przerzutami, chtoniakow
nieziarniczych i raka gruczotu krokowego z przerzutami.

Istotne zmiany/nowe opcje terapeutyczne dla oséb zakazonych wirusem HIV/chorych
na AIDS

W dziedzinie lekow przeciwko zakazeniom wirusem HIV w 2004 r. wprowadzono w zycie kilka
zmian polegajacych na wprowadzeniu dodatkowych, waznych informacji na temat bezpieczenstwa do
odpowiednich SPC. Zmiany te obejmowaly ,,informacje dotyczace klasy lekdw” w odniesieniu do
wszystkich antyretrowirusowych produktow leczniczych, na temat uposledzenia czynno$ci watroby i
zespohu reaktywacji immunologicznej oraz informacjg na temat toksycznosci mitochondrialnej u
dzieci z poporodowym lub wewnatrzmacicznym (in utero) narazeniem na analogi nukleotydow i
nukleozydow. Do tresci odpowiednich drukow informacyjnych na temat produktow dodano
informacje o wysokim odsetku niepowodzen wirusologicznych oraz pojawianiu si¢ opornosci na
wczesnym etapie leczenia pewnymi potréjnymi skojarzeniami lekowymi. W celu ulatwienia
dawkowania i zwigkszenia stopnia przestrzegania zalecen przez pacjentow wprowadzono schemat
dawkowania raz na dobg dla produktu leczniczego z tej grupy.

Istotne zmiany/nowe opcje terapeutyczne dla chorych na cukrzyce

Stosowanie dwoch produktéw leczniczych przeznaczonych do leczenia cukrzycy, dopuszczonych do
obrotu za posrednictwem procedury scentralizowanej , zostato rozszerzone poprzez uwzglednienie
nowych schematow leczenia skojarzonego tej choroby.

Istothe zmiany/nowe opcje terapeutyczne dla chorych na choroby
neurodegeneracyjne

W 2004 r. zniesiono zawieszenie stosowania produktu leczniczego stosowanego w leczeniu chorych
na chorobe Parkinsona w $wietle nowych danych ocenionych przez CHMP.
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Istotne wnioski o rozszerzenie produkcji przyjete w 2004 r., majace na celu

uwzglednienie populacji dzieci

W 2004 r. poszerzono zakres kilku pozwolen na dopuszczenie do obrotu tak, by zapewni¢ wigcej opcji
terapeutycznych w leczeniu dzieci. Istnieje teraz mozliwo$¢ stosowania jednego produktu w terapii
dzieci chorych na wirusowe zapalenie watroby typu C w wieku ponad 3 lat, w skojarzeniu z lekiem
przeciwwirusowym. Rozszerzono zakres stosowania szczepionki przeciwko wirusowemu zapaleniu
watroby typu A i B na dzieci w wieku od 1 do 5 lat. Rozszerzono zakres stosowania szczepionki
przeciwko pneumokokom, tak aby mozna ja bylo stosowac u dzieci w wieku od 2 do 5 lat, a ponadto
udostegpniono nowa opcje terapeutyczna dla dzieci ponizej 6ego roku zycia chorych na hemofili¢ A
Ocena zmian zostata przeprowadzona w przepisowych terminach.

Czas oceny zmian typu IA w 2004 r.

0.0 %

50.2 %

49.8 %

Czas oceny zmian typu IB w 2004 r.
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O Ocena w ciagu >60 dni
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2.5 Nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii i dziatania
utrzymujace

Przydatna witryna internetowa:
EudraVigilance http://eudravigilance. EMEA.eu.int

Nadzoér nad bezpieczenstwem farmakoterapii obejmuje proces ciagltego monitorowania produktow
leczniczych znajdujacych si¢ w obrocie. Jego celem jest identyfikacja i zglaszanie wszelkich
potencjalnych zagrozen bezpieczenstwa zwiazanych z lekami oraz zapobieganie wystapieniu dzialan
niepozadanych lekow. Gromadzenie i wymiana takich informacji przez podmioty odpowiedzialne
posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, sponsorow badan klinicznych i organy
regulacyjne pozwala na podejmowanie szybkich i wlasciwych dziatan w odpowiedzi na uzyskiwane
zgloszenia w celu zapewnienia jak najbardziej skutecznej ochrony uzytkownikom produktéw
leczniczych.

EMEA uznaje nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii za obszar priorytetowy, przy czym jej
dziatalno$¢ na tym polu obejmuje: zbieranie i przeglad zgtoszen dziatan niepozadanych oraz
okresowych aktualizacyjnych raportow dotyczacych bezpieczenstwa, zarzadzanie systemami
elektronicznego gromadzenia danych i raportowania zgloszen oraz wydawanie zalecen dotyczacych
bezpieczenstwa pracownikom stuzby zdrowia.

W 2004 r. Agencja otrzymata od wtasciwych organow krajowych UE i podmiotow odpowiedzialnych
posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu ogotem 64 186' sprawozdan dotyczacych
niepozadanych dziatan lekow (ADR) w przypadku produktéow centralnie dopuszczonych do obrotu.
Odpowiada to ogdlnemu wzrostowi liczby sprawozdan o 41%. 18 174 sprawozdania otrzymano ze
zrédet w UE, a 46 012 — z krajow spoza UE.

Zgloszenia dziatan niepozadanych
lekéw z UE i z panstw trzecich
w latach 2002-2004
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W 2004 r. dokonano przegladu 253 okresowych aktualizacyjnych raportow dotyczacych
bezpieczenstwa (PSUR). Posiadacze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu maja obowiazek
sktadania PSUR w regularnych odstgpach czasowych lub na zyczenie. W raportach PSUR odnotowuje
si¢ wszystkie dziatania niepozadane leku, ktore zostaly zgloszone na catym swiecie w okres§lonym
przedziale czasowym, lacznie z wszelkimi innymi pojawiajacymi si¢ informacjami dotyczacymi

! Liczba ta odnosi sie do wszystkich zgloszen otrzymanych w postaci papierowej lub elektronicznej przez Agencije.
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bezpieczenstwa, w tym propozycjami podjecia dziatan zwiazanych z bezpieczenstwem, o ile zaistnieje
taka potrzeba.

Ponadto Agencja otrzymuje dane od firm dotyczace zobowiazan po przyznaniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu (zobowiazania specjalne i dziatania uzupeltniajace) dla produktow
dopuszczonych do obrotu centralnie. Obciazenie praca w zwiazku z obshuga okresowych aktualizacji
informacji na temat bezpieczenstwa, dziatan uzupetniajacych i zobowiazan specjalnych nieco si¢
zmniejszyto w poréwnaniu z rokiem 2003, czgsciowo w wyniku spadku liczby wnioskoéw o
dopuszczenie do obrotu otrzymanych przez EMEA w latach 2002 i 2003.

W 2004 r. Agencja otrzymata 948 zobowiazan po przyznaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
obejmujacych dziatania uzupekiajace i zobowiazania specjalne.

Raporty PSUR, zobowigzania specjalne
i dziatania uzupetniajace w latach
2001-2004
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Przyspieszona procedura aktualizacji informacji na temat produktu

W roku 2004 Agencja przeprowadzila 2 procedury wprowadzenia pilnych zmian dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego (USR) w odniesieniu do produktow dopuszczonych
do obrotu centralnie, wprowadzajac ostrzezenia w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu tych
produktow

Procedura USR jest szybkim, dwudziestoczterogodzinnym procesem regulacyjnym stosowanym

w celu zmiany informacji na temat produktu, przekazywanych osobom przepisujacym lek i jego
uzytkownikom. Agencja przekazuje informacje o sfinalizowaniu procedury USR oraz nowe zalecenia
na temat bezpieczenstwa pracownikom stuzby zdrowia i pacjentom przez wydanie publicznego
o$wiadczenia EMEA. Ponadto po sfinalizowaniu procedury USR zainteresowana firma na ogot
zawiadamia o zmianach pracownikow stuzby zdrowia poprzez rozestanie do nich osobistego listu we
wszystkich krajach UE, w ktorych lek znajduje si¢ w obrocie. Po tej szybkiej procedurze USR
nastgpuje wprowadzenie formalnych zmian do odpowiedniego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Informacje na temat USR mozna znalez¢ w witrynie internetowej EMEA pod adresem:
http://www.EMEA.eu.int/htms/human/drugalert/drugalert.htm

Dwa wazne przeglady bezpieczenstwa

W 2004 r. zainicjowano dwa wazne przeglady bezpieczenstwa obejmujace dwie klasy lekow. Jeden z
nich odnosit si¢ do produktow z klasy SSRI (inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny) i SNRI
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(inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny), zwlaszcza w zakresie stosowania tych
produktow u dzieci i mlodziezy.

Drugi przeglad bezpieczenstwa odnosit si¢ do klasy lekow z grupy inhibitoréw COX-2. Po
ogolno$wiatowym wycofaniu z rynku preparatu Vioxx we wrze$niu 2004 r. CHMP przystapil na
zyczenie Komisji do przegladu wszystkich aspektow bezpieczenstwa inhibitorow COX-2 pod katem
ich wptywu na uktad krazenia.

Doktadniejsze dane na temat obu procedur przedstawiono w punkcie 2.6.

EudraVigilance

EudraVigilance jest siecia przetwarzania danych i systemem zarzadzania monitorowaniem dziatan
niepozadanych lekow w UE. Zbieranie, przetwarzanie i analizowanie danych w pojedynczym rejestrze
stanowi jeden z warunkow efektywnego wspierania dzialan z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii oraz strategii zarzadzania ryzykiem w UE.

Komponent EMEA projektu EudraVigilance byt realizowany w 2004 r. zgodnie z planem. Program
EudraVigilance w wersji 7.0 zostal uruchomiony w maju 2004 r., przy czym obejmowat modut Badan
Klinicznych (EVCTM) wspierajacy zgtaszanie droga elektroniczna podejrzen wystapienia
nieoczekiwanych powaznych dziatan niepozadanych (SUSAR) w trakcie badan klinicznych.

Co wigcej, w 2004 r. uruchomiono specjalne narze¢dzie internetowe wspierajace elektroniczne
przekazywanie sprawozdan przez matle i §rednie przedsigbiorstwa oraz przez niekomercyjnych
sponsorow badan klinicznych. Ponadto EMEA opracowata program szkoleniowy na duza skale dla
partneréw biznesowych Agencji (wlasciwych organow krajowych i firm farmaceutycznych). Zostat on
uruchomiony w maju 2004 r.

Stan wdrazania

Postep we wdrazaniu elektronicznego przekazywania zgtoszen dotyczacych bezpieczenstwa

w pojedynczych przypadkach (ICSR) zostal spowolniony na poziomie krajowych wtasciwych
organow 1 firm farmaceutycznych. Jednak wraz z wprowadzeniem nowego ustawodawstwa UE,
poczawszy od 20 listopada 2005 r., bedzie istnial obowiazek elektronicznego przekazywania zgloszen
dziatan niepozadanych, zgodnie z art. 24 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, oprocz wyjatkowych
okolicznosci.

Ogotem do systemu EudraVigilance przestano elektronicznie w 2004 r. 61 518 ICSR, co obejmuje
zaré6wno sprawozdania dotyczace produktéw leczniczych centralnie dopuszczonych do obrotu, jak i
dotyczace produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w ramach procedury wzajemnego uznania
i procedur krajowych.

Liczba sprawozdan SUSAR otrzymanych droga elektroniczna wynosita 7 984, w tym 3 746
pochodzito ze zrédet w UE, a 4 238 spoza UE.

Dwa krajowe wlasciwe organy i 21 firm farmaceutycznych wdrozylto elektroniczne przekazywanie
ICSR w 2004 r. W wyniku tego ogotem 5 wiasciwych organow krajowych i 39 firm farmaceutycznych
prowadzacych produkcje zostato objetych systemem EudraVigilance do konca 2004 .

Aby przyspieszy¢ wdrazanie systemu EudraVigilance, EMEA podje¢ta dodatkowe inicjatywy.
Zorganizowano jednodniowe spotkania w sprawie wdrazania z kazdym z krajowych wtasciwych
organdéw w celu zapewnienia lepszego planowania, bardziej odpornego na oddziatywanie réznych
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czynnikéw. Ponadto ustanowiono Dorazna Grupe¢ Robocza Ekspertéw w celu przeanalizowania
aspektow polityki, zgodnosci z przepisami i kwestii regulacyjnych wynikajacych z pierwszych
doswiadczen ze zgloszeniami dokonywanymi droga elektroniczna.

Organy nowych Panstw Cztonkowskich zostaty podiaczone do Bramki EudraVigilance i aktywnie
uczestnicza we wspolnym wdrazaniu tego systemu na poziomie Wspoélnoty. Czechy byly pierwszym z
nowych Panstw Cztonkowskich, ktore przekazato dane do systemu EudraVigilance.

Strategia zarzadzania ryzykiem

EMEA uczestniczyta w dalszym opracowywaniu europejskiej strategii zarzadzania ryzykiem i dalej
rozwijata nalezacy do niej komponent.

Inicjatywy podjete w 2004 r. odnosity si¢ przede wszystkim do obszarow identyfikacji i oceny ryzyka:
w dziedzinie identyfikacji ryzyka poprzez dalsze opracowywanie i wdrazanie EudraVigilance, a w
dziedzinie oceny ryzyka poprzez dazenie do aktywniejszego prowadzenia nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii. EMEA rozpoczgta wdrazanie nowo ustanowionej procedury

w zakresie problemow bezpieczenstwa dotyczacych wnioskow przetwarzanych centralnie w kwietniu
2004 r., z faza pilotazowa dotyczaca wybranych lekow poddawanych ocenie w celu wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Zgodnie z ta procedura podejmuje si¢ oddzielne dla kazdego przypadku decyzje co do tego, czy
analiza problemow bezpieczenstwa dotyczacych okreslonego leku, zarowno przed, jak i po przyznaniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, wymaga uzyskania dodatkowych danych naukowych. CHMP
moze wnioskowac o pomoc Grupy Roboczej ds. Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, a

w przypadkach, gdy potrzebne sa informacje specjalistyczne dotyczace okreslonej dziedziny nauki,
moze uzyska¢ dodatkowe ekspertyzy od cztonkow grupy ekspertéw ds. nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii. Na zyczenie EMEA krajowe wlasciwe organy mianowaty ponad 100 ekspertow
wyspecjalizowanych w dziedzinach nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
farmakoepidemiologii, epidemiologii, nowych terapii (takich jak terapia genowa) i informacji na temat
ryzyka. Procedura zostanie znowelizowana na podstawie doswiadczen uzyskanych z fazy pilotazowej,
przed wprowadzeniem nowego ustawodawstwa wspolnotowego w listopadzie 2005 r.

W 2005 r. zgodnie z nowym ustawodawstwem wspdlnotowym zostanie wprowadzony wymog
posiadania planow zarzadzania ryzykiem w odniesieniu do niektorych lekéw obarczonych istotnym
(stwierdzonym lub potencjalnym) ryzykiem. Wiedzac o tych przysztych wymaganiach,
niektérepodmioty odpowiedzialne posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (MAH) juz
ztozyty plany zarzadzania ryzykiem do przegladu przez CHMP w 2004 r., przy czym w roku tym
odbytlo sig rowniez kilka spotkan z podmiotami odpowiedzialnymi, dotyczacych produktow
dopuszczonych do obrotu centralnie, gtownie w celu omdéwienia réznych koncepcji zarzadzania
ryzykiem. Powinno to ulatwi¢ przyszte wprowadzenie plandéw zarzadzania ryzykiem przewidywanych
w nowym ustawodawstwie wspolnotowym oraz zgodnos¢ z koncepcja planowania nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii ICH E2E.

2.6 Rozstrzygniecia arbitrazowe i przekazywanie spraw

Procedury arbitrazu (na podstawie art. 29 dyrektywy 2001/83/WE lub art. 6 ust. 12 rozporzadzenia
Komisji (WE) nr 1084/2003) sa inicjowane w wyniku niezgodno$ci migdzy Panstwami
Czlonkowskimi w ramach procedury wzajemnego uznania.

Procedury przekazywania spraw na podstawie art. 30 dyrektywy 2001/83/WE sg inicjowane glownie
w celu uzyskania harmonizacji warunkéw dopuszczenia produktow w ramach Wspdlnoty, ktore juz
zostaty dopuszczone do obrotu w Panstwach Cztonkowskich.
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Procedury przekazywania spraw na podstawie art. 31, 36 i 37 dyrektywy 2001/83/WE sg inicjowane
gtownie w przypadkach dotyczacych interesow Wspolnoty i w sprawach zwigzanych z ochrona
zdrowia publicznego.

Procedury przekazywania spraw na podstawie art. 18 rozporzadzenia (EEC) nr 2309/93 sa inicjowane
gtownie w przypadkach potencjalnego zagrozenia bezpieczenstwa stosowania produktu
dopuszczonego do obrotu centralnie.

Zakonczone procedury przekazania spraw

CHMP wydat 2 opinie na temat przekazania spraw na mocy art. 29 i 2 opinie na temat przekazania
spraw na mocy art. 30. Wycofano trzy przekazania spraw na mocy art. 6 ust. 12. Szczegétowe dane na
ten temat przedstawiono w zataczniku 13.

W kwietniu 2004 r. CHMP przyjat opinig na temat przekazania sprawy na mocy art. 31 dotyczaca
lekow zawierajacych paroksetyne. Przystapiono do przekazania sprawy ze wzgledu na obawy
dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu, w zwiazku z potencjalnym ryzykiem zmian
emocjonalnych i reakcji z odstawienia zwiazanych ze stosowaniem paroksetyny. Komitet wysnut
whniosek, ze stosunek korzysci do ryzyka ze stosowania paroksetyny pozostaje pozytywny, jednak
nalezy wprowadzi¢ zmiany do informacji na temat produktu, zwtaszcza w odniesieniu do ostrzezen na
temat zachowan samobojczych wsrod dzieci 1 mtodziezy.

Po przekazaniu sprawy paroksetynyze wzgledow bezpieczenstwa, Komitet przeprowadzit na zyczenie
Komisji Europejskiej przeglad danych dostgpnych na temat wszystkich produktow z grupy SSRI
(inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny) i SNRI (inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny i
noradrenaliny). Na nadzwyczajnym posiedzeniu w grudniu 2004 r. CHMP na podstawie dostgpnych
danych dowodowych wysnul wniosek, ze istnieja zagrozenia zdrowia publicznego zwiazane z
bezpieczenstwem stosowania tych produktow leczniczych u dzieci i mtodziezy z depresja, Igkiem i
pokrewnymi schorzeniami, niezaleznie od istniejacego wskazania terapeutycznego. W nastgpstwie
tego posiedzenia Komisja Europejska poprosita CHMP o przeprowadzenie dalszego przegladu na
poziomie Wspdlnoty.

Rozpoczete procedury przekazania spraw

W pazdzierniku 2004 r. rozpoczgto realizacje nowej procedury przekazywania spraw na mocy art. 31
(art. 18 w przypadku produktéw dopuszczonych do obrotu centralnie) w odniesieniu do lekéw z grupy
inhibitoréw COX-2 dostepnych w UE, ze wzgledu na obawy dotyczace bezpieczenstwa stosowania
lekéw i ich niekorzystnego wptywu na uktad krazenia. W trakcie tej procedury zostaly udostgpnione
nowe dane z badan klinicznych na temat inhibitora COX-2 celekoksybu, wskazujace na podwyzszone
ryzyko choréb uktadu krazenia. W konsekwencji EMEA zdecydowata si¢ na przyspieszenie przegladu
inhibitorow COX-2 w kontekscie trwajacej procedury.

Agencja otrzymata rowniez 6 przekazanych spraw na mocy art. 29 i 30. Nie prowadzono procedur
przekazania spraw na mocy art. 36 lub 37.

Informacje na temat procedur rozstrzygni¢é arbitrazowych i przekazywania spraw zostaty
udostgpnione do publicznej wiadomosci przez EMEA po zakonczeniu procedur przez Komisjg
Europejska. Ponadto EMEA opublikowata informacje dla pracownikow stuzby zdrowia i pacjentow
w postaci formularza pytan i odpowiedzi towarzyszacych jej oswiadczeniom publicznym, zgodnie z
polityka Agencji w zakresie zwigkszonej przejrzystosci dla ogédtu spoteczenstwa.

Prace zwiazane z poprawa szeregu aspektow dotyczacych zarzadzania procedurami przekazywania
spraw, ktore zostaty rozpoczete w 2003 r., byly kontynuowane w catym 2004 r. Opracowano projekty
dokumentow wytycznych, wlacznie z wytycznymi zewngtrznymi, ktore beda publicznie dostgpnew
2005 r.
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Rozstrzygniecia arbitrazowe i przekazywanie spraw w latach 1995-2004
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(uprzednio art. 10 ust. 2 dyrektywy
75/319/EWG)
5
O Art. 6 ust. 12 rozporzadzenia Komisji
(WE) Nr 1084/2003 (uprzednio art. 7
0 - T T T T T T T T T ust. 5 rozporzadzenia Komisji (WE)
1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 | Nr542/95)

Szczegodlowe informacje na temat wszystkich procedur przekazywania spraw przedstawiono
w zataczniku 13.

2.7 Wytyczne zwigzane z zagadnieniami nadzoru

Przemyst farmaceutyczny uzyskuje wytyczne lub porady zwiazane z zagadnieniami nadzoru i
proceduralne w trakcie catego cyklu zycia produktow leczniczych, poczawszy od spotkan przed
ztozeniem wnioskow z wnioskodawcami, a skonczywszy na corocznych spotkaniach z podmiotami
posiadajacymi pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (MAH).

EMEA stale opracowuje i aktualizuje dokumenty z wytycznymi, koncentrujace si¢ na kluczowych
etapach procedury scentralizowanej. Ponadto przekazywane sa wytyczne zwiazane z zagadnieniami
nadzoru i proceduralne do CHMP, HMPC i COMP, jak rowniez zwigzanym z nimi grupom roboczym
1 grupom doraznym.

Dzialania zwiazane z kluczowymi etapami procedury scentralizowanej

o  Wytyczne w sprawach proceduralnych zwiazanych z opinia naukowa CHMP w konteks$cie
wspblpracy ze Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) w celu oceny produktéw leczniczych
przeznaczonych wytacznie na rynki poza obszarem Wspolnoty”. Dokument ten zawiera
procedury wdrazania art. 58 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004. Zostal on przekazany do
konsultacji zewngtrznych w listopadzie 2004 r. Art. 58 rozporzadzenia odpowiada na
zapotrzebowanie na pomoc naukowa na rzecz krajow innych niz kraje cztonkowskie w
kontekscie wspotpracy z WHO, zapewniajac rownoczesnie tym krajom szybki dostep do
waznych, nowych lekow.
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e  We wrzes$niu 2004 r. przekazano do konsultacji zewngtrznych zmieniona wersje 4 ,,Wytyczne;j
w sprawie dopuszczalnosci wymyslonych nazw produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
objetych procedura scentralizowana” (CPMP/328/98, wersja zmieniona 4).

e W 2004 r. CHMP/EMEA przystapit/a do weryfikacji Wytycznej Komisji Europejskiej
w sprawie charakterystyki produktu leczniczego (SPC), przy czym osiagnigto porozumienie
w sprawie punktow 4.1 1 5.1. Inne czgSci wytycznej zostaly zweryfikowane w 2004 r., przy
czym nalezy oczekiwaé, ze Komisja Europejska opublikuje znowelizowana wersje w
pierwszym kwartale 2005 r.

e W celu uwzglednienia zmian europejskiego ustawodawstwa farmaceutycznego, a zwlaszcza
zatacznika 1 do dyrektywy 2001/83/WE zaktualizowano szablony sprawozdan oceniajacych
shuzace ujednoliceniu i ulatwieniu przegladow oceniajacych prowadzonych przez CHMP w
ramach oceny dokumentacji rejestracyjnej przed dopuszczeniem/po dopuszczeniu do obrotu.

Nowe ramy regulacyjne

Konieczne bedzie opracowanie nowych ram regulacyjnych w miar¢ otrzymywania przez Agencje
wnioskow dotyczacych nowych terapii i nowych technologii.

Podobne biologicznie produkty

W czerwcu 2003 r. w europejskim prawodawstwie farmaceutycznym wprowadzono ramy prawne dla
udzielania pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow podobnych do produktow biologicznych,
ktore zostaly juz zarejestrowane — tak zwanych podobnych biologicznie produktéw medycznych.
Przepisy te sa szczegodlnie istotne w odniesieniu do produktéw uzyskiwanych metodami
biotechnologicznymi, co oznacza, ze moze doj$¢ do wzrostu liczby odpowiednich wnioskéw w
najblizszych latach.

CHMP przeprowadzit przeglad wiasnych wytycznych w sprawie poréwnywalnosci produktow
leczniczych i skoncentrowat si¢ na nowych wytycznych dotyczacych wytacznie produktow podobnych
biologicznie. W listopadzie 2004 r. przekazano do konsultacji nadrzedna wytyczna w sprawie
ogoblnych zasad, tacznie z dokumentami koncepcyjnymi odnoszacymi si¢ do wymagan dotyczacych
r6znych rodzajow produktow.

Giowne zbiory danych dotyczace osocza, gidwne zbiory danych dotyczace antygenow
szczepionkowych i urzadzenia medyczne obejmujace rozwigzania biotechnologiczne i
krwiopochodne produkty lecznicze

Po przyjeciu wytycznych w sprawie wymagan dotyczacych danych i procedur oceny i certyfikacji
gtéwnych zbioréw danych dotyczacych osocza (PMF) i gldéwnych zbioréw danych dotyczacych
antygenow szczepionkowych (VAMF) w lutym 2004 r., EMEA poczynita dalsze postepy we
wdrazaniu dyrektywy Komisji 2003/63/WE, zapewniajac podstawe prawna dla sktadania PMF i
VAMEF. W 2004 r. opracowano i opublikowano standardowa procedurg operacyjna dotyczaca
koordynacji kontroli PMF oraz wytyczna w sprawie ,,2. etapu” PMF/VAMEF. , Drugi etap” po ocenie i
certyfikacji PMF/VAMF obejmuje stwierdzenie, w jaki sposob wlasciwe organy, ktore beda
przyznawac lub ktore juz przyznaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, beda bra¢ pod uwage
certyfikacje, ponowna certyfikacj¢ lub zmiang PMF/VAMF w odniesieniu do danych produktow
leczniczych.
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Dziatania zwigzane z nowymi i powstajacymi terapiami

W Mapie Drogowej EMEA Agencja opracowala strategie, ktora pomoze w stymulowaniu
innowacyjnosci i badan naukowych w branzy farmaceutycznej, biotechnologicznej i opieki
zdrowotnej UE przy prowadzeniu prac rozwojowych nad produktami leczniczymi. Wzmocnienie
partnerstwa pomigdzy organami regulacyjnymi UE doprowadzi do ustanowienia sieci doskonatosci.
Spojne podejscie regulacyjne do nowych technologii powinno zosta¢ utatwione dzigki wigkszej
wspolpracy z organami spoza UE oraz szerszemu dialogowi z organizacjami ochrony zdrowia,
srodowiskami akademickimi i towarzystwami naukowymi. Przepisy prawne wdrazajace specjalne
dziatania dotyczace innowacyjnych lekow, technologii i terapii pomoga w zapewnieniu szybszego
dostepu do lekow bez naruszania bezpieczenstwa pacjentéw. EMEA uczestniczy w trwajacych
obecnie dyskusjach z Dyrekcja Generalna ds. Badan Naukowych na temat ustanowienia Europejskiej
Platformy Technologicznej na rzecz Lekow Innowacyjnych. Wktad stowarzyszen branzowych

w budowe tej platformy pomoze w znalezieniu rozwigzan pozwalajacych na przezwycig¢zenie
wyraznych ,,waskich gardel” w trakcie opracowywania omawianych nowych preparatow leczniczych.

2.8 Zarzadzanie komitetami naukowymi EMEA ds. lekéw
stosowanych u ludzi i ich organizacja

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), Komitet ds. Lekéw Sierocych
(COMP) i Komitet ds. Ziotowych Produktow Leczniczych (HMPC) odpowiadaja za formutowanie
opinii Agencji we wszystkich kwestiach dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)

Po wejsciu w zycie czg$ci nowego ustawodawstwa farmaceutycznego w maju 2004 r. Komitet ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) zastapit Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Chronionych Patentem (CPMP). Pierwsze posiedzenie nowego Komitetu, ktory po raz pierwszy
obejmowat przedstawicieli 10 nowych Panstw Cztonkowskich UE jako pelnoprawnych cztonkow,
odbyto si¢ w dniach 1-3 czerwca 2004 r. Komitet ponownie wybrat dr Daniela Brasseura na
przewodniczacego i dr Erica Abadie na wiceprzewodniczacego. W lipcu 2004 r. omowiono i przyj¢to
nowy Regulamin.

W sktad Komitetu wchodzi po jednym cztonku i jednym zastgpcy cztonka z kazdego Panstwa
Cztonkowskiego, a dodatkowo po jednym cztonku i jednym zastepcy cztonka z Islandii i Norwegii.
Sktad CHMP zostatl ogtoszony w dniu 1 czerwca 2004 r. po zakonczeniu konsultacji z Zarzadem.

Nowe ustawodawstwo umozliwito CHMP mianowanie do pigciu dodatkowych cztonkéw w celu
uzyskania dodatkowej wiedzy eksperckiej w okreslonych dziedzinach nauki. Komitet wybrat pigciu
nowych cztonkéw, ktorzy dotaczyli do niego we wrzesniu 2004 r.

Komitet odbyt 11 posiedzen plenarnych w 2004 r. Dodatkowo w grudniu odbylo si¢ posiedzenie
nadzwyczajne w celu omowienia potencjalnych zagrozen bezpieczenstwa zwiazanych z SSRI i SNRI
(zob. punkt 2.5).

Grupy robocze CHMP

Prace CHMP sa wspierane przez szereg grup roboczych, w sktad ktorych wchodza eksperci
europejscy wybrani z listy prowadzonej przez EMEA. Zaleznie od zakresu odpowiedzialnosci, grupy
robocze biorg udzial w opracowywaniu i nowelizacji wytycznych naukowych oraz w przekazywaniu
zalecen i porad dotyczacych produktow leczniczych bedacych przedmiotem wnioskow o oznaczenie

Sprawozdanie roczne EMEA za rok 2004
EMEA/211655/2005/EN/Wersja ostateczna ©EMEA 2005 Strona 42/133




jako leki sieroce, w doradztwie naukowym, w udzielaniu pomocy w kwestiach regulacyjnych, w
przyznawaniu pozwolen na dopuszczenie do obrotu lub w dziataniach po dopuszczeniu do obrotu.

Po wdrozeniu tytutu IV rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 zaktualizowano mandaty nowych grup
roboczych CHMP, tak aby uwzgledniaty one zwigkszona role wspierajaca przy ocenie nowych
wnioskow, zgodnie z nowym ustawodawstwem farmaceutycznym.

Do konica 2004 r. nastgpujace state grupy robocze wspieraty prace CHMP:
e Grupa Robocza ds. Doradztwa Naukowego
e Grupa Robocza ds. Biotechnologii
e Grupa Robocza ds. Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
e  Wspolna Grupa Robocza CHMP/CVMP ds. Jakosci
e Grupa Robocza ds. Bezpieczenstwa
e Grupa Robocza ds. Skutecznosci
e Grupa Robocza ds. Produktéw Krwiopochodnych
e Grupa Robocza ds. Szczepionek
e Grupa Robocza ds. Terapii Genowej
e Grupa Robocza ds. Farmakogenetyki
Prace CHMP byly wspierane réwniez przez cztery tymczasowe grupy robocze:
e Grupa Robocza ds. Lekow Pediatrycznych
e Grupa Robocza ds. (Przed)klinicznej Porownywalnosci Produktéw Biotechnologicznych
e Grupa Robocza EMEA/CHMP wraz z Organizacjami Pacjentow
e Grupa Rewizyjna ds. (Nowego) Nazewnictwa Lekow
Tworzenie grup doradztwa naukowego

Poza statymi i tymczasowymi grupami roboczymi, CHMP tworzyt grupy doradztwa naukowego
(SAG). Rola tych grup jest udzielanie CHMP porad w odpowiedzi na szczegdtowe pytania
przekazywane im przez Komitet. Komitet, biorac pod uwage stanowisko wyrazane przez SAG,
pozostaje odpowiedzialny za swoja ostateczna opini¢. Przyjal on nadrzedny dokument opisujacy
mandat, cele i zasady postgpowania grup doradztwa naukowego CHMP. Nastepnie na podstawie tego
dokumentu zostana opracowane regulaminy poszczegolnych SAG.
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Pierwszymi SAG utworzonymi przez Komitet byly: grupa doradztwa naukowego ds. onkologii , grupa
doradztwa naukowego ds. diagnostyki i grupa doradztwa naukowego ds. lekow przeciwzakaznych. Na
2005 r. planuje si¢ ustanowienie SAG ds. zakazen wirusem HIV/chorob wirusowych,
endokrynologii/cukrzycy, OUN/psychiatrii i kardiologii.

Informacje na temat grup roboczych i doradztwa naukowego przedstawiono w zataczniku 2.
Wytyczne naukowe

Opracowanie i przeglad wytycznych naukowych to szczegdlnie istotny aspekt prac grup roboczych,
poniewaz sg to wytyczne dotyczace okreslonych zagadnien naukowych, oparte na najnowszej
dostepnej wiedzy naukowej, zawierajace informacje, ktérych nie mozna pomina¢ przy prowadzeniu
prac badawczo-rozwojowych nad nowymi lekami. Czgsto takie wytyczne opracowuje si¢ w wyniku
wspotpracy UE z Japonia, USA i innymi partnerami mi¢dzynarodowymi przy harmonizacji wymagan
regulacyjnych dotyczacych produktow leczniczych, w szczegolnosci za posrednictwem
Migdzynarodowej Konferencji Harmonizacji (ICH), dzigki czemu wytyczne te odzwierciedlaja
podejscie zharmonizowane.

Z czasem grupy robocze CHMP opracowaly stanowiska w sprawie szerokiego zakresu zagadnien,

w tym na temat nowej odmiany choroby Creutzfeldta-Jakoba (vCID), bezpieczenstwa wirusowego,
pandemii grupy, nowych technologii i terapii itp. Eksperci z kazdej z omawianych dziedzin
dokonywali przegladow tych kwestii i okresowo publikowali zaktualizowane dokumenty programowe,
tak by stanowily odzwierciedlenie aktualnego stanu wiedzy. Eksperci oraz sekretariat EMEA beda
kontynuowac¢ w 2005 r. prace w wymienionych dziedzinach, jak rowniez w innych, nowych
obszarach, np. w zakresie terapii komoérkowej i inzynierii tkankowe;.

W zataczniku 12 przedstawiono pelng listg¢ wytycznych.
Zarzadzanie Komitetem ds. Lekéw Sierocych (COMP) i jego organizacja

Komitet ds. Lekow Sierocych odpowiada za przeglad wnioskow o oznaczenie produktu leczniczego
jako sierocego.

W maju 2004 r. sktad COMP powigkszono do 31 czlonkow, poniewaz Komitet przyjat przedstawicieli
10 nowych Panstw Cztonkowskich. Nowi cztonkowie COMP zapewnili Komitetowi nowa wiedzg
ekspercka w dziedzinie pediatrii, genetyki i onkologii.

W 2004 r. Komitet odbyt 11 posiedzen. W celu dalszego udoskonalenia procedur ocen naukowych,
COMP dalej aktywnie wtaczat ekspertow w proces oznaczania produktow, przy czym w 2004 r.
zasiggnigto porad 41 ekspertow w sprawie okreslonych wnioskow.

Komitetowi pomagaja dwie grupy robocze i jedna grupa dorazna:
e Grupa Robocza COMP z Interesariuszami;
e Grupa Robocza COMP ds. Biotechnologii;

e Dorazna Grupa Robocza ds. Rozpowszechnienia Chorob.
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Ustanowienie Komitetu ds. Ziotowych Produktéw Leczniczych (HMPC)

Po wejsciu w zycie tytutu IV rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 i dyrektywy w sprawie ziolowych
produktow leczniczych, w roku 2004 ustanowiono nowy komitet naukowy EMEA.

Komitet ds. Ziotowych Produktow Leczniczych (HMPC) odbyt inauguracyjne posiedzenie w dniu 23
wrzesnia 2004 r. Komitet bedzie przekazywac Panstwom Cztonkowskim i instytucjom europejskim
najlepsze z mozliwych opinie naukowe w kwestiach zwigzanych z ziotowymi produktami
leczniczymi. Pomoze w harmonizacji ustanowionych w Panstwach Cztonkowskich procedur i
postanowien dotyczacych ziotowych produktow leczniczych oraz w dalszym wlaczaniu ziotowych
produktéw leczniczych do ram ustawodawstwa europejskiego.

Nowe ustawodawstwo wprowadzilo uproszczona procedurg rejestracji tradycyjnych ziotowych
produktow leczniczych.

Gltowne zadania HMPC: prace przygotowawcze nad ustanowieniem projektu wykazu substancji i
preparatow ziotowych oraz ich skojarzen do wykorzystania w tradycyjnych ziotlowych produktach
leczniczych; opracowanie wspdlnotowych monografii ziolowych dla ziotowych produktow
leczniczych o ugruntowanych zastosowaniach i dla tradycyjnych ziotowych produktéow leczniczych.

HMPC odbyt w 2004 r. dwa posiedzenia i ustanowit tymczasowe grupy robocze w celu dokonania
przegladu i aktualizacji dostepnych wytycznych przyjetych przez Grupg Robocza ds. Ziotowych
Produktéw Leczniczych (HMPWP) w latach 1997 — 2004 oraz w celu okre$lenia potrzeb
udostepnienia dodatkowych wytycznych w sprawie jakosci bezpieczenstwa i skutecznosci lub

w sprawach organizacyjnych.

Grupa Robocza ds. Ziotowych Produktow leczniczych

HMPWP kontynuowata prace w 2004 r. do chwili inauguracji HMPC we wrze$niu 2004 r. Wszystkie
dokumenty robocze przyj¢te przez HMPWP wymieniono w zataczniku 12.

29 Udoskonalenie struktur i procedur Agencji odnoszacych sie
do lekéw stosowanych u ludzi

W ramach dziatan Agencji na rzecz udoskonalenia wlasnych struktur i procedur, jak rowniez

w ramach postegpowania bedacego konsekwencja audytu bytego CPMP przeprowadzonego w 2003 .,
opracowano plan dziatan EMEA na rzecz poprawy zasadniczych procedur Agencji oraz dziatan
CHMP. Wdrazanie planu, w ktorym uwzgledniono rowniez efekty rozszerzenia UE w maju 2004 r. i
potrzebg przygotowania si¢ do przysztych przegladow ustawodawstwa farmaceutycznego, rozpoczgto
si¢ na poczatku 2004 r.

Prace nad wdrazaniem planu dziatania sa wciaz w toku, chociaz zasadniczo poczyniono duze postepy.
Koncentrowano si¢ na przegladzie i wzmocnieniu systemu zapewnienia jako$ci, na ustanowieniu jasno
okreslonych rdl i zadan dla grup roboczych oraz na dokonaniu przegladu polityki postgpowania w
razie konfliktow intereséw. Ponadto dokumenty wytycznych dotyczace dalszego doskonalenia
procedury scentralizowanej i funkcjonowania CHMP i jego grup roboczych zostaly opracowane w
postaci projektow, ktore sa juz zakonczone lub wcigz sa omawiane na poziomie Komitetu.

Zaktualizowano istniejace procedury, tak aby uwzgledniaty konsekwencje rozszerzenia UE oraz
przeglad ustawodawstwa farmaceutycznego.
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210 Dystrybucja rownolegta

Wspolnotowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest wazne na calym obszarze UE, a produkt
leczniczy, ktory zostat centralnie dopuszczony do obrotu, jest z definicji identyczny we wszystkich
Panstwach Cztonkowskich. Produkt wprowadzony na rynek w jednym Panstwie Cztonkowskim moze
by¢ sprzedawany w kazdym innym panstwie przez ,,dystrybutora rownolegtego”, niezaleznego od
podmiotu, ktory jest posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Zazwyczaj taki proceder
prowadzony jest w celu korzystania z réznic cenowych. EMEA sprawdza zgodno$¢ takich produktow
rozprowadzanych rownolegle z odpowiednimi warunkami wspolnotowego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

W 2004 r. EMEA dokonata walidacji 402 pierwszych powiadomien o dystrybucji rownolegtej i
sfinalizowata 373 takie powiadomienia. Agencja sfinalizowata 340 powiadomien o zmianach.

Powiadomienia o dystrybucji rownolegtej w latach
2002-2004
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Dwie istotne zmiany w 2004 r. wywarly wplyw na dzialania zwiazane z dystrybucja réwnolegta:

Rozszerzenie Unii Europejskiej sprawito, ze konieczne stato si¢ wdrozenie szczegdlnego mechanizmu
w ramach istniejacej procedury zawiadamiania. Ponadto poczawszy od 20 maja 2004 r. na mocy tytutu
IV rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 istnieje obowiazek zawiadamiania EMEA o dystrybucji
réwnolegtej produktow leczniczych centralnie dopuszczonych do obrotu.

W celu przygotowania sig do tych zmian zmieniono procedurg powiadamiania, tak aby wzia¢ pod
uwage informacje zwrotne uzyskane od dystrybutoréow rownoleglych. Zmiany te powinny
doprowadzi¢ do zwigkszenia wydajnosci procesu i doprowadzi¢ do skrocenia termindw. EMEA
uzgodnita z Europejskim Stowarzyszeniem Firm Farmaceutycznych (EAEPC) wprowadzenie
wspolnych wskaznikow monitorujacych wyniki funkcjonowania procedury. W 2004 r. EMEA
opublikowata rowniez wytyczne dla dystrybutoréw rownoleghych.
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211 Grupa ds. Procedury Wzajemnego Uznania

Witryny internetowe:

Szefowie agencji lekow stosowanych u ludzi

Europejski indeks produktow

http://heads.medagencies.org

http://heads.medagencies.org/mrindex/index. html

Grupa ds. Procedury Wzajemnego Uznania (MRFQG) podlega szefom agencji lekow stosowanych u
ludzi. W jej sktad wchodza delegaci z UE, Islandii i Norwegii, przy czym odbywa ona spotkania

w ramach EMEA w celu skoordynowania stanowisk Panstw Cztonkowskich w sprawach zwiazanych
z procedura wzajemnego uznania (MRP). W comiesigcznych spotkaniach uczestnicza rowniez
obserwatorzy z Komisji Europejskiej i z krajow kandydujacych.

Na zyczenie MRFG zapewnia rowniez porady proceduralne i regulacyjne oraz opracowuje ogolne
dokumenty wytyczne, ktore publikuje w swojej witrynie internetowe;.

W 2004 r. MRFG odbyta 11 posiedzen. W trakcie irlandzkiej prezydencji UE posiedzeniom
przewodniczyta Caitriona Fisher, a w trakcie prezydencji holenderskiej przewodniczyt im Truus
Janse-de Hoog. W 2004 r. odbyly si¢ tez dwa posiedzenia nieformalne — w Dublinie i Scheveningen.
Statymi punktami programu obrad MRFG byly: rozszerzenie Unii Europejskiej 1 maja 2004 r. i
przygotowania do wdrazania nowego ustawodawstwa wspolnotowego.

W 2004 1. liczba nowych wnioskoéw objetych procedura wzajemnego uznania zwigkszyta si¢
w porownaniu do 2003 r. Co wigcej, stwierdzono wzrost liczby rozstrzygnig¢ arbitrazowych
w sprawie nowych wnioskow w poréwnaniu do lat ubiegtych. EMEA przekazuje informacje
statystyczne na temat wnioskow objetych procedura wzajemnego uznania i przedstawia je w
miesi¢cznych informacjach MRFG dla prasy.

Procedura Liczba wszystkich | Whnioski oceniane | Pozytywne wyniki Procedury
wzajemnego whnioskéw w 2004 r.* w 2004 r.* przekazywania
uznania ztozonych w 2004 spraw rozpoczete
r.* w2004 r.

Nowe wnioski 935 285 760 9
Zmiany typu [A 3472 130 3240 Nie dotyczy
Zmiany typu IB 2128 54 1998 Nie dotyczy
Zmiany typu Il 1402 233 1083 0

*Wedhug danych z 31 grudnia 2004 r. liczby te obejmuja procedury uzyskiwania kilku pozwolen dla jednego

produktu leczniczego.

Z sekretariatem EMEA/MRFG mozna si¢ skontaktowac za posrednictwem poczty elektronicznej, na
adres: mrp@EMEA .eu.int.
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3 Leki weterynaryjne

Jednostka ds. Lekow Weterynaryjnych i Kontroli
Kierownik Jednostki

Kierownik Sektora
Procedur Dopuszczania do Obrotu Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych

Zastepca Kierownika Sektora
Procedur Dopuszczania do Obrotu Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych

Kierownik Sektora Bezpieczenstwa Lekow Weterynaryjnych

Kierownik Sektora Kontroli

Peter JONES

Jill ASHLEY-SMITH

Melanie LEIVERS

Kornelia GREIN

Emer COOKE

Sprawozdanie roczne dotyczace dziatalnosci kontrolnej przedstawiono w rozdziale 4.

W zataczniku 3 przedstawiono cztonkow komitetu, grup roboczych i grup doraznych.
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Leki weterynaryjne — najwazniejsze wydarzenia w roku 2004

e CVMP przyjat ,,Dokument programowy dotyczacy dostgpnosci produktow przeznaczonych do
stosowania w rzadkich przypadkach i u rzadkich gatunkow” (EMEA/CVMP/477/03/Wersja
ostateczna) przedstawiajacy szczegolowa strategi¢ majaca na celu zwigkszenie dostgpnosci
lekéw w sektorze weterynaryjnym. Wiele z tych zalecen jest obecnie wdrazanych.

e W dniu 1 stycznia 2005 r. uruchomiono w petni system EudraVigilance stuzacy do
elektronicznego zgtaszania dziatan niepozadanych w sektorze weterynaryjnym.

e Przygotowanie CVMP do rozszerzenia Unii Europejskiej okazato si¢ bardziej niz
wystarczajace, przy czym restrukturyzacja Komitetu zgodnie ze znowelizowanym
ustawodawstwem farmaceutycznym odbyla si¢ bez zaktdcen i bez jakichkolwiek trudnosci.
Ponadto utworzono nowa Grupg Robocza ds. Doradztwa Naukowego. Jej mandat i cele pracy
zostaly uzgodnione z CVMP.

e Rozpoczeto inicjatywy majace na celu pozyskanie i przeszkolenie osob oceniajacych i innego
personelu ds. nadzoru w zakresie nowych wymogoéw dotyczacych badan nad
bezpieczenstwem stosowania lekéw pod katem srodowiska naturalnego.

e Zgodnie z planem utworzono Grupg Doradztwa Naukowego ds. Lekow
Przeciwdrobnoustrojowych, przy czym jej mandat i cele pracy zostaly uzgodnione i
sformalizowane przez CVMP.

e Stwierdzono 100% zgodno$¢ z przepisowymi terminami wykonywania wszystkich dziatan
zwiazanych z wnioskami objetymi procedura scentralizowana i wnioskami MRL.

e Poczyniono duze postepy pod wzgledem doskonalenia jakosci i spojnosci sprawozdan z oceny
naukowej, przy czym dokonano weryfikacji wskazowek dla oceniajacych oraz uruchomiono
baze¢ danych pamigci naukowej dla procedur scentralizowanych.

e W pazdzierniku 2004 r. zakonczono audyt CVMP. W jego wyniku zidentyfikowano cztery
mozliwosci poprawy. Sfinalizowano i przekazano zespotowi IQM EMEA plany dzialania
dotyczace aspektow wymagajacych uwagi.
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3.1 Doradztwo naukowe

Poprawa dostgpnosci produktow leczniczych stanowi jeden z podstawowych celow dziatalnosci
EMEA. Poprzez zapewnienie doradztwa naukowego firmom opracowujacym nowe produkty lecznicze
EMEA pomaga w zwigkszeniu prawdopodobienstwa przyznania tym produktom pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, a w zwigzku z tym pomaga w szybszym wprowadzeniu ich na rynek.

W 2004 r. otrzymano pig¢ wnioskow w sprawie doradztwa naukowego. Jeden obejmowatl wspotprace
z Administracja Zywnosci i Lekow (FDA) przy rownoleglej procedurze pomocy w kwestiach
regulacyjnych, bedacej rowniez przedmiotem procedury uzupetiajacej. Po raz pierwszy doszto do
tego typu dialogu w odniesieniu do procedury weterynaryjnego doradztwa naukowego.

Liczba wnioskow w sprawie doradztwa
naukowego otrzymanych w latach 2002-
2004
6 -
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1 4
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W rezultacie wymiany pogladow z IFAH-Europe w 2004 r. dokonano znacznych zmian w procedurze
1 wytycznych dla potencjalnych wnioskodawcow w odniesieniu do wnioskéw w sprawie doradztwa
naukowego. Wydaje si¢, ze doprowadzito to do ztozenia wigkszej liczby tego typu wnioskow. Zarzad
zatwierdzit rowniez §wiadczenie ustug bezptatnego doradztwa naukowego na rzecz firm
opracowujacych produkty przeznaczone do stosowania w rzadkich przypadkach/u rzadkich gatunkow.

Grupa Robocza ds. Doradztwa Naukowego

W 2004 r. po wejsciu w zycie tytulu IV rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 utworzono nowa grupg
robocza: Grupg Robocza ds. Doradztwa Naukowego, odpowiedzialng za wszystkie wnioski w sprawie
doradztwa naukowego, zwiazane z pracami rozwojowymi nad produktami. Pierwsze posiedzenie
odbyto si¢ we wrzesniu 2004 r. Opublikowano mandat i plan prac nowej grupy. Wprowadzono
znaczne zmiany do standardowej procedury operacyjnej (SOP) oraz do dokumentu wytycznych
internetowych, biorac pod uwage komentarze uzyskane od zainteresowanych stron.
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3.2 Ocena wstepna

EMEA prowadzi dziatania na rzecz zdrowia spoteczenstwa i zdrowia zwierzat poprzez
przeprowadzanie przegladow nowych wnioskéw o dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
w sposob terminowy i efektywny, przyczyniajac si¢ do zapewnienia nowych, bezpiecznych opcji
terapeutycznych.

EMEA dokonuje wstgpnej oceny w celu ustalenia jakos$ci, bezpieczenstwa i skuteczno$ci kazdego
nowego produktu weterynaryjnego, ktory podlega wspolnotowej procedurze scentralizowanej. Po tej
wstepnej ocenie Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP) przyjmuje opini¢ co
do tego, czy produkt powinien otrzymac pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, czy tez nie.

CVMP przyjat 10 pozytywnych opinii dotyczacych lekéw weterynaryjnych, w tym 8 szczepionek. Nie
wydano opinii negatywnych i 1 wniosek zostat wycofany przed przekazaniem opinii.

Najistotniejsze oceny przeprowadzone w omawianym roku dotyczyty nastepujacych lekow:

e Szczepionka dla koni przeznaczona do uodparniania przeciw bakteriom Streptococcus equi
wywolujacym zotzy — bardzo cigzka chorobeg koni, charakteryzujaca si¢ wysoka goraczka,
kaszlem i trudno$ciami z przelykaniem w wyniku obrzeku zuchwowych weztow chtonnych.

e Nowa szczepionka (jedyna dostepna) przeznaczona do czynnego uodparniania pséw przeciw
Babesia canis i Babesia rossi, w celu zmniejszenia nasilenia objawow klinicznych
zwiazanych z ostra postacia babesjozy 1 wynikajaca z niej niedokrwisto$cia po celowym
zakazeniu heterologicznym.

e Nowy niesteroidowy lek przeciwzapalny (NLPZ) nalezacy do grupy koksybow, ktory dziata
poprzez wybiorcze zahamowanie syntezy prostaglandyn za posrednictwem cyklooksygenazy-
2 (COX-2), stuzacy tagodzeniu bolu i stanu zapalnego zwiazanego z chorobg zwyrodnieniowa
stawow u psow.

e Szereg szczepionek przeznaczonych dla kotéw, zawierajacych zywe i inaktywowane
komponenty w ré6znych polaczeniach walencji, pozwalajace weterynarzom na
dostosowywanie programu szczepien do potrzeb poszczegélnych zwierzat, stuzace czynnemu
uodparnianiu przeciw:

o Kociemu niezytowi nosa i tchawicy
o Zakazeniom kalcywirusem

o Zakazeniom Chlamydophilia felis
o Kociej panleukopenii

o Kociej biataczce

Szczepionki te nie zawieraja adiuwantow, w zwigzku z czym powinno w ich wyniku
dochodzi¢ do mniejszych odczyndéw w miejscu wstrzyknigcia u szczepionych kotow.
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Szczegdtowy wykaz przyjetych opinii przedstawiono w zataczniku 10.

Ocena tych nowych wnioskow, ktdore uzyskaty pozytywna decyzje Komisji w 2004 r., zajmowata
CVMP srednio 210 dni.

Srednia liczba dni realizacji procedur
250 scentralizowanych w latach 2002-2004
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Abstrakty opinii dotyczacych pierwszych wnioskow podlegajacych procedurze scentralizowanej sa
publikowane w momencie ich przyjecia przez CVMP. Europejskie publiczne sprawozdania oceniajace
publikuje si¢ jak najszybciej po otrzymaniu odpowiedniej decyzji Komisji, analogicznie jak

w przypadku procedury dotyczacej lekow stosowanych u ludzi.

Liczba wnioskow

Firmy ztozyly w 2004 r. 8 nowych wnioskow dotyczacych lekow weterynaryjnych, z ktorych 4
odnosity si¢ do lekow immunologicznych i 4 do preparatow farmaceutycznych, w tym 1 do
odtworczego (generycznego). Pie¢ wnioskow dotyczyto zwierzat domowych, a 3 - zwierzat
gospodarskich, a mianowicie koni.

Nowe wnioski sktadane w ramach
procedury scentralizowanej w
12 latach 2002-2004
10
10 -
8
8 -
6 -
4- 3
2 -
0 T T )
2002 2003 2004

Sprawozdanie roczne EMEA za rok 2004
EMEA/211655/2005/EN/Wersja ostateczna ©EMEA 2005 Strona 52/133



Uzyskano o 3 wnioski mniej od 11 przewidzianych na omawiany rok. Dokladne przewidzenie liczby
wnioskow, ktore zostang ztozone, pozostaje bardzo trudne, pomimo prognoz dostarczanych przez
przemyst, poniewaz istnieje bardzo niewiele informacji gospodarczych w sektorze weterynaryjnym na
temat nowych produktow poddawanych pracom rozwojowym.

Wigkszy poziom satysfakcji z jako$ci dokumentacji rejestracyjnej

Sprawozdawcy, wspotsprawozdawcy CVMP i kierownicy projektow EMEA poinformowali (we
wspolnym badaniu ankietowym EMEA/IFAH-Europe poswigconym procedurze scentralizowanej) o
duzo wigkszym poziomie zadowolenia z jako$ci ztozonych dokumentacji niz przedstawiony

w poprzednim badaniu ankietowym, ktorego wyniki rowniez uznano za bardzo korzystne. Swiadczy to
o mniejszej liczbie przedwczesnie sktadanych wnioskoéw. Czgs¢ 4 dokumentacji, dotyczaca
skutecznosci, zidentyfikowano jako ten obszar, w ktérym mozna by byto doprowadzi¢ do dalszej
poprawy jakosci dokumentacji; stanowi ona tg cz¢$¢ dokumentacji, ktora wiaze si¢ z najwigksza liczba
pytan przekazywanych wnioskodawcy w 120 dniu realizacji procedury. W niektorych przypadkach,
kiedy to wnioskodawca nie byt w stanie odpowiedzie¢ na te pytania i dokumentacja miata uzyskac
negatywna opinig, doprowadzito to do wycofania wniosku.

3.3 Najwyzsze dopuszczalne stezenia pozostatosci lekow

Stosowanie lekow u zwierzat gospodarskich moze prowadzi¢ do obecnosci pozostatosci takiego
produktu w zywno$ci otrzymanej z leczonego zwierzgcia. Zgodnie z oczekiwaniami konsumentow
pozostatos$ci winny by¢ w jak najwigkszym stopniu unikane. Jezeli nie jest to do konca mozliwe,
oczekuja oni, ze utrzymaja si¢ one na bezpiecznym poziomie. W celu uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego przeznaczonego do stosowania u
zwierzat gospodarskich nalezy z gory ustali¢ tak zwane najwyzsze dopuszczalne stgzenia pozostatosci
(MRL) dla wszystkich substancji czynnych farmakologicznie w odniesieniu do danego gatunku
zwierzecia oraz do wykorzystywanych tkanek lub uzyskiwanych z niego produktow, np. migsa, mleka,
miodu itp. MRL to bezpieczny poziom stgzenia pozostatosci leku w zywnosci, ktory moze by¢
spozywany przez czlowieka codziennie w okresie catego zycia bez szkodliwego oddzialywania na
zdrowie.

W 2004 r. EMEA otrzymata 6 nowych wnioskéw dotyczacych nowych MRL. Stanowi to wzrost o 5
w stosunku do ubiegtego roku, przy czym odzwierciedla to stale pojawianie si¢ nowych substancji
czynnych przeznaczonych do leczenia zwierzat gospodarskich. Substancje takie sa uzyskiwane
czesciowo w wyniku opracowywania nowych produktow, podczas gdy inne z nich stanowia stare
czasteczki, dla ktorych nie ustalono weze$niej MRL lub ktore nie byty dotychczas stosowane jako leki
weterynaryjne. Ocena nowych MRL zajmowala CVMP $rednio 108 dni.
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Nowe wnioski o ustalenie
najwyzszych dopuszczalnych stezen
pozostatosci lekéw w latach 2002-

2004
77 6
6 -
5 -
4 -
3
3 -
21 1
1 - |_|
0 L) L) 1
2002 2003 2004

W 2004 r. ztozono 7 wnioskdéw o podwyzszenie lub zmiang MRL. Bylo to o 3 mniej od
przewidywanej liczby 10 wnioskdéw. Oznacza to, ze omawiana liczba utrzymata si¢ na takim samym
poziomie, jak w roku 2003.

Whioski o podwyzszenie/zmiane
maksymalnych stezen pozostatosci
leku w latach 2002-2004
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Abstrakty opinii w sprawie MRL sa publikowane po ich przyjeciu przez CVMP. Abstrakty
sprawozdan sa publikowane w witrynie EMEA w ciagu 14 dni od publikacji w Dzienniku Urzedowym
rozporzadzenia Komisji zmieniajacego zataczniki do rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2377/90.

Wspétpraca z EFSA

W roku 2004 po raz pierwszy podjeto wspdtprace z Europejskim Urzedem Bezpieczenstwa Zywnosci
(EFSA), obejmujaca ustanowienie najwyzszych dopuszczalnych st¢zen pozostatosci dla soli sodowej
lazalocydu (preparatu kokcydiostatycznego), substancji stosowanej w leczeniu kurczat i ptakow
lownych, ktora takze poddano ocenie EFSA w 2004 r. w celu zatwierdzenia jej jako dodatek do
zywnosci. Wspolpraca ta wynika z nowego przepisu prawnego art. 59 rozporzadzenia (WE) nr
726/2004, ktéry ma na celu uniknigcie sprzecznosci pomigdzy opiniami naukowymi réznych organow
Wspdlnoty.
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Szczegdtowy wykaz przyjetych opinii przedstawiono w zataczniku 10.

Ustanowienie najwyzszych dopuszczalnych stezen pozostatosci dla istniejacych
substancji

Na poczatku 2004 r. istniaty 3 ,,stare” substancje, w przypadku ktérych nie zakonczono procesu
ustalania warto$ci MRL: altrenogest, flugestone acetate i norgestomet. Stare substancje to te, ktore
byty obecne na rynku przed wejsciem w zycie rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 i w odniesieniu do
ktorych ciagle jeszcze istnieja pewne nierozwiagzane kwestie. Altrenogest uzyskat pozytywna opini¢
pozwalajaca na ustanowienie ostatecznych warto§ci MRL w czerwcu 2004 r. Flugestone acetate i
norgestomet zostaly uwzglednione w zataczniku Il rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 w 2003 r., przy
czym tymczasowe wartosci MRL wygasaja w 2008 r. Prace nad ustaleniem ostatecznych MRL dla
tych dwoch substancji sa zaawansowane — powinny zosta¢ zakonczone w 2005 r.

3.4 Dostepnos¢ lekéw do stosowania w rzadkich przypadkach i
u rzadkich gatunkéw

EMEA i CVMP kontynuowaty prace nad zwigkszaniem dost¢pnosci lekow przeznaczonych do
stosowania w rzadkich przypadkach i u rzadkich gatunkow. W czerwcu 2004 r. Komitet przyjat
kluczowy dokument programowy, decydujacy o dalszym definiowaniu problemu i oferujacy
rozwigzania stuzace probie rozwiazania istniejacych problemow z perspektywy regulacyjne;.

W strategicznym planie dzialania przedstawionym w tym opracowaniu Agencja i Komitet analizuja
takie mozliwosci jak tymczasowe pozwolenia na dopuszczanie do obrotu, dostosowanie wymogow
dotyczacych danych, dalsze mozliwos$ci ekstrapolowania warto§ci MRL oraz udzielanie pomocy przez
Agencje firmom, ktére chciatyby dopuscic tego typu produkty do obrotu. Komitet przygotowat
ostateczna wersj¢ propozycji dla Komisji dotyczacej opracowania wykazu produktow niezbednych dla
koniowatych, ktore moga by¢ dopuszczone do obrotu bez ustalonych MRL, pod warunkiem
stosowania ustawowych szesciomiesigcznych okresow karencji.

Po decyzji podjetej przez Zarzad w 2003 r. w maju 2004 r. uruchomiono 12-miesigczny projekt
pilotazowy przekazywania bezplatnych porad naukowych wszelkim sponsorom pragnacym opracowac
weterynaryjne produkty lecznicze dla zwierzat gospodarskich, ktore podlegalyby programowi
obejmujacemu leki do stosowania w rzadkich przypadkach i u rzadkich gatunkow.

Poczyniono dalsze postgpy w ekstrapolowaniu MRL najpowszechniejszych gatunkoéw na rzadkie
zastosowania. Wartosci MRL ustalone dla bydta ekstrapolowano w przypadku trzech substanc;ji,

w jednym przypadku wobec kéz, w drugim przypadku wobec owiec, a w trzecim przypadku wobec
wszystkich gatunkow ssakow.

3.5 Dziatania po dopuszczeniu do obrotu

Wszystkie zmiany warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych
rejestrowanych centralnie w cyklu ich zycia wymagaja zatwierdzenia przez Wspolnote¢. Posiadacze
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moga dazy¢ do zmiany procesu produkcyjnego, do
modyfikacji lub udoskonalenia produktu leczniczego, badz tez do wprowadzenia dodatkowych
ostrzezen lub przeciwwskazan.

Dziatania po dopuszczeniu do obrotu odnosza si¢ do zmian, rozszerzenia produkcji i przeniesienia
pozwolen na dopuszczenie do obrotu. Zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu moga by¢
albo nieznaczne (typu IA lub IB) albo powazne (typu II).
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EMEA uzyskata tacznie 19 wnioskéw o zmiany typu I (14 o zmiany typu IA i 5 o zmiany typu IB) —
mniej niz potowe pierwotnie przewidywanych 40. Zostato to zniwelowane przez wigksza liczbg zmian
typu II. Cho¢ prognozowano 12 wnioskoéw o zmiany typu II, EMEA otrzymata w rzeczywistosci 16
takich wnioskow, przy czym 12 z nich dotyczyto preparatoéw farmaceutycznych, a 4 - szczepionek.

Whioski otrzymane w latach 2002-2004
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W 2004 r. otrzymano 5 wnioskow o rozszerzenie zakresu pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, co przekroczylo poczatkowo przewidywana liczbg 3 wnioskow. Trzy z 5 wnioskow dotyczyty
szczepionek, a 2 — preparatow farmaceutycznych.

3.6 Nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii i dziatania
utrzymujace

Obejmuje on prowadzenie dziatan informacyjnych zwiazanych z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii (okresowe raporty aktualizacyjne dotyczace bezpieczenstwa), dzialania uzupetniajace,
zobowiazania specjalne, sprawozdania ponownej oceny (sprawozdania roczne) i wnioski o
przedtuzenie pozwolen.

Agencja uznaje nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii za obszar priorytetowy, w zwiazku z
czym EMEA bedzie kontynuowaé i umacnia¢ wysitki majace na celu zapewnienie bezpiecznego
stosowania produktéw dopuszczonych do obrotu zgodnie z procedura scentralizowana.

W 2004 r. sporzadzono sprawozdania roczne dla 32 produktow, kazde z nich we wspotpracy ze
sprawozdawca i wspoOlsprawozdawca, przy czym zostaty one przyjete przez CVMP.

W 2004 r. otrzymano 7 wnioskow o przedtuzenie pozwolen na dopuszczenie do obrotu. Jednego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie odnowiono, w zwiazku z czym wygasto ono w 2004 r.

Nadzoér nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do lekow weterynaryjnych dalej stanowit
jeden z najwyzszych priorytetéw sekretariatu weterynaryjnego, ktory stara si¢ realizowac inicjatywy
majace na celu optymalizacj¢ zglaszania zdarzen niepozadanych i optymalizacje zarzadzania ryzykiem
stwarzanym przez produkty lecznicze w fazie po dopuszczeniu do obrotu.

Zgodnie z prognoza, otrzymano 45 okresowych aktualizacyjnych raportoéw dotyczacych
bezpieczenstwa (PSUR), ktore zostaly przeanalizowane przez CVMP na podstawie doglebnych
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przegladow dostarczonych przez sprawozdawce. W zadnym przypadku przeglady tego typu nie
prowadzity do wezwania do wprowadzenia zmian do charakterystyki produktu leczniczego (SPC) lub
tekstu oznakowania opakowan produktu/ulotki informacyjne;j.

Grupa Robocza ds. Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii CVMP dalej przekazuje porady
Komitetowi w sprawach nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, przy czym w 2004 r. dokonata
ona przegladu jeszcze wigkszej liczby zagadnien zwiazanych z bezpieczenstwem produktow
dopuszczonych do obrotu na podstawie procedury krajowej, co podkresla korzysci ptynace z dobrych
stosunkow wspotpracy pomigdzy EMEA, CVMP i Panstwami Cztonkowskimi pod wzgledem
zapewniania wlasciwego monitorowania bezpieczenstwa produktow znajdujacych si¢ w obrocie.

Okresowe aktualizacyjne raporty
dotyczace bezpieczenstwa w latach
2002-2004
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W celu wspierania inicjatyw promujacych nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii w UE, ze
szczegblnym uwzglednieniem zapewniania wsparcia nowym Panstwom Czlonkowskim, Grupa
Robocza ds. Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii CVMP opracowata wspolny formularz
zgloszeniowy w przypadku podejrzenia dziatan niepozadanych weterynaryjnych produktow
leczniczych przez weterynarzy i innych przedstawicieli weterynaryjnej stuzby zdrowia, do stosowania
we wszystkich Panstwach Cztonkowskich. Zostal on przekazany przez CVMP do konsultacji w
pazdzierniku 2004 r. Celem tego wspolnego formularza zgltoszeniowego jest zapewnienie spojnosci
zbieranych informacji oraz przyczynienie si¢ do powszechnego rozumienia systemu zglaszania dziatan
niepozadanych przez praktykujacych lekarzy weterynarii w catej UE.

CVMP przyjeta ,,Wytyczne w sprawie ujednolicenia oceny przyczynowos$ci w odniesieniu do dziatan
niepozadanych” w celu zapewnienia wigkszej spojnosci sprawozdan dziatan niepozadanych przez
wszystkie zainteresowane strony.

Celowi zwigkszenia spojnosci przy wszczynaniu dochodzen po otrzymaniu sprawozdan zwiazanych z
nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii stuzylo rowniez przekazanie do konsultacji wytycznej
CVMP w tej sprawie w czerwcu 2004 r.

Inicjatywy majace na celu udoskonalenie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii w weterynarii

W 2004 r. rozpoczgto prace nad opracowywaniem prostego przewodnika CVMP dotyczacego
weterynaryjnego nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w UE, po konsultacjach w sprawie
dokumentu koncepcyjnego. Celem przewodnika jest poinformowanie weterynarzy i innych osob
zajmujacych si¢ zawodowo leczeniem zwierzat o systemie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii obejmujacym weterynaryjne produkty lecznicze w UE oraz zachgcenie ich do
wspolpracy w zakresie zglaszania zdarzen niepozadanych lekow (ADR). W przewodniku znajduja si¢
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rowniez informacje na temat sposobu zgtaszania ADR. Nalezy oczekiwaé, ze inicjatywa ta
doprowadzi do zwigkszenia liczby opracowywanych sprawozdan, a w konsekwencji wzmocni
podstawy dla oceny bezpieczenstwa dopuszczonych do obrotu weterynaryjnych produktow
leczniczych.

Kontynuowano wdrazanie zalecen CVMP dotyczacych efektywniejszego i bardziej precyzyjnego
zglaszania ADR dla lekow weterynaryjnych w UE, kontynuujac postepy poczynione w 2003 .
Ponadto EMEA miala przyjemno$¢ wesprze¢ publikacje dokumentu IFAH-Europe Good Veterinary
Pharmacovigilance Practice Guide opracowanego przez branz¢ w celu zachgcania do dalszych
postepow w zakresie spdjnego zglaszania ADR w catej Wspolnocie.

Europejska strategia obserwacji

W 2004 r. EMEA i CVMP, lacznie z Szefami Agencji Lekow Weterynaryjnych, rozpoczety realizacje
europejskiej strategii obserwacji — inicjatywy majacej na celu rozszerzenie wspolpracy i wsparcia
migdzy Panstwami Czlonkowskimi przy realizacji dobrych praktyk w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

EudraVigilance

Znowelizowany system badan EudraVigilance Veterinary zostat udostepniony na poczatku wrzesnia
2004 r., przy czym system produkcyjny udostepniono 18 pazdziernika 2004 r. — ze znacznym
wyprzedzeniem daty 1 stycznia 2005 r., ktdra stanowi termin wdrozenia sprawozdawczosci
elektronicznej uzgodniony z szefami nadzorczych organéw weterynaryjnych w poszczegdlnych
Panstwach Czlonkowskich.

3.7 Rozstrzygniecia arbitrazowe i przekazywanie spraw
we Wspolnocie

Procedury dotyczace arbitrazu sa podejmowane w przypadku sporu pomigdzy Panstwami
Cztonkowskimi w ramach procedury wzajemnego uznania (art. 33 dyrektywy 2001/82/WE).
Przekazywanie spraw jest inicjowane w celu harmonizacji w ramach Wspolnoty warunkow
dopuszczenia do obrotu produktow juz dopuszczonych przez Panstwa Cztonkowskie (art. 34
dyrektywy 2001/82/WE) lub w przypadkach dotyczacych interesow Wspolnoty i w sprawach
zwiazanych z zagrozeniami dla zdrowia ludzi lub zwierzat, badz tez srodowiska (art. 35 1 40
dyrektywy 2001/82/WE).

Otrzymane/prognozowane
rozstrzygniecia arbitrazowe i sprawy
przekazane we Wspdlnocie (wejscie)
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W 2004 r. otrzymano 2 przekazane sprawy; nie zgloszono spraw wymagajacych rozstrzygni¢é
arbitrazowych.

Jedna sprawa przekazana dotyczyta ujednolicenia okresow karencji, ktore roznity sig istotnie

w pozwoleniach na dopuszczenie w réznych Panstwach Cztonkowskich w przypadku preparatu
Dectomax 1% roztwor do iniekcji (doramektyna) — iniekcyjnego preparatu endektobojczego
przeznaczonego dla owiec. CVMP zgodzit si¢ na ustanowienie ujednoliconego okresu karencji, ktory
obowiazuje obecnie na calym obszarze Wspodlnoty.

Druga sprawa przekazana dotyczyta weterynaryjnego produktu leczniczego Micotil 300
(tilmykozyna). Sprawe t¢ przekazano w celu zbadania watpliwo$ci zwiazanych z bezpieczenstwem dla
uzytkownikow, w interesie Wspolnoty, po przypadkowym zgonie czlowieka po uprzednim stosowaniu
produktu w leczeniu zwierzat w roku 2004. CVMP zdecydowat, ze korzysci ze stosowania tego leku
przewazaja nad ryzykiem, jednak w celu ograniczenia tego ostatniego nalezy wlaczy¢ do
charakterystyki produktu leczniczego i oznakowania opakowan informacje o dodatkowych $rodkach
ostroznosci i ostrzezenia.

Zob. rowniez zatacznik 13.

3.8 Wytyczne zwigzane z zagadnieniami nadzoru
Instytucje UE i organy nadzorcze

EMEA czynnie uczestniczyla w konsultacjach spotecznych w sprawie propozycji zastapienia
obowiazujacego rozporzadzenia w sprawie ustanowienia najwyzszych dopuszczalnych stezen
pozostatosci.

Zainteresowane strony

W 2004 r. kontynuowano owocna wspotprace z zainteresowanymi stronami. Odbyty si¢ dwa dni
informacyjne (Infodays) - w czerwcu i w grudniu 2004 r., zorganizowane we wspOlpracy z branza.
Odbywaly sig rowniez regularne spotkania dwustronne pomigdzy EMEA i sekretarzami roznych
zainteresowanych stron.

Nowym zadaniem dla EMEA wynikajacym z nowego ustawodawstwa wspolnotowego jest
udoskonalenie i optymalizacja kontaktow z roznymi interesariuszami w celu utatwienia dialogu i
komunikacji. Zgodnie z tym nowym zakresem odpowiedzialnosci CVMP przyjal dokument
programowy ,,Procedura majaca na celu utatwienie komunikacji i dialogu miedzy CVMP i stronami
zainteresowanymi”.

3.9 Zarzadzanie i organizacja CVMP

Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (CVMP) odpowiada za formutowanie opinii
naukowych Agencji dotyczacych jakosci, bezpieczenstwa i skuteczno$ci produktow leczniczych do
zastosowan weterynaryjnych oraz ustanowienia najwyzszych dopuszczalnych st¢zen pozostatosci.

Do waznych zadan CVMP nalezy przygotowanie wytycznych z zakresu nadzoru dla weterynaryjnego
przemystu farmaceutycznego oraz pomoc firmom prowadzacym prace badawczo-rozwojowe
dotyczace nowych lekéw weterynaryjnych.
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Po rozszerzeniu UE w dniu 1 maja 2004 r. odbyto si¢ posiedzenie CVMP, w ktérym po raz pierwszy
wzigli udziat jako cztonkowie przedstawiciele nowych Panstw Cztonkowskich. Po wejsSciu w zycie
tytutu IV rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 w dniu 20 maja 2004 r., poczawszy od czerwca 2004 r.
zaczeta obowiazywac nowa struktura Komitetu, przewidujaca po jednym cztonku na kazde panstwo.
W sktad Komitetu wchodzi obecnie po jednym cztonku z kazdego z 25 Panstw Cztonkowskich UE i
po jednym cztonku z Islandii i Norwegii. Kazdy cztonek Komitetu ma swojego zastepce.

Nowe rozporzadzenie daje Komitetowi mozliwo$¢ nominowania w razie potrzeby pigciu dodatkowych
cztonkow w celu uzyskania dodatkowej wiedzy i doswiadczenia w okreslonej dziedzinie nauki.
CVMP nominowal nastepujacych dodatkowych cztonkéw: jednego eksperta ds. jakosci produktow
biotechnologicznych; trzech ekspertow w dziedzinie medycyny klinicznej (jednego zajmujacego si¢
zwierzgtami domowymi, jednego zajmujacego si¢ duzymi zwierzgtami i jednego zajmujacego si¢
intensywna produkcja, ze szczegolnym uwzglednieniem drobiu) oraz jednego zajmujacego si¢
bezpieczenstwem i oceng ryzyka. Nominacje tych dodatkowych cztonkow potwierdzono we
wszystkich dziedzinach poza intensywna produkcja do konca 2004 r.

W 2004 r. CVMP odbyt 11 formalnych posiedzen i 2 posiedzenia nieformalne. Omawiano takie
sprawy, jak: rozszerzenie UE i wdrazanie nowego ustawodawstwa; integracj¢ nowych cztonkow;
nowa strukture Komitetu; jako$¢ i spdjnos¢ ocen naukowych oraz koniecznos¢ wprowadzenia
udoskonalen, do ktérych wezwano w wyniku audytu Komitetu w pazdzierniku 2004 r.

Grupy robocze

Prace CVMP sa prowadzone przy wsparciu szeregu grup roboczych, w sktad ktorych wchodza
eksperci europejscy wybrani z list prowadzonych przez EMEA. Biora oni udzial, w zaleznos$ci od
obszaru, ktorym si¢ zajmuja, w opracowywaniu i aktualizacji wytycznych oraz w przekazywaniu
zalecen i porad dotyczacych produktow leczniczych, w odniesieniu do ktérych sporzadzono wnioski
w sprawie doradztwa naukowego, wnioski o dopuszczenie do obrotu lub sa prowadzone dziatania po
dopuszczeniu do obrotu. Przekazywane zalecenia i porady obejmuja zagadnienia zdrowia publicznego
zwiazane z weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

CVMP ustanowit nastgpujace state i tymczasowe grupy robocze, ktére pomagaja mu w dokonywaniu
ocen naukowych:

Stale grupy robocze
e Grupa Robocza ds. Skutecznos$ci
e Grupa Robocza ds. Srodkéw Immunologicznych
e Grupa Robocza ds. Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
e  Wspolna Grupa Robocza CHMP/CVMP ds. Jakosci
e Grupa Robocza ds. Bezpieczenstwa
e Grupa Robocza ds. Doradztwa Naukowego
Tymczasowa grupa robocza

e Ocena Ryzyka dla Srodowiska
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Grupa Doradztwa Naukowego ds. Lekéw Przeciwdrobnoustrojowych

W 2004 r. CVMP utworzyt Grupeg Doradztwa Naukowego ds. Lekdéw Przeciwdrobnoustrojowych.
Grupa ta ma za zadanie radzi¢ CVMP w sprawach specyficznych pytan natury naukowej do niej
adresowanych

W zataczniku 3 przedstawiono szczegdtowe informacje na temat grup roboczych i grup doradztwa
naukowego.

Wytyczne naukowe

Opracowywanie i weryfikacja wytycznych naukowych stanowi szczegodlnie wazny aspekt pracy grup
roboczych, poniewaz zawieraja one wskazowki dotyczace szczegotowych zagadnien naukowych i
opieraja si¢ na najnowszej dostgpnej wiedzy naukowej, ktéra zapewnia informacje niezbgdne przy
prowadzeniu prac badawczo-rozwojowych nad nowymi lekami. Czgsto takie wytyczne opracowuje si¢
w wyniku wspotpracy UE z Japonia, USA i innymi partnerami migdzynarodowymi przy harmonizacji
wymagan regulacyjnych dotyczacych produktéw leczniczych, w szczegolnosci za posrednictwem
konferencji VICH, dzigki czemu wytyczne te odzwierciedlaja podej$cie zharmonizowane.

W zataczniku 10 przedstawiono szczegotowe informacje na temat dokumentow zawierajacych
wytyczne.

3.10 Doskonalenie struktur i procedur Agencji w odniesieniu do
lekéw weterynaryjnych

Agencja stale dazy do doskonalenia struktur i procedur oceny naukowej produktow leczniczych.

W tym kontekscie w pazdzierniku 2004 r. przeprowadzono audyt CVMP, jego procesow,
dokumentacji i sposobow dziatania. Na podstawie wynikéw audytu opracowano plan dzialania majacy
na celu wprowadzenie w zycie zidentyfikowanych mozliwo$ci udoskonalen.

Inne dziatania prowadzone w 2004 r. koncentrowaty si¢ na jakos$ci i spdjnosci prowadzonych przez
CVMP ocen produktéw dopuszczonych do obrotu centralnie.

3.11 Weterynaryjna Grupa ds. Procedury Wzajemnego Uznania

Przydatna witryna internetowa:

Szefowie Agencji Lekow Weterynaryjnych http://www.hevra.org

Weterynaryjna Grupa ds. Procedury Wzajemnego Uznania (VMRFG) uczestniczyta w 2004 r. w
posiedzeniach w EMEA co miesiac (z wyjatkiem sierpnia) pod przewodnictwem irlandzkiej i
holenderskiej prezydencji UE. W 2004 r. odbyly si¢ rowniez dwa posiedzenia o charakterze
nieformalnym: jedno w miejscowosci Cork, w maju, w trakcie prezydencji irlandzkiej, i jedno w
Rotterdamie, w listopadzie, w trakcie prezydencji holenderskiej. EMEA zapewnita grupie petne
wsparcie sekretarsko-administracyjne.

W 2004 r. przeprowadzono 94 petne procedury wzajemnego uznania. W ramach tych procedur
20 Panstw Cztonkowskich peito rolg referencyjnych Panstw Cztonkowskich, w porownaniu do
9w2003r.
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Integracja nowych Panstw Cztonkowskich UE

Od 1 maja 2004 r. 10 nowych Panstw Cztonkowskich UE moglo uczestniczy¢ w posiedzeniach
VMRFG jako petnoprawni cztonkowie grupy. W sesjach plenarnych uczestniczyt obserwator z
ramienia organu weterynaryjnego jednego z krajow EOG-EFTA.

Przed majem 2004 r. nowe Panstwa Cztonkowskie uczestniczyty dobrowolnie w uproszczonych
procedurach wzajemnego uznania na mocy porozumienia o wspolpracy, zawartego pomigdzy
Instytucjami Rejestracji Lekow Weterynaryjnych (CAVDRI) Panstw Stowarzyszonych z Unig
Europejska.

W 2004 r. VMRFG udzielita odpowiedzi na szereg pytan zwiazanych z réznymi zagadnieniami
regulacyjnymi, zar6wno od Panstw Czlonkowskich, jak i od branzy farmaceutycznej. Grupa przyjeta
rowniez i dokonata przegladu szeregu dokumentow dotyczacych zarzadzania procedurami. Dotozono
znacznych staran, by przygotowac si¢ do znacznych zmian zwiazanych z nowym ustawodawstwem,
ktore wejdzie w zycie w dniu 20 listopada 2005 .

Czlonkowie VMRFG spotkali sig¢ ze stronami zainteresowanymi z branzy weterynaryjnej 5 razy
w roku 2004: w lutym, kwietniu, czerwcu, wrzesniu i grudniu. W spotkaniach tych uczestniczyli
przedstawiciele VMRFG, IFAH-Europe i Europejskiej Grupy ds. Generycznych Produktow
Weterynaryjnych (EGGVP). Podczas kazdego posiedzenia CVMP w 2004 r. przedstawiano ustne
sprawozdanie na temat dzialalnosci VMRFG.
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4 Kontrole

Kierownik Sektora Emer COOKE

Grupy robocze i dorazne

Dorazne Posiedzenie Stuzb Kontrolnych GMP Emer COOKE (przewodniczaca)

Dorazne Posiedzenie Stuzb Kontrolnych GCP Fergus SWEENEY (przewodniczacy)

Kontrole — najwazniejsze wydarzenia w 2004 r.

e Pomimo poczatkowych opdznien pomyslnie zakoniczono prace przygotowawcze majace na
celu doprowadzenie do efektywnej realizacji porozumienia o wzajemnym uznawaniu (MRA)
pomigdzy Japonia a UE, co pozwolilo na wejscie w zycie operacyjnej fazy tego porozumienia
w dniu 29 maja 2004 r.

e EMEA zapewniala wsparcie przy wdrazaniu dyrektywy w sprawie badan klinicznych, co
pozwolito uruchomi¢ europejska baze danych na temat badan klinicznych (EudraCT) w
terminie przewidzianym w przepisach — czyli do 1 maja 2004 r.

e Koordynacja wszystkich wnioskow dotyczacych kontroli GMP, GCP (acznie z nadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii) i GLP zwigzanych z wnioskami odnoszacymi si¢ do
produktéw objetych procedura scentralizowana i zarzadzanie nimi przebiegaty pomyslnie, w
ramach czasowych przewidzianych prawem Wspolnoty i zgodnie ze standardami
wymaganymi przez system zarzadzania jakoscia w Agencji.

e W drugiej potowie 2004 r. podjeto kontrole placowek przetwarzajacych krew w ramach
certyfikacji kontroli gtdwnego zbioru danych dotyczacych osocza (PMF), w wyniku ktorej
opracowano i opublikowano nowa procedureg.

e Uzgodniono poczatkowe etapy przegladu programu pobierania prob i badan analitycznych,
lacznie ze zmienionymi celami programu, zasadami nowych ustalen dotyczacych badan oraz
dzialaniami majacymi na celu zapewnienie wigkszej przejrzystosci.

e EMEA przejeta odpowiedzialno$¢ za publikacjg zestawu procedur wspolnotowych dla
inspektoratdw GMP oraz opracowata zmodyfikowana procedurg opracowywania wytycznych
farmaceutycznych dla UE, ktora uwzglednia nowe wymagania dotyczace przejrzystosci.

e Ustanowiono zespot PAT — zesp6t europejski kontroleréw i rzeczoznawcow GMP, ktory ma
zajac si¢ sprawami wdrazania przez wytworcow technologii analityki procesow (PAT), przy
czym we wrzesniu zorganizowano sesj¢ szkoleniowa dla kontroleréw i rzeczoznawcow z
udziatem szwedzkiej agencji ds. produktow leczniczych.
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4.1 Kontrole

EMEA koordynuje proces weryfikacji zgodnosci z zasadami dobrej praktyki wytwarzania (GMP),
dobrej praktyki klinicznej (GCP) oraz dobrej praktyki laboratoryjnej (GLP), i z pewnymi aspektami
nadzoru dotyczacego produktow leczniczych dopuszczonych do stosowania w UE, poprzez kontrole
zlecone przez CHMP lub CVMP w zwiazku z ocena wnioskéw o dopuszczenie do obrotu i/lub ocena
spraw przekazanych tym komitetom zgodnie z ustawodawstwem Wspodlnoty.

Kontrole te moga by¢ konieczne dla zweryfikowania szczegdétowych aspektéw wykonywania testow
laboratoryjnych lub klinicznych lub procesu produkcyjnego oraz dla kontrolowania produktu i/lub
zapewnienia zgodno$ci z GMP, GCP lub GLP i systemem zapewnienia jako$ci. W podobny sposob
EMEA koordynuje kontrole dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii zlecone przez
komitety naukowe oraz kontrole placowek przetwarzajacych krew w ramach certyfikacji glownego
zbioru danych dotyczacych osocza (PMF).

EMEA koordynuje rowniez przekazywanie informacji i podejmowanie dziatan przez Panstwa
Czlonkowskie w odpowiedzi na podejrzenia wystapienia wad jakosciowych produktow leczniczych
zarejestrowanych centralnie.

Liczba kontroli w latach 2002-2004
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Dziatania zwigzane z dobrg praktyka wytwarzania (GMP)

GMP stanowi te czg$¢ zapewnienia jakos$ci, ktora zapewnia harmonijne wytwarzanie i kontrole
produktow zgodnie z normami jakosciowymi odpowiadajacymi zastosowaniom produktow.

Liczba zlecen kontroli GMP wzrosta o 8% wzgledem roku 2003, glownie ze wzgledu na duza liczbe
ponownych kontroli, ktérych terminy przypadaly w tym okresie, jak rowniez ze wzgledu na wpltyw
kontroli prowadzonych w ramach programu certyfikacji PMF.

W 2004 r. ztozono zlecenia przeprowadzenia 78 kontroli GMP; 40% z nich wiazalo si¢ ze zleceniami
kontroli w osrodkach, ktére kontrolowano juz przed dwoma lub trzema laty.

W drugiej polowie 2004 r. przystapiono do kontroli placowek przetwarzajacych krew w ramach
certyfikacji PMF. Przeprowadzono ogotem 15 tego typu kontroli, obejmujacych 27 placowek.
Opracowano, uzgodniono i opublikowano w witrynie EMEA nowa ,,Procedure¢ koordynacji kontroli
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przed dopuszczeniem do obrotu w kontekscie certyfikacji gldéwnego zbioru danych dotyczacych
osocza” (SOP/INSP/2009).

Jako$¢ i bezpieczenstwo produktéw pochodzacych z ludzkiego osocza zalezy zarowno od zrédtowego
osocza, jak i od procesow produkcyjnych, jakim jest ono poddawane. Oznacza to, ze pobieranie,
badanie, przechowywanie i transport ludzkiego osocza to bardzo istotne czynniki dla zapewnienia
jakosci przy produkcji produktéw osoczopochodnych. Pobieranie ludzkiego osocza do dalszego
przetwarzania, jak roéwniez przechowywanie, badanie i transport tego materialu podlega okresowym
kontrolom w celu zapewnienia oczekiwanej jakosci uzyskiwanych produktow.

Dziatania zwigzane z dobrg praktyka kliniczng (GCP)

GCP zapewnia przestrzeganie norm etycznych i naukowych przy projektowaniu, realizacji,
dokumentowaniu i zgtaszaniu badan klinicznych. Chroni prawa, integralnos¢ i poufnos¢ uczestnikow
badan i zapewnia wiarygodnos$¢ i doktadnos¢ uzyskanych danych i przedstawianych wynikow.

W 2004 r. ztozono wnioski o 14 kontroli GCP. Jest to ponad trzykrotna liczba kontroli zleconych w
2003 r. 1 wynika ze wzrostu liczby wnioskow rejestracyjnych, wptywu wnioskow dotyczacych
podobnych biologicznie produktow medycznych oraz liczby kontroli do celow nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

Dziatania zwigzane z dobra praktyka laboratoryjna (GLP)

Zasady GLP stanowia zbior zasad i kryteriow systemu jakoSciowego zwiazanego z procesem
organizacyjnym i warunkami planowania, realizacji, monitorowania, dokumentowania, zglaszania i
ewidencjonowania badan nieklinicznych nad wptywem lekéw na zdrowie i nad bezpieczenstwem
wobec $rodowiska naturalnego.

W 2004 r. ztozono wniosek o jedna kontrolg GLP.

W dniu 15 sierpnia 2004 r. weszta w zycie nowa procedura sktadania zlecen kontroli GLP i
raportowania tych kontroli w odniesieniu do wnioskow objetych procedura scentralizowana.

W procedurze opisano koordynacj¢ kontroli GLP w odniesieniu do nieklinicznych badan
bezpieczenstwa, toksykologicznych i farmakologicznych, proponowanych we wnioskach sktadanych
w ramach systemu scentralizowanego o dopuszczenie do obrotu lekow stosowanych u ludzi i lekow
weterynaryjnych

Wady produktéw i odstepstwa

W celu ochrony zdrowia spoleczenstwa i zdrowia zwierzat moze okazaé si¢ konieczne wdrozenie
pilnych dziatan, takich jak wycofanie jednej lub kilku serii produktu leczniczego w okresie jego
dostepnosci na rynku. Od kazdego podmiotu odpowiedzialnego posiadajacego pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wymaga si¢ wdrozenia efektywnej procedury wycofywania wadliwych
produktéw z obrotu. Od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wymaga si¢
zawiadomienia EMEA o kazdej wadzie lub nieprawidlowym ograniczeniu produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu centralnie, jezeli wada taka lub ograniczenie moga doprowadzi¢ do
wycofania leku z rynku.

Zgodnie z oczekiwaniami, doszto do wzrostu obciazenia praca w zwiazku z wadami produktow i
odstepstwami, gtdéwnie ze wzgledu na wigksza liczbg dostgpnych na rynku produktéw dopuszczonych
do obrotu centralnie oraz wicksza §wiadomos$¢ spoczywajacego na branzy zadania statego
informowania EMEA.
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EMEA otrzymata 38 zgloszen wad jako$ciowych, dotyczacych produktow leczniczych stosowanych u
ludzi, i 2 zgtoszenia wad weterynaryjnych produktow leczniczych. W przypadku 10 z nich konieczne
bylo wycofanie produktu z rynku; pozostate zakwalifikowano jako mato istotne.

W wigkszo$ci przypadkdéw wycofanie z rynku zostalo zainicjowane przez podmiot odpowiedzialny
posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu i nastapito w reakcji na takie problemy jak
obecnos$¢ zanieczyszczen czasteczkowych, podwyzszone stgzenie zanieczyszczen, brak pelnej
jatowosci, negatywne wyniki testu uwalniania substancji czynnej oraz niezadowalajace wyniki
kontroli przedstawione w sprawozdaniach z kontroli.

Posiedzenia i inne dzialania

EMEA przewodniczyta zorganizowanym przez siebie 4 posiedzeniom Doraznych Grup Kontrolerow
GMP i GCP w 2004 r. Te dwie grupy prowadza prace na rzecz ujednolicenia procedur zwiazanych z
kontrolami w catej UE i opracowuja dokumenty wytycznych.

Agencja zapewnia rowniez wsparcie sekretarskie na rzecz Wspolnej Grupy Roboczej CHMP/CVMP
ds. Jakosci (QWP), ktora kontynuowala opracowywanie wytycznych jakosciowych dla UE, udzielanie
wsparcia ICH, a przy tym wspotpracowata z Europejska Dyrekcja ds. Jakosci Lekow (EDQM).

EMEA nieprzerwanie wspierata Komisjg i Panstwa Cztonkowskie przy wdrazaniu dyrektywy
2001/20/WE w sprawie badan klinicznych poprzez udziat w spotkaniach doraznych stuzb kontrolnych
GCP i GMP, uczestnictwo w grupach roboczych Komisji, jak rowniez poprzez wsparcie przy
wdrazaniu europejskich baz danych dotyczacych badan klinicznych.

Pierwsze dziatania na rzecz wdrazania porozumien o poufnosci z FDA nastapily w drugiej polowie
2004 r. Obejmowaty one zar6wno rutynowa wymiang informacji na temat przeprowadzonych kontroli,
jak i dorazna wymiang informacji na szereg tematéw zwiazanych z kontrolami.

Odbyto si¢ jedno wspodlne posiedzenie QWP i doraznej grupy kontrolerow GMP, podczas ktérego
skorzystano ze wspotpracy pomiedzy kontrolerami i rzeczoznawcami w sprawach zwigzanych z
jakoscia. Co wigcej, w Lizbonie zorganizowano spotkanie szkoleniowe dla kontroleréw GCP, réwniez
przede wszystkim poswigcone wspotpracy, badaniom rownowaznosci biologicznej oraz interakcjom
GCP/GMP.

W styczniu 2004 r. zostat utworzony zespét PAT EMEA w celu dokonania przegladu skutkow PAT
oraz zapewnienia odpowiedniego przygotowania i wlasciwego wyposazenia europejskich ram
prawnych i organéw wtadz do przeprowadzania starannych i efektywnych przegladow wnioskow
bazujacych na PAT. PAT to system projektowania, analizowania i kontrolowania produkcji za
posrednictwem dokonywanych w terminie (tj. w trakcie przetwarzania) pomiaréw krytycznych
parametréw jakosciowych i funkcjonalnych surowcow i potproduktow oraz procesow, w celu
zapewnienia wlasciwej jakosci produktu koncowego (= identyfikacja i monitorowanie czynnikow
wplywajacych na jakos¢ produktéw). Zespot PAT odbyt w 2004 1. 5 posiedzen i nawiazat kontakty z 3
firmami farmaceutycznymi.

Nowe obowiazki wynikajace ze znowelizowanych przepiséw prawnych

Po przyjeciu znowelizowanego ustawodawstwa farmaceutycznego przystapiono do prac nad
szeregiem dokumentow wytycznych odnoszacych si¢ do nowych wymagan GMP dla substancji
czynnych.
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Dorazna Grupa Kontroleréw GMP zostala mianowana Grupa ds. Wdrazania Telematyki (TIG) na
potrzeby bazy danych GMP Wspdlnoty w maju 2004 r. Opracowano takze wstepny plan wdrazania.
Zorganizowano dwa spotkania z przedstawicielami Panstw Cztonkowskich w celu identyfikacji
istniejacych systemow.

4.2 Porozumienia o wzajemnym uznawaniu

Porozumienia o wzajemnym uznawaniu (MRA) pomig¢dzy Wspolnota Europejska (WE) 1 krajami
partnerskimi obejmuja szczegdtowe zataczniki dotyczace produktow leczniczych i GMP. Pozwalaja
one Panstwom Cztonkowskim UE i partnerom na mocy MRA wzajemnie uznawa¢ wnioski z kontroli
wytworcow przeprowadzonych przez stuzby kontrolne drugiej strony, jak rowniez certyfikacje
wytworcy poswiadczajaca zgodnos¢ kazdej serii z jej specyfikacjami bez koniecznos$ci ponownej
kontroli przy imporcie. EMEA odpowiada za wdrazanie i aspekty operacyjne MRA. Obecnie MRA
obowiazuja z Australia, Nowa Zelandia, Szwajcaria, Kanada i Japonia, przy czym zawieraja one nieco
odmienne postanowienia dotyczace zakresu i obowiazywania porozumien.

MRA WE-Japonia

Pomimo poczatkowych opdznien, pomyslnie zakonczono prace przygotowawcze majace na celu
zapewnienie efektywnego funkcjonowania MRA Japonia — UE, poprzez szereg wizyt i kontroli
pozwalajacych na wej$cie w zycie operacyjnej fazy porozumienia w dniu 29 maja 2004 r.
Porozumienie nie obejmuje jatowych produktow leczniczych i niektorych biologicznych produktow
leczniczych. Umowa dotyczy wytacznie produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

MRA WE-Kanada

Organizacja Health Canada zapoczatkowata oceng Wegier i Czech po udanych wynikach wizyt
poprzedzajacych podpisanie MRA koordynowanych przez Komisj¢ w ramach rozszerzania MRA na
nowe Panstwa Cztonkowskie.

Wedlug stanu na dzien 1 maja 2004 r., z wyjatkiem MRA z Kanada i USA, wszystkie porozumienia
obowiazuja obecnie we wszystkich 25 Panstwach Cztonkowskich. Partnerzy zgodzili si¢ na
prowadzenie na mocy MRA prac nad ujednoliceniem aspektow operacyjnych w ramach réznych
porozumien. W 2004 r. podjeto dyskusje nad harmonizacja certyfikatu zgodnosci producenta z
wymaganiami GMP oraz programoéw utrzymania. Zmieniono format certyfikatu serii, tak aby
obejmowat on przyszte produkty lecznicze i substancje czynne. Trwaja tez prace nad
zharmonizowanymi procedurami szybkiego alarmowania i postanowieniami w sprawie corocznej
sprawozdawczosci.
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Status wdrazania porozumien o wzajemnym uznawaniu (MRA) i ich zakres

MRA Status wdrazania Zakres
Wspolnota Europejska — | Produkty lecznicze stosowane u ludzi: Produkty lecznicze stosowane u ludzi i
Australia 1 stycznia 1999 r. produkty weterynaryjne
Weterynaryjne produkty lecznicze: Wylaczono urzgdowe zwalnianie serii
1 czerwca 2001 r.
Wspolnota Europejska — | Obowiazuje od 1 lutego 2003 r. Produkty lecznicze stosowane u ludzi i
Kanada produkty weterynaryjne
Wylaczono weterynaryjne leki
immunologiczne i szczepionki
Wspolnota Europejska — | Obowiazuje od 29 maja 2004 r. Wyltacznie produkty lecznicze
Japonia stosowane u ludzi
Obecnie wytaczono substancje czynne,
badane produkty lecznicze, gazy
lecznicze
Wylaczono urzedowe zwalnianie serii
Wspolnota Europejska — | Produkty lecznicze stosowane u ludzi: Produkty lecznicze stosowane u ludzi i

Nowa Zelandia

1 stycznia 1999 r.

Weterynaryjne produkty lecznicze:
1 czerwca 2002 r.

produkty weterynaryjne

Wylaczono urzgdowe zwalnianie serii

Wspolnota Europejska — | 1 czerwca 2002 r. Produkty lecznicze stosowane u ludzi i

Szwajcaria produkty weterynaryjne oraz uznawanie
urzedowych kontroli serii lekow
biologicznych

Wspolnota Europejska — | Nie obowiazuje. Zakonczyt si¢ okres Produkty lecznicze stosowane u ludzi i

Stany Zjednoczone

przejsciowy. Nie podjgto decyzji w
sprawie formalnego wydtuzenia okresu
przejsciowego

produkty weterynaryjne

Wylaczono urzgdowe zwalnianie serii

4.3

Pobieranie prob i badania analityczne

Celem programu pobierania prob i badan analitycznych, wynikajacego z wymogoéw prawnych, jest
nadzorowanie jakos$ci wprowadzonych na rynek produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu na
podstawie procedury centralnej oraz sprawdzanie zgodnosci tych produktow z zatwierdzonymi
specyfikacjami. Pobieranie prob na rynkach w réznych krajach jest wykonywane przez krajowe
inspektoraty, a badania analityczne sa wykonywane przez Urzegdowe Laboratoria Kontroli Lekéw
(OMCL) koordynowane przez EDQM (Europejska Dyrekcje ds. Jakosci Lekow). W kazdym rocznym
programie uwzglednia si¢ szereg wybranych produktow dopuszczonych do obrotu centralnie.
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Agencja wykonywata czynnos$ci pobierania prob i badan analitycznych zgodnie z planem. Program
pobierania prob i badan analitycznych zostat poddany kompleksowemu przegladowi w nastgpstwie
wynikow seminarium, ktore odbyto si¢ we wrzesniu 2003 r. Zmieniono i opublikowano ogdlne cele.
W duzej mierze uzgodniono réwniez nowy program badan analitycznych. Szczeg6lna uwage
poswigcono poprawie komunikacji pomigdzy interesariuszami i zwigkszeniu przejrzystosci i
Zrozumienia.

Programem pobierania prob i badan analitycznych produktéw dopuszczonych do obrotu centralnie
prowadzonym przez Sie¢ Urzedowych Laboratoriow Kontroli Lekéw objeto 41 produktow
dopuszczonych do obrotu centralnie. Stanowi to wzrost o 10% w poréwnaniu z rokiem 2003.

W momencie sporzadzania niniejszego sprawozdania zakonczono badania dotyczace 31 produktow i
przedstawiono ich rezultaty. Pozostatych 10 sprawozdan podlega obecnie finalizacji. Oczekuje sig, ze
zostang udostepnione do konca kwietnia 2005 r. Wigkszo$¢ (>90%) uzyskanych wynikéw pokazuje,
ze produkty charakteryzowaly si¢ wysoka jako$cia i byly zgodne z ich zatwierdzonymi
specyfikacjami. W przypadku 3 z 31 produktéw uzyskano wyniki sugerujace istnienie potrzeby
przeprowadzenia dalszych badan. W jednym przypadku otrzymano potwierdzony wynik niezgodny ze
specyfikacja w odniesieniu do jednego parametru (pH). W tej sprawie dalej prowadzone jest
dochodzenie majace na celu ustalenie, czy jest to tylko osobny przypadek, czy tez nie.
Zidentyfikowano dwa kolejne wyniki badan analitycznych niezgodne ze specyfikacjami. Jednak
odchylenia te byly raczej konsekwencja trudnosci z przetransponowaniem metody, a nie
rzeczywistych probleméw z produktami. Problemy z przetransponowaniem metody wystepuja w
szczegblnosci, gdy opis procedur analitycznych dostarczany przez spotki jest niewystarczajaco
szczegotowy. Zgodnie z procedura wyniki przedstawiono (wspdt)sprawozdawcom, w celu ich
rozwazenia i opracowania zalecen na temat dalszych dziatan, np. szczegétowych dochodzen, kontroli
lub wprowadzenia zmian.

Nowe Panstwa Cztonkowskie biora udziat w czg¢$ci analitycznej programu poczawszy od maja
2004 1., poniewaz probki niektorych produktow pobrano juz z rynku przed przystagpieniem tych
panstw do UE.

Po jednym roku wdrazania procedury pilotazowej dotyczacej Sledzenia wynikdéw badan wprowadzono
do niej zmiany majace na celu uproszczenie struktur sprawozdawczych. W 2004 r. po raz pierwszy
opracowano sprawozdania roczne dotyczace wynikow pobierania prob i badan analitycznych,
poczawszy od programu na rok 2003.

Pobieranie préb i badania
analityczne produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu centralnie
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4.4 Certyfikaty produktu leczniczego

Celem programu EMEA certyfikowania produktow leczniczych jest wspieranie pracy organdw
nadzoru opieki zdrowotnej poza Unia Europejska, zwlaszcza w krajach rozwijajacych sig. Certyfikaty
EMEA sa wydawane przez EMEA w imieniu Komisji Europejskiej, w celu potwierdzenia posiadania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktéw dopuszczonych do obrotu przez Komisje
Europejska na mocy procedury scentralizowanej lub dla produktéw, w odniesieniu do ktoérych ztozono
wniosek o zastosowanie procedury scentralizowanej w EMEA. Certyfikaty potwierdzaja rowniez
przestrzeganie zasad Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP) w miejscu lub miejscach produkcji
produktu leczniczego w postaci farmaceutycznej luzem. Wtasciwe organy w krajach rozwijajacych sie
moga polegac na scentralizowanej ocenie podczas wprowadzenia do obrotu produktow leczniczych w
tych krajach, co utatwia do nich dostgp i pozwala unikna¢ kosztownego powielania prac oceniajacych.

Liczba wnioskéw o certyfikaty EMEA wciaz rosta w 2004 r. ze wzgledu na duza liczbe nowych
wnioskow o scentralizowane dopuszczenie do obrotu otrzymanych w 2003 r.

Liczba certyfikatow w latach
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5 Strategia telematyczna UE

Strategia Unii Europejskiej w zakresie telematyki w odniesieniu do produktéw farmaceutycznych
zostata uzgodniona przez Panstwa Cztonkowskie, EMEA i Komisj¢ Europejska. Jej celem jest
poprawa efektywnosci i zwigkszenie przejrzystosci oraz wspieranie procedur przewidzianych
przepisami europejskimi. Strategia zaktada koncentrowanie si¢ na niewielkiej liczbie projektow o
wysokiej europejskiej wartosci dodane;.

Ogotem osiagnigto znaczne postepy we wdrazaniu strategii telematycznej w ciagu roku, za$ projekty
realizowano zgodnie z oczekiwaniami. W ponizszej tabeli przedstawiono skrocone zestawienie
gltownych osiagnig¢.

Inicjatywy Osiagnigcia

EudraNet Do maja 2004 r. w petni uruchomiono system EudraNet II.

Wszystkie nowe Panstwa Cztonkowskie podtaczono przed 1 kwietnia 2004 r.
Pod koniec 2004 r. do EudraNet II podtaczono 85% wszystkich wlasciwych
organow krajowych.

EuroPharm Opracowano wymagania uzytkownika dla bazy danych, zgodnie z
dodatkowymi wymaganiami wynikajacymi z warunkow rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004, zalecen G10 i wnioskow Rady.

Pod koniec 2004 r. przeprowadzono i wykazano pierwsza iteracja stanowiaca
podstawe dla pierwszego systemu produkcyjnego — ograniczona do danych na
temat produktow, ktore zostaty dopuszczone do obrotu na mocy procedury
scentralizowane;j.

Zainicjowano dwa dziatania, ktorych ostatecznym celem bylo umozliwienie
automatycznego przekazywania danych pomiedzy wtasciwymi organami i
systemami telematycznymi UE.

EudraVigilance ‘Wprowac.l.zono pilotazowy system przechowywania duzej ilosci danych i
informacji gospodarczych.

Pod koniec 2004 r. wypuszczono pierwsza wersj¢ produkcyjna EudraVigilance
Veterinary.

Skladanic Probne wdrazanie systemu przegladu eCTD nadzorowania §rodkow

whioskow farmaceutyf:znych W.caiej. wspolnocie doprowadzito do p.odj.qcia decyzji o

droga przedhuzeniu fazy zbierania wymagaﬁ. 0 nastqpnycl.l. 12 miesigey.

elektroniczna Po zakonczeniu okresu opracowywania spepyﬁkacp wprowadzono kontrakt na
budowe systemu Zarzadzania Informacjami o Produktach (PIM).
Przyjeto dwa standardy elektronicznej wymiany informacji (Specyfikacje
Modutu 1 UE oraz Specyfikacje Formularza Wniosku).

Bazy danych z Za.ré-wno system rej e.st.racji fazy 1 (zwany I’Eu(.iraCT), Jak 1 Modut Badan

badah Klinicznych EudraVigilance zostaly pomy$lnie wdrozone.

klinicznych

Baza danych Jest to nowe wymaganie, w odniesieniu do ktoérego rozpoczgto prace

dotyczaca specyfikacyjne.

GMP

Horyzontalne Bezpieczenstwo: zaproponowano zasgdy polityki btrzzpiecz.eﬁstwa do przyjecia

ushugi Infrastruktura: wprowadzono warunki poczatkowe §rodowiska.

telematyczne Ciaglo$¢ dziatania: ustanowiono drugi pokoj danych (data room) i
zidentyfikowano miejsca odzyskiwania danych w sytuacjach kryzysowych.
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6 Dziatania wspierajace

6.1 Administracja

Dziatania w obszarze administracji sq zwiazane z wieloma funkcjami, ktore obejmuja zarzadzanie i
administrowanie personelem i pracownikami oddelegowanymi, prowadzenie procedur rekrutacyjnych
i zarzadzanie dochodami, wydatkami i ksiggami, zgodnie z obowiazujacymi przepisami, jak rowniez
s$wiadczenie ustug infrastrukturalnych niezbgdnych dla skutecznego funkcjonowania Agencji.

Gtowne osiagnigcia w 2004 r. obejmowaty:
e wdrazanie nowego regulaminu pracowniczego;
e wdrazanie nowego rozporzadzenia finansowego EMEA, z weryfikacja procedur;

e wdrazanie udoskonalonej i opartej na dziataniach bazy danych budzetowych oraz planowania
budzetowego;

e integracja delegatéw z nowych Panstw Czlonkowskich;
e wdrazanie nowego i zmodyfikowanego systemu rachunkowosci zgodnego z reforma Komisji;

e odnowienie czesci biur EMEA w celu ulokowania nowego personelu, projektow
telematycznych oraz delegatow i ekspertow z nowych Panstw Cztonkowskich.

Personel

W dniu 1 maja 2004 r. wszedt w zycie nowy ,,Regulamin pracowniczy dotyczacy urzednikow i
przedstawicieli innych stuzb Wspoélnot Europejskich”. Po tym fakcie wdrozono nowa strukturg
rozwoju kariery, tacznie ze zmianami kategorii i dodatkow itp., co dotyczy zarowno obecnych
pracownikéw, jak i 0séb nowo zatrudnionych.

Kontynuowano rekrutacj¢ personelu — zwtlaszcza z nowych Panstw Cztonkowskich. Do konca
2004 r. prawie 10% calkowitej liczby 335 cztonkow personelu EMEA stanowili obywatele 10 nowych
Panstw Cztonkowskich.

W 2004 r. przeprowadzono ogdtem 27 procedur naboru. Wprowadzono planowanie rekrutacji tak, aby
jednostki mogly lepiej planowaé swoje potrzeby rekrutacyjne i aby umozliwi¢ efektywniejsza
organizacj¢ procedur wyboru kandydatow.
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Rozktad geograficzny personelu EMEA — 31 grudnia 2004 r.
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Jako ze Agencja stale dazy do doskonatosci, zwigkszono dostepnosc szkolen, przy czym docelowo ma
by¢ zapewnionych 5 dni szkolen dla kazdego pracownika rocznie. Zaproponowano programy szkolen
dla szeregu stanowisk na wszystkich poziomach w obrgbie Agencji. Po sfinalizowaniu tych
programow postuza one do ustanowienia wspolnego standardu kompetencji wérdd pracownikow
EMEA. Przeprowadzono przetarg na szkolenia, w wyniku ktérego uzyskano kontrakty ramowe
pozwalajace na zaspokojenie zapotrzebowania szkoleniowego w przysziosci.

Budzet

Nowe rozporzadzenie finansowe EMEA zostato wdrozone za zgoda Komisji Europejskiej, po
uzyskaniu korzystnej opinii Europejskiego Trybunatu Obrachunkowego oraz po zatwierdzeniu przez
Zarzad EMEA. Wszystkich zainteresowanych cztonkow personelu przeszkolono w zakresie
wprowadzonych zmian.

Nowe rozporzadzenie finansowe pozwala Agencji na tworzenie rezerw z nadwyzek bilansowych.
Nadwyzki z jednego roku budzetowego zwraca si¢ Komisji, gdzie sa one przeznaczane na
skompensowanie niedoboréw przychodow z optat w nastepnych latach budzetowych. Pomaga to
w utrzymaniu stabilnosci finansowej Agencji.

Po raz pierwszy Dyrektor Zarzadzajacy uzyskat absolutorium z realizacji budzetu za rok 2002 przez
Parlament Europejski. W poprzednich latach absolutorium udzielal Zarzad Agencji.

Opracowano system budzetowania opartego na dziataniach, przy czym przedstawiono szczegdtowe
dane na jego temat w sprawozdaniach budzetowych sktadanych Zarzadowi i organowi budzetowemu.
Wprowadzono zmodyfikowany szablon majacy na celu utatwienie gromadzenia istotnych danych.
EMEA koordynowata posiedzenia Grupy Kalkulacji Kosztow i przewodniczyta tym posiedzeniom.
Zadaniem tej grupy jest ustanowienie, we wspolpracy z Panstwami Czlonkowskimi, systemu zwrotow
W oparciu o poniesione koszty.
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Dynamika budzetu EMEA
in euro
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Ksiegowos¢é

Sektor ksiggowosci prowadzi ksiggi, dokonuje ptatnosci i prowadzi ewidencje¢ przychodéw zgodnie z
procedurami ustanowionymi w rozporzadzeniu finansowym. Zarzadza on wydajnie zasobami
pienigznymi Agencji, utrzymuje kontakty z bankami Agencji i zapewnia doktadne i terminowe
informacje finansowe dla kadry kierownicze;j.

Wartos¢ zwrotéw kosztow posiedzen zwigkszyta sig o 38% — ze wzgledu na rozszerzenie UE —
z odpowiednim wzrostem ewidencji nowych stron trzecich. W 2004 r. znacznie zwigkszyta si¢
objetos¢ bazy danych stron trzecich — dodano ponad 1 000 nowych stron. Baza danych bedzie teraz
zawiera¢ ogotem okoto 5 000 wpisow.

Wdrozono inwentaryzacyjny system ksiggowosci, do ktérego wprowadzono wszelkie dane, witacznie z
danymi na temat rzeczowych §rodkéw trwalych i warto$ci niematerialnych i prawnych. Zainstalowano
rowniez narzedzie generujace raporty wg obiektow biznesowych, dzigki czemu mozna byto
publikowa¢ standardowe sprawozdania finansowe na temat zakupu aktywow i amortyzacji.
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Liczba rozliczonych ptatnosci
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Infrastruktura

W 2004 r. Agencj¢ odwiedzita rekordowa liczba 25 551 gos$ci. Stanowi to wzrost o 36% w stosunku
do roku poprzedniego.

Przyjecia - osoby odwiedzajace agencje
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W 2004 r. odnowiono czgsci Agencji. W $wietle ciagtego wzrostu Agencji w 2004 r. wyposazono
nowe pigtro zapewniajace przestrzen biurowa dla personelu EMEA.

W celu przyjecia delegatow z 10 nowych Panstw Cztonkowskich po rozszerzeniu EMEA
zreorganizowata i odnowita biura delegatow.

Agencja kontynuowata prace nad planem ciaglosci dzialalnosci, ktory ustanawia ogoélne plany i zasady
kontynuacji dziatalno$ci i postgpowania w sytuacjach kryzysowych i bedzie wdrazany w ciagu kilku
lat. W tym kontekscie EMEA podpisata kontrakt dotyczacy zawierajacej 50 stanowisk sali stuzacej do
statycznego wychodzenia z sytuacji kryzysowych.

Opracowano plan zamoéwien dla calej Agencji, zapewniajacy ramy dla przetargéw rozpoczynanych w
trakcie roku. Zaproszenia do udziatu w przetargach publikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej oraz w witrynie internetowej EMEA.
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6.2 Technologia informatyczna w EMEA

Niezaklocone dziatanie wewngetrznych systemow informatycznych EMEA ma newralgiczne znaczenie
dla wykonywanych przez Agencje zadan.

Sektor Technologii Informatycznej zapewnia niezawodne i solidne ustugi informatyczne na rzecz
personelu EMEA, delegatow i wszystkich uzytkownikow systemow paneuropejskich. Zapewnia
skuteczne wsparcie i ushugi biura pomocy (helpdesk) na rzecz uzytkownikoéw korporacyjnych z
ramienia Agencji. Sektor Technologii Informatycznej zapewnia réwniez archiwizacjg i sporzadzanie
kopii zapasowych danych oraz utrzymuje wysoki poziom bezpieczenstwa i poufnosci wszystkich
danych przechowywanych w systemach EMEA. Ponadto sektor ten stale wprowadza nowe ustugi i
udoskonalenia infrastruktury wymagane od przedstawicieli biznesu i uzytkownikéw, biorac pod
uwagge obowiazujace tendencje technologiczne, tak aby zapewni¢ odpowiednia aktualizacje
infrastruktury i innych urzadzen z biegiem czasu.

Rok 2004 byt bardzo udany dla Sektora Technologii Informatycznej, zar6wno z punktu widzenia
operacyjnego, jak i realizacji projektow. Uzyskano 99,5% dostepno$¢ ustug informatycznych, a
kluczowe projekty byly realizowane w przewidzianym czasie i zgodnie z budzetem.

W 2003 r. zobowiazano si¢ do wdrozenia duzej liczby projektow w 2004 r. Wiele z tych projektow
bylo duzych i obejmowato opracowania i wdrozenia we wspotpracy z Jednostkami ds. Lekow
Stosowanych u Ludzi i ds. Lekow Weterynaryjnych EMEA. Efektywna koordynacja, zarzadzanie i
przydziat zasobow dla tych projektow przyczynity si¢ do ich udanej realizacji.

Oto niektore projekty korporacyjne z roku 2004:

e Zaktualizowano System Zarzadzania Posiedzeniami (MMS), z uwzglednieniem nowego
zakresu ustug. Poprawito to radykalnie mozliwos$ci organizowania wszelkich spotkan i
konferencji przez EMEA.

e Zaktualizowano baz¢ danych ekspertow, obejmujaca ponad 3 500 ekspertow europejskich.
Nowa wersje¢ tej bazy udostepniono wszystkim krajowym wiasciwym organom. Pozwala to na
efektywniejsza koordynacje sieci.

e EMEA, tacznie z Grupa ds. Wdrazania Kontroli Telematycznych, rozpoczeta prace nad
opracowaniem bazy danych dotyczacych kontroli, ktora bedzie zawiera¢ informacje na temat
wszystkich dziatan kontrolnych prowadzonych w systemie europejskim.

e Fazy projektowania, opracowywania i wczesng fazg konstrukcyjng bazy danych doradztwa
naukowego zakonczono w 2004 r.

e EDMS, system zarzadzania dokumentami elektronicznymi Agencji, zostal pomysinie
wdrozony we wrzesniu 2004 r.

W zataczniku 8 przedstawiono kluczowe wewngtrzne projekty informatyczne oraz rozpoczgte i
zakonczone dziatania operacyjne.
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6.3 Zarzadzanie posiedzeniami i konferencje

EMEA zapewnia efektywne wsparcie dla posiedzen organizowanych przez Agencj¢ wraz z
infrastruktura i ustugami oraz stale doskonali jako$¢ dostepnych zasobow. Zapewnia pomoc
delegatom w organizacji spraw logistycznych i praktycznych. Pomoc ta obejmuje: organizacje
posiedzen, podrozy i rezerwacji hoteli dla delegatow i gospodarzy, przyjmowanie gosci, zwrot
kosztow dla delegatéw oraz ptatnosci za faktury dostawcow, jak rowniez przygotowanie i
nadzorowanie wyposazenia sal posiedzen.

W wyniku rozszerzenia Unii Europejskiej do 25 Panstw Cztonkowskich w dniu 1 maja 2004 r. oraz
wejscia w zycie nowego ustawodawstwa farmaceutycznego, ktore powotato czwarty komitet naukowy
i nowe grupy naukowe, doszto do znacznego wzrostu liczby organizowanych posiedzen, liczby dni
posiedzen oraz liczby delegatow, ktorym przystuguje zwrot kosztow.

Liczba posiedzen i dni posiedzen wzrosta o 24% w poréwnaniu z ubiegtym rokiem, przy czym
nalezaly do nich posiedzenia nadzwyczajne Zarzadu i CHMP, ktére odbyly si¢ odpowiednio w maju i
wrzesniu, jak réwniez posiedzenia nowego Komitetu ds. Ziolowych Produktéw Leczniczych (HMPC)
poczawszy od wrzesnia 2004 r.

Delegaci i posiedzenia
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Zwrocono koszty ogotem 5 925 wizyt delegatow, co doprowadzito do wzrostu wydatkow w 2004 1. o
47%. Czgsciowo wynikato to z wigkszej liczby posiedzen, a czgsciowo ze zwrotu wydatkow na
posiedzenia poniesionych przez przedstawicieli nowych Panstw Cztonkowskich.

Doszlo do dalszego zwigkszenia o 40% liczby rezerwacji srodkow transportu i hoteli na rzecz
delegatow, ktorym przystuguje zwrot kosztow. Stwierdzono rowniez 20% wzrost wymagan
dotyczacych rezerwacji hotelowych dla delegatéw, ktérym nie przystuguje zwrot kosztow.

Dokonano przegladu zapotrzebowania na ushugi ttumaczenia ustnego, ktore dostosowano do
rzeczywistych potrzeb. W zwiazku z powyzszym liczbg dni tlumaczeniowych zmniejszono o 68% w
poréwnaniu z ubieglym rokiem.

Uczestnictwo w opracowywaniu trzeciej fazy zautomatyzowanego systemu zarzadzania posiedzeniami
(MMS) majacego na celu zarzadzanie procesem spotkan jako caloscia oceniono jako efektywne. MMS
obejmuje bazg danych ekspertow i umozliwia automatyzacje¢ wielu dokumentéw administracyjnych,
takich jak zaproszenia, listy uczestnikow i formularze zwrotu kosztow, jak rowniez zatozenie systemu
rejestracji hoteli 1 szczegétowych danych na temat podrozy.
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6.4 Zarzadzanie dokumentami i ich publikacja

Agencja zapewnia pelna zgodnos¢ z wymogami dotyczacymi jakosci i nadzoru w obszarze
zarzadzania dokumentami i archiwami. Obejmuje to stosowanie najlepszych praktyk w zarzadzaniu
dokumentami i ewidencja, weryfikacje jakosci wszystkich publikowanych dokumentow i weryfikacje
poprawnosci thumaczen.

W $wietle wzrastajacego korzystania z dokumentow elektronicznych, ich publikacji w Internecie,
nowych przepisow dotyczacych dostgpu do dokumentoéw, roli Agencji jako organu zapewniajacego
informacje medyczne oraz wymogdéw dotyczacych zarzadzania dokumentami i zapisami
wynikajacymi z normy ISO 9000, Agencja ponownie skoncentrowata swoje dzialania na calym cyklu
zycia dokumentow. W zwiazku z powyzszym odpowiednio dostosowata swoje podejscie do
zarzadzania ewidencja.

W ciagu roku 2004, pomyslnie zakonczono wdrazanie elektronicznego systemu Documentum
stuzacego do zarzadzania dokumentami w catej Agencji.

W wyniku rozszerzenia i zwigkszonej liczby dokumentéw publikowanych w witrynie internetowe;j
EMEA, liczba zewngtrznych wnioskow o udzielenie informacji wzrosta w trakcie ubiegtego roku o
50%.

Ttumaczenia

Wraz z rozszerzeniem Unii Europejskiej w 2004 r. liczba urzgdowych jezykéw UE wzrosta z 11 do
20. Wraz z automatycznym poszerzeniem zakresu decyzji Komisji Europejskiej przyznajacej
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych na 10 nowych Panstw Czlonkowskich
z dniem przystapienia do UE oraz wprowadzeniem wyraznego wymogu udostepnienia informacji na
temat produktéw we wszystkich urzedowych jezykach Unii Europejskiej znacznie wzrosta ilos¢
wykonywanych prac thumaczeniowych.

EMEA ustanowita ,,procedury przedakcesyjnego przegladu jezykowego” dotyczace 199 stosowanych
u ludzi i 41 weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu centralnie w 9 nowych
jezykach UE. Celem miato by¢ umozliwienie bardziej stopniowego postgpowania oraz zajgcie sig
potencjalnymi zagrozeniami dla zdrowia publicznego.
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Zalacznik 1

Cztonkowie Zarzadu

Przewodniczacy: Hannes WAHLROOS
Kontakt w EMEA: Martin HARVEY ALLCHURCH

Cztonkowie

Parlament Europejski
Komisja Europejska

Belgia
Czechy
Dania
Niemcy
Estonia
Grecja
Hiszpania
Francja
Irlandia
Wiochy
Cypr
Lotwa
Litwa
Luksemburg
Wegry
Malta
Holandia
Austria
Polska
Portugalia
Stowenia
Stowacja
Finlandia

Szwecja

Zjednoczone Krolestwo

Obserwatorzy

Islandia
Lichtenstein
Norwegia

Gianmartino BENZI, José-Luis VALVERDE LOPEZ

Horst REICHENBACH, Fernand SAUER

(zastepcy: Paul WEISSENBERG, Patricia BRUNKO)

Johan van CALSTER, André PAUWELS

Milan SMID (zastepca: Alfred HERA)

Jytte LYNGVIG (wiceprzewodniczqcy) (zastepca: Paul SCHUDER)
Walter SCHWERDTFEGER (zastepca: Ilse-Dore SCHUTT)
Kristin RAUDSEPP (zastepca: Alar IRS)

Dimitrios VAGIONAS (zastepca. Vassilis KONTOZAMANIS)
Val DIEZ' (zastepca: José MARTINEZ OLMOS)

Philippe DUNETON (zastepca: Jean MARIMBERT)

Pat O’MAHONY (zastepca: Joan GILVARRY)

Nello MARTINI (zastepca: Silvia FABIANI)

Panayiota KOKKINOU (zastgpca: Louis PANAYI)

Janis OZOLINS (zastepca: Inguna ADOVICA)

Vytautas BASYS (zastepca: Juozas JOKIMAS)

Mariette BACKES-LIES (zastepca: Claude A HEMMER)
Tamas L PAAL (zastepca: Beatrix HORVATH)

Patricia VELLA BONANNO (zastepca: Kenneth MIFSUD)
Aginus A W KALIS (zastepca: Pim KAPITEIN)

Robert SCHLOGEL (zastepca. Christian KALCHER)

Piotr BLASZCZYK (zastepca: Jacek SPLAWINSKI)

Rui dos SANTOS IVO

Stanislav PRIMOZIC (zastepca: Vesna KOBLAR)

Ludevit MARTINEC (zastepca: Stanislava GAJDOSOVA)
Hannes Wahlroos (zastepca: Pekka JARVINEN)

Gunar ALVAN (zastepca: Anders BROSTROM)

Kent WOODS (zastepca: Steve DEAN)

Ingolf J PETERSEN (zastepca: Rannveig GUNNARSDOTTIR)
Brigitte BATLINER (zastepca: Peter MALIN)
Gro Ramsten WESENBERG (zastepca: Hans HALSE)

! Zastapit Carlosa LENS CABRERE od posiedzenia w czerwcu 2004 r.
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Zalacznik 2

Cztonkowie Komitetu ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi

Przewodniczacy: Daniel BRASSEUR

Kontakt w EMEA: Anthony HUMPHREY'S
Cztonkowie

Eric ABADIE (Francja) (wiceprzewodniczqcy)
zastepca: Jean-Hugues TROUVIN

Janos BORVENDEG (Wegry)
zastepca: Agnes GYURASICS

Gonzalo CALVO ROJAS (Hiszpania)
zastepca: Fernando DE ANDRES-TRELLES

Nikolaos DRAKOULIS (Grecja)
zastepca: Michalis AVGERINOS

Jacqueline GENOUX-HAMES (Luksemburg)

Manfred HAASE' (Niemcy) (czlonek
dodatkowy)

Ian HUDSON (Zjednoczone Krolestwo)
zastepca: Julia DUNNE

Arthur ISSEYEGH (Cypr)
zastepca: Panayiota KOKKINOU

Raul KIIVET (Estonia)
zastepca: Alar IRS

Gottfried KREUTZ (Niemcy)
zastepca: Karl BROICH?

Pekka KURKI' (Finlandia) (czlonek
dodatkowy)

Metoda LIPNIK-STANGELJ (Stowenia)
zastepca: Barbara RAZINGER-MIHOVEC

David LYONS (Irlandia)
zastepca: Patrick SALMON

Romaldas MACIULAITIS (Litwa)
zastepca: Mykolas MAURICAS

Jan MAZAG? (Stowacja)
zastepca: Leila FARAH

Pieter NEELS® (Belgia)
zastepca: Bruno FLAMION®

Giuseppe NISTICO (Wiochy)
zastepca: Pasqualino ROSSI

Sif ORMARSDOTTIR (Islandia)
zastepca: Magnis JOHANNSSON

Michat PIROZYNSKI (Polska)
zastepca: Piotr SIEDLECKI

Heribert PITTNER (Austria)
zastepca: Josef SUKO

Ingemar PERSSON' (Szwecja) (czlonek
dodatkowy)

Juris POKROTNIEKS (Lotwa)
zastepca: Indulis PURVINS

Jean-Louis ROBERT' (Luksemburg)
(cztonek dodatkowy)

Frances ROTBLAT' (Zjednoczone Krolestwo)
(cztonek dodatkowy)

Tomas SALMONSON (Szwecja)
zastepca: Per NILSSON

Beatriz SILVA LIMA (Portugalia)
zastepca: Cristina SAMPAIO

Eva SKOVLUND (Norwegia)
zastepca: Liv MATHIESEN

Milan SMID (Czechy)

Steffen THIRSTRUP® (Dania)
zastepca: Jens ERSBOLL’

Markku TOIVONEN (Finlandia)
zastepca: Riita TOKOLA®

Patricia VELLA BONANNO’ (Malta)
zastepca: John Joseph BORG'

Barbara VAN ZWIETEN-BOOT (Holandia)
zastepca: Frits LEKKERKERKER

¢ Zastapit Jens ERSB@LL od posiedzenia w listopadzie 2004 ..
7 Zastapit Steffena THIRSTRUPA od posiedzenia w listopadzie
2004 r.
§' . M . . . 8 Zastapita Pekkg KURKIEGO od posiedzenia we wrzesniu 2004 r..
4 Zastap!i Pavlg SVECA od posiedzenia w lip Cl_l 2004 . o Zastapita Helen VELLE od posiedzenia w lipcu 2004 r.
Zastapit Daniela BRASSEURA od posiedzenia w czerwcu 2004 r. 10 : - : :
s g . . Zastapit Patrici¢ VELLE BONANNO od posiedzenia w
Zastapit Pietera NEELSA od posiedzenia w czerwcu 2004 r. listopadzie 2004 r.

! Dolaczyt od posiedzenia we wrzesniu 2004 r.
? Zastapit Manfreda HAASEGO od posiedzenia we wrzesniu 2004
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Grupy robocze i dorazne

Grupa Robocza ds. Biotechnologii
Przewodniczacy: Jean-Hugues TROUVIN
Kontakt w EMEA: John PURVES

Grupa Robocza ds. Produktow
Krwiopochodnych

(uprzednio Grupa Robocza ds. Produktow z
Krwi)

Przewodniczacy: Manfred HAASE
Kontakt w EMEA: John PURVES

Grupa Robocza ds. Skutecznosci
Przewodniczacy: Barbara VAN ZWIETEN-
BOOT

Kontakt w EMEA: Agnés SAINT-RAYMOND

Grupa Robocza ds. Ziolowych Produktéow
Leczniczych

Przewodniczacy: Konstantin KELLER
Kontakt w EMEA: Anthony HUMPHREY'S

Grupa Robocza ds. Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii
Przewodniczacy: Anne CASTOT (p.o.)
Kontakt w EMEA: Panos TSINTIS

Grupa Robocza ds. Bezpieczenstwa
Przewodniczacy: Beatriz SILVA LIMA
Kontakt w EMEA: Agnés SAINT-RAYMOND

Wspolna Grupa Robocza CHMP/CVMP ds.
JakoSci

Przewodniczacy: Jean-Louis ROBERT
Kontakt w EMEA: Emer COOKE

Grupa Robocza ds. Doradztwa Naukowego
(uprzednio Doradztwo naukowe Grupa robocza)
Przewodniczacy: Markku TOIVONEN

Kontakt w EMEA: Agnés SAINT-RAYMOND
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Grupa Robocza ds. Podobnych Biologicznie
Produktow Medycznych

(uprzednio Dorazna Grupa Robocza ds.
(Przed)klinicznej Porownywalnosci Produktow
Biotechnologicznych)

Przewodniczacy: Pekka KURKI

Kontakt w EMEA: Marisa PAPALUCA AMATI

Grupa Robocza ds. Terapii Genowej
(uprzednio Dorazna Grupa Ekspertow ds.
Terapii Genowej)

Przewodniczacy: Klaus CICHUTEK

Kontakt w EMEA: Marisa PAPALUCA AMATI

Grupa Robocza ds. Lekow Pediatrycznych
(uprzednio Grupa Ekspertéw Pediatrycznych)
Przewodniczacy: Daniel BRASSEUR

Kontakt w EMEA: Agnés SAINT-RAYMOND

Grupa Robocza ds. Farmakogenetyki
(uprzednio Dorazna Grupa Ekspertow ds.
Farmakogenetyki)

Przewodniczacy: Eric ABADIE

Kontakt w EMEA: Marisa PAPALUCA AMATI

Grupa Robocza ds. Szczepionek

(uprzednio Grupa Ekspertow ds. Szczepionek)
Przewodniczacy: Roland DOBBELAER
Kontakt w EMEA: John PURVES

Grupa Doradztwa Naukowego ds. Lekow
Przeciwzakaznych

(uprzednio Terapeutyczna Grupa Doradztwa ds.
Lekow Przeciwzakaznych)

Przewodniczacy: Bjarne ORSKOV
LINDHARDT

Kontakt w EMEA: Agnés SAINT-RAYMOND

Grupa Doradztwa Naukowego ds.
Diagnostyki

(uprzednio Terapeutyczna Grupa Doradztwa ds.
Diagnostyki)

Przewodniczacy: Do wyznaczenia

Kontakt w EMEA: Agnés SAINT-RAYMOND

Grupa Doradztwa Naukowego ds. Onkologii

(uprzednio Terapeutyczna Grupa Doradztwa ds.
Onkologii)

Przewodniczacy: Michel MARTY

Kontakt w EMEA: Agnés SAINT-RAYMOND
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Grupa Robocza ds. Terapii Komérkowej Grupa Robocza ds.kontaktow z
(uprzednio Dorazna Grupa Ekspertow ds. Terapii  Organizacjami Pacjentow

Komorkowej) Przewodniczacy: Frits LEKKERKERKER/Noél
Przewodniczacy: Pekka KURKI WATHION
Kontakt w EMEA: John PURVES Kontakt w EMEA: Isabelle MOULON
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zatacznik 3

Cztonkowie Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktow

Leczniczych

Przewodniczacy: Gérard MOULIN
Kontakt w EMEA: Peter JONES

Czlonkowie
e Birgit AASMAE (Estonia)
zastepca: Helen MAHLA

e Margarita ARBOIX (Hiszpania)
zastepca: Ricardo de la FUENTE LOPEZ

e Gabriel BEECHINOR (Irlandia)

e Rory BREATHNACH (Irlandia) (czonek
dodatkowy)

e Ivo CLAASEN (Holandia) (czfonek
dodatkowy)

e Johannes DICHTL (Austria)
zastepca: Jean-Pierre BINDER

e Peter EKSTROM (Szwecja) (cztonek
dodatkowy)

e Christian FRIIS (Dania) (czfonek dodatkowy)

e Judita HEDEROVA (Stowacja)

e Alfred HERA (Czechy)
zastepca: Jiti BURES

e Anja HOLM (Dania)
zastepca: Lotte Winther

e Tonje Hoy (Norwegia)
zastepca: Hanne Bergendahl

e Arvils JAKOVSKIS (Lotwa)

e Laimi JODKONIS (Litwa)
zastepca: Juozas JOKIMAS

e Eva JOHNSSON (Szwecja)
zastepca: Henrik HOLST

e Liisa KAARTINEN (Finlandia)
zastepca: Kristina LEHMANN

e Reinhard KROKER (Niemcy)
zastepca: Manfred MOOS

Sprawozdanie roczne EMEA za rok 2004
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Katarzyna KRZYZANSKA (Polska)
zastepca: Roman LECHOWSKI

Ioannis MALEMIS (Grecja)
zastepca: Orestis PAPADOPOULOS

Eduardo MARQUES-FONTES (Portugalia)
zastepca: Leonor Maria MEISEL

Kenneth MIFSUD (Malta)
zastepca: Joseph VELLA

John O’BRIEN (Zjednoczone Krélestwo)
zastepca: Martin ILOTT

Sigurdur ORN HANSSON (Islandia)
zastepca: Halldor RUNOLFSSON

Johannes PETRUS HOOGLAND (Holandia)
(wiceprzewodniczqcy)

Jean-Claude ROUBY (Francja)
zastepca: Michael HOLZHAUSER-
ALBERTI

Tibor SOOS (Wegry)
zastepca: Gabor KULCSAR

Stane SRCIC (Stowenia)
zastepca: Blanka EMERSIC

Katia STEPHANIDOU (Cypr)
zastepca: Phedias LOUCAIDES

Maria TOLLIS (Wtochy)
zastepca: Virgilio DONINI

Bruno URBAIN (Belgia)
zastepca: Lionel LAURIER

Marc WIRTOR (Luksemburg)
zastepca: Maurice HOLPER
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Grupy robocze i dorazne

Grupa Robocza ds. Skutecznosci
Przewodniczacy: Michael HOLZHAUSER-
ALBERTI

Kontakt w EMEA: Jill ASHLEY-SMITH

Grupa Robocza ds. Lekéw Immunologicznych
Przewodniczacy: Jean-Claude ROUBY
Kontakt w EMEA: Jill ASHLEY-SMITH

Grupa Robocza ds. Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii
Przewodniczacy: Cornelia IBRAHIM
Kontakt w EMEA: Kornelia GREIN

Wspolna Grupa Robocza CHMP/CVMP ds.
Jako$ci

Przewodniczacy: Jean-Louis ROBERT
Kontakt w EMEA: Emer COOKE

Sprawozdanie roczne EMEA za rok 2004
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Grupa Robocza ds. Bezpieczenstwa
Przewodniczacy: Christian FRIIS
Kontakt w EMEA: Kornelia GREIN

Grupa Robocza ds. Doradztwa Naukowego
Przewodniczacy: Reinhard KROKER
Kontakt w EMEA: Jill ASHLEY-SMITH

Grupa Doradztwa Naukowego ds. Lekow
Przeciwdrobnoustrojowych
Przewodniczacy: Liisa KAARTINEN
Kontakt w EMEA: Kornelia GREIN

Ocena Ryzyka dla Srodowiska (tymczasowa
grupa robocza)

Przewodniczacy: Hans HOOGLAND

Kontakt w EMEA: Kornelia GREIN
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Zalacznik 4
Cztonkowie Komitetu ds. Lekéw Sierocych

Przewodniczacy: Josep TORRENT-FARNELL
Kontakt w EMEA: Agnés SAINT-RAYMOND

Cztonkowie

e Eric ABADIE (przedstawiciel EMEA) e André LHOIR (Belgia)

e Gianmartino BENZI (przedstawiciel e David LYONS (przedstawiciel EMEA)
EMEA)

e Henri METZ (Luksemburg)

* Heidrun Bosch Traberg (Dania) e Greg MARKEY' (Zjednoczone Krélestwo)
¢ Birthe Byskov Holm (przedstawiciel . .. .
organizacji pacjentow) e Martin Mozina (Stowenia)

e Yann LE CAM (przedstawiciel organizacji * Jos¢ Félix Olalla Marafién (Hiszpania)

pacjentow) (wiceprzewodniczqcy) e Kristina PAVLOVSKA (Lotwa)
o Judit EGGENHOFER (Wegry) ¢ Veijo Saano (Finlandia)
e Rembert ELBERS (Niemcy) e Patrick SALMON? (Irlandia)
e Emmanuel HERON (Francja) e Harrie J J Seeverens (Holandia)
e Joseph GIGLIO (Malta) e George STATHOPOULOS (Grecja)
e Lars Gramstad (Norwegia) e Domenica TARUSCIO (Wtochy)
e Bernd JILMA (Austria) o Sigurdur B Thorsteinsson (Islandia)
o Alistair KENT (przedstawiciel organizacji e Vallo TILLMANN (Estonia)
pacjentow)

e José Manuel Toscano Rico (Portugalia)
e Algirdas UTKUS (Litwa)

e Kerstin WESTERMARK (Szwecja)

e Jolanta WIECKOWSKA (Polska)

¢ Joannis KKOLOS (Cypr)
e Kateiina KUBACKOVA (Czechy)

e Magdaléna Kuzelova (Stowacja)

! Zastapit Rashmi SHAHA od posiedzenia w grudniu
2004 r.
2 Zastapit George’a SHORTENA od posiedzenia w
grudniu 2004 r.
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Grupy robocze i dorazne

Dorazna Grupa Robocza ds. Biotechnologii Grupa Robocza wspolpracujaca z
Przewodniczacy: Harrie SEEVERENS/Jean- Interesariuszami

Hugues TROUVIN Przewodniczacy: Yann LE CAM/Agnés SAINT-
Kontakt w EMEA: Spiros VAMVAKAS RAYMOND

Kontakt w EMEA: Spiros VAMVAKAS

Dorazna Grupa Robocza ds.
Rozpowszechnienia Choro6b
Przewodniczacy: Kalle HOPPU

Kontakt w EMEA: Spiros VAMVAKAS
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Zatacznik 5
Cztonkowie Komitetu ds. Ziolowych Produktow
Leczniczych

Przewodniczacy: Konstantin KELLER
Kontakt w EMEA: Anthony HUMPHREYS

Czlonkowie

Linda ANDERSON (Zjednoczone Krolestwo)
zastepca: Sue HARRIS

Mariette BACKES-LIES (Luksemburg)
zastepca: Jacqueline GENOUX-HAMES

Steffen BAGER (Dania)
zastepca: Kristine HVOLBY

Zsuzsanna BIRO-SANDOR (Wegry)
zastepca: Gyongyi BACS

Per CLAESON (Szwecja)
zastepca: Ubonwan CLAESON

Christian Cuschieri (Malta)
zastepca: Caroline ATTARD

Dairine DEMPSEY (Irlandia)
zastepca: Elaine BRESLIN

Wojciech DYMOWSKI (Polska)
zastepca: Elzbieta WOJTASIK

Anna-Liisa ENKOVAARA (Finlandia)
zastepca: Sari KOSKI

Emiel VAN GALEN (Holandia)
zastepca: Burt H KROES

Gloria GARCIA LORENTE (Hiszpania)
zastepca: Adela Velazquez

Catherine HARVALA (Grecja)
zastepca: Foteini TZAVELLA

Marie HEROUTOVA (Czechy)

Thorbjérg KIARTANDSDOTTIR (Islandia)
zastepca: Kristin INGOLFSDOTTIR
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Andrea KUPKOVA (Stowacja)
zastepca: Cudmila Strbova

Audronis LUKOSIUS (Litwa)

Steinar MADSEN (Norwegia)
zastepca: Gro FOSSUM

Ana Paula MARTINS (Portugalia)
zastgpca: Maria Helena PINTO FERREIRA

Ales MLINARIC (Stowenia)
zastepca: Barbara RAZINGER-MIHOVEC

Dailonis PAKALNS (Lotwa)
zastepca: Dace KALKE

Heribert PITTNER (Austria)
(wiceprzewodniczqcy)
zastepca: Wolfgang KUBELKA

Klaus REH (Niemcy)
zastepca: Christine WERNER

Marie SAARSOO (Estonia)
zastepca: Ain RAAL

Antoine SAWAYA (Francja)
zastepca: Jacqueline VIGUET POUPELLOZ

Vittorio SILANO (Wtochy)
zastepca: Marisa DELBO

Panayiotis TRIANTAFYLLIS (Cypr)
zastepca: Maria STAVROU

Arnold J VLIETINCK (Belgia)
zastepca: Heidi NEEF
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Zalacznik 6
Krajowi partnerzy o charakterze wiasciwych organow

Dalsze informacje na temat krajowych wlasciwych organéw mozna réwniez uzyskac¢ w ich witrynach
internetowych: http://heads.medagencies.org i http://www.hevra.org

BELGIA

Johan van CALSTER

Generaal Adviseur

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid,
Veiligheid van de Voedselketen
Directoraat-Generaal Bescherming
Volksgezondheid en Leefmilieu
Geneesmiddelen - DGG

33 Bischoffsheimlaan

Building Amazone

B — 1000 Brussel

Tel. (32-2) 210 94 46

Faks (32-2) 227 55 54

E-mail: johan.vancalster@health.fgov.be
Internet: http://www.afigp.fgov.bek

CZECHY
Milan SMID Alfred HERA
Director Director

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48

CZ —-100 41 Praha 10

Tel. (420-267) 31 11 53

Faks (420-272) 73 99 95
E-mail: smid@sukl.cz
Internet: http://www.sukl.cz

DANIA

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparati a 1éCiv

Hudcova 56a

Medlanky

CZ - 621 00 Brno

Tel. (420-541) 21 00 22

Faks (420-541) 21 26 07

E-mail: hera@uskvbl.cz

Internet: http://www.uskvbl.cz

Jytte LYNGVIG

Direktor
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK - 2300 Kgbenhavn S

Tel. (45) 44 88 95 95

Faks (45) 44 88 95 99
E-mail: jyl@dkma.dk
Internet: http://www.dkma.dk
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NIEMCY

Johannes LOWER

Président

Bundesamt fiir Sera und Impfstoffe
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich Straf3e 51-59

D — 63225 Langen

Tel. (49-6103) 77 10 00

Faks (49-6103) 77 12 40

E-mail: loejo@pei.de

Internet: http://www.pei.de

Reinhard KURTH
Kommissarischer Leiter
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D —53175 Bonn

Tel. (49-228) 207 32 03

Faks (49-228) 207 55 14

E-mail: kurth@bfarm.de

Internet: http://www.bfarm.de

ESTONIA

Reinhard KROKER

Leiter des Fachbereichs

Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit

Diedersdorfer Weg 1

D - 12277 Berlin

Tel. (49-1888) 412 23 64

Faks (49-1888) 412 29 65

E-mail: reinhard.kroker@bvl.bund.de
Internet: http://www.bvl.bund.de

Kristin RAUDSEPP

Director Gerneral

Ravimiamet

Ravila Str 19

EE — 50411 Tartu

Tel. (372-7) 37 41 40

Faks (372-7) 37 41 42

E-mail: kristin.raudsepp@sam.ee
Internet: http://www.sam.ee

GRECJA

Dimitrios VAGIONAS

President

National Organization for Medicines
284 Mesogeion Av.

Holargos

GR - 155 62 Athens

Tel. (30-210) 650 72 10

Faks (30-210) 654 95 86

E-mail: president@eof.gr

Internet: http://www.eof.gr
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HISZPANIA

Val DIEZ

Director

Agencia Espaiola de Medicamentos y Produktos
Sanitarios

Calle Alcala 56

E — 28071 Madrid

Tel. (34-91) 822 50 28

Faks (34-91) 822 50 10

E-mail: sdaem@agemed.es

Internet: http://www.agemed.es

FRANCIJA
Jean MARIMBERT Patrick DEHAUMONT
Directeur Général Directeur ANMV

Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des
Produits de Santé

143-147, boulevard Anatole Francja

F — 93285 Saint-Denis Cedex

Tel. (33-1) 55 8730 14

Faks (33-1) 5587 30 12

E-mail: jean.marimert@afssaps.sante.fr
Internet: http://afssaps.sante.fr

IRLANDIA

Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des
Aliments

Laboratoire des Médicaments Vétérinaires
BP 90 203 Javené

F —35302 Fougéres Cedex

Tel. (33-2) 99 94 78 71

Faks (33-2) 99 94 78 99

E-mail: p.dehaumont@anmv.afssa.fr
Internet: http://www.afssa.fr

Pat O’MAHONY

Chief executive officer

Irish Medicines Board - Bord Leigheasra na
hEirann

Earlsfort Centre

Earlsfort Terrace

IRL — Dublin 2

Tel. (353-1) 676 49 71

Faks (353-1) 661 47 64
E-mail: pat.omahony@imb.ie
Internet: http://www.imb.ie

WLOCHY

Nello MARTINI

Direttore Generale del Agenzia Italiana del
Farmaco

Viale della Sierra Nevada 60

I-00144 Roma

Tel. (39-06) 59 78 42 05

Faks (39-06) 59 78 40 54

E-mail: n.martini@sanita.it

Internet: http://www.agenziafarmaco.it
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Romano MARABELLI

Direttore Generale

Ministero della Salute

Servizi Veterinari Roma

Piazzale Marconi 25

1-00144 Roma

Tel. (39-06) 59 94 69 45

Faks (39-06) 59 94 62 17

E-mail: alimentivet@sanita.it
Internet: http://www.ministerosalute.it
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Enrico GARACI

President

Istituto Superiore di Sanita
Viale Regina Elena 299
IT-00161 Roma

Tel. (39-06) 44 86 94 55
Faks (39-06) 44 86 94 40
E-mail: presidenza@iss.it
Internet: http://www.iss.it

CYPR
Panayiota KOKKINOU Phedias LOUCAIDES
Ministry of Health Director

Pharmaceutical services

7 Larnakas Avenue

CY - 1475 Lefkosia

Tel. (357-22) 40 71 03

Faks (357-22) 40 71 49

E-mail: pkokkinou@phs.moh.gov.cy
Internet: http://moi.gov.cy

LOTWA

Ministry of Agriculture, Natural Resources i
Environment

Veterinary Sevices

1417 Athalassas Street

CY — 1417 Nicosia

Tel. (357-22) 80 52 01

Faks (357-22) 33 28 03

E-mail: director@vs.moa.gov.cy

Internet: http://moi.gov.cy

Janis OZOLINS
Director-General

Valsts zalu agentiira

Jersikas iela 15

LV —1003 Riga IV

Tel. (371-70) 784 24

Faks (371-70) 784 28

E-mail: info@vza.gov.lv
Internet: http://www.vza.gov.lv

Vinets VELDRE

Partikas un veterinarais dienests
Republikas laukums 2

LV -1010 Riga

Tel. (371-70) 952 30

Faks (371-73) 227 27

E-mail: pvd@pvd.gov.lv
Internet: http://www.pvd.gov.lv

LITWA
Mindaugas PLIESKIS Juozas JOKIMAS
Director Director
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba
Traku g. 14 J. Naujalio g. 21B

LT -01132 Vilnius

Tel. (370-5) 263 92 64
Fax. (370-5) 263 92 65
E-mail: vwkt@vvkt.It
Internet: http://www.vvkt.lt
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LT - 3026 Kaunas 26s

Tel. (370-37) 31 15 58
Faks (370-37) 36 12 41
E-mail: vet.prep.lab@vet.It
Internet: http://www.vet.lt
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LUKSEMBURG

Mariette BACKES-LIES
Pharmacien-Inspecteur - Chef de Division
Ministere de la Santé

Direction de la Santé

Division de la Pharmacie et des Médicaments
Villa Louvigny — ler étage

Parc de la Ville — Allée Marconi

L — 2120 Luksemburg

Tel. (352) 478 55 90

Faks (352) 26 20 01 47

E-mail: luxdpm@ms.etat.lu

Internet: http://www.ms.etat.lu

WEGRY
Tamas PAAL Tibor SOOS
Director General Director

Orszagos Gyogyszer Intézet
Zrinyi U. 3

HU - 1051 Budapest

Tel. (36-1) 317 40 44

Faks (36-1) 317 14 88
E-mail: tpaal@ogyi.hu
Internet: http://www.ogyi.hu

Institute for Veterinary Medicinal Products
Szallas u. 8

HU - 1107 Budapest

Tel. (36-1) 433 03 45

Faks (36-1) 262 28 39

E-mail: soos@oai.hu

Internet: http://www.ivmp.gov.hu

MALTA
Patricia VELLA BONANNO Carmel Lino VELLA
Head of Veterinary Medicinal Product Unit
Medicines Authority Ministry for Food, Agriculture i Fisheries
198 Rue D'Argens Albertown

MT — GRZ 003 Gzira

Tel. (356-23) 43 90 00

Faks (356-23) 43 91 61
E-mail: patricia.vella@gov.mt
Internet: http://www.gov.mt

MT — CMR 02 Marsa

Tel. (356-21) 22 59 30
Faks (356-21) 23 81 05
E-mail: info.mru@gov.mt
Internet: http://www.gov.mt

HOLANDIA
Aginus A W KALIS Pim KAPITEIN
Managing Director Head

College Ter Beoordeling van Geneesmiddelen
Agentschap

Kalvermarkt 53

Postbus 16229

NL - 2500 CB Den Haag

Tel. (31-70) 356 74 00

Faks (31-70) 356 75 15

E-mail: aaw.kalis@cbg-meb.nl

Internet: http://www.cbg-meb.nl
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Bureau Registratie Diergeneesmiddelen
Postbus 289

NL - 6700 AG Wageningen

Tel. (31-317) 46 57 31

Faks (31-317) 42 31 93

E-mail: w.l.m.kapitein@minlnv.nl
Internet: http://www.minlnv.nl

Strona 93/133



AUSTRIA

Hubert HRABCIK

Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen
Radetzkystrafie 2

A — 1030 Wien

Tel. (43-1) 711 00 47 17

Faks (43-1) 711 00 48 30

E-mail: hubert.hrabcik@bmgf.gv.at

Internet: http://www.bmgf.gv.at

POLSKA

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych
Zabkowska 41

PL — 03-736 Warszawa

Tel. (48-22) 492 11 00

Faks (48-22) 492 11 09

PORTUGALIA

Rui SANTOS IVO

Presidente

Instituto Nacional da Farmacia e do
Medicamento (INFARMED)
Parque de Saude de Lisboa

Av. do Brasil, 53

PT — 1749-004 Lisboa

Tel. (351-21) 798 71 09

Faks (351-21) 798 71 20

E-mail: rsantos.ivo@infarmed.pt
Internet: http://www.infarmed.pt

Carlos AGRELA PINHEIRO

Direc¢do Geral de Veterinaria

Largo da Academia Nacional de Belas Artes, 2
PT — 1249-105 Lisboa

Tel. (351-21) 323 95 00

Faks (351-21) 346 35 18

E-mail: dirgeral@dgv.min-agricultura.pt
Internet: http://www.min-agricultura.pt

SEOWENIA
Stanislav PRIMOZIC Vesna KOBLAR
Director Councellor to the Government
Agencija za zdravila in medicinske pripomocke Agencija za zdravila in medicinske pripomocke
Mali trg 6 Mali trg 6

SI— 1000 Ljubljana

Tel. (386-1) 478 62 41

Faks (386-1) 478 62 60

E-mail: stanislav.primozic@gov.si
Internet: http://www.gov.si
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SI— 1000 Ljubljana

Tel. (386-1) 478 62 43

Faks (386-1) 478 62 60
E-mail: vesna.koblar@gov.si
Internet: http://www.gov.si
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SEOWACIJA

LCudevit MARTINEC

Director

Statny ustav pre kontrolu liegiv
Kvetnd 11

SK — 825 08 Bratislava 26

Tel. (421-2) 55 56 50 81

Faks (421-2) 55 56 41 27
E-mail: martinec(@sukl.sk
Internet: http://www.sukl.sk

FINLANDIA

Ladislav SOVIK

Director

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych
biopreparatov a lieCiv

Biovetska 4

SK —949 01 Nitra

Tel. (421-37) 651 55 03

Faks (421-37) 651 79 15

E-mail: uskvbl@flynet.sk

Internet: http://www.uskvbl.sk

Hannes WAHLROOS

Director General

Ladkelaitos

Mannerheimintie 103b

FIN — 00300 Helsinki

Tel. (358-9) 47 33 42 00

Faks (358-9) 47 33 43 45

E-mail: hannes.wahlroos@nam.fi
Internet: http://www.nam.fi

SZWECJA

Gunnar ALVAN
Generaldirektor
Likemedelsverket

Dag Hammarskjolds vig 42

S - 751 83 Uppsala

Tel. (46-18) 17 46 00

Faks (46-18) 54 85 66
E-mail: gunnar.alvan@mpa.se
Internet: http://www.mpa.se

ZJEDNOCZONE KROLESTWO
Kent WOODS Steve DEAN
Chief Executive Chief Executive
Medicines i Healthcare products Regulatory Veterinary Medicines Directorate
Agency Woodham Lane

Market Towers

1 Nine Elms Lane

UK — London SW8 5NQ

Tel. (44-20) 70 84 25 46

Faks (44-20) 70 84 25 48

E-mail: kent.woods@mhra.gsi.gov.uk
Internet: http://www.mhra.gov.uk
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New Haw, Addlestone

UK — Surrey KT15 3LS

Tel. (44-1932) 33 83 01

Faks (44-1932) 33 66 18

E-mail: s.dean@vmd.defra.gsi.gov.uk
Internet: http://www.vmd.gov.uk
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ISLANDIA

Rannveig GUNNARSDOTTIR

Director

Lyfjastofnun

Eidistorg 13-15

PO Box 180

IS — 172 Seltjarnarnes

Tel. (354) 520 21 00

Faks (354) 561 21 70

E-mail: rannveig.gunnarsdottir@lyfjastofnun.is
Internet: http://www.lyfjastofnun.is

LICHTENSTEIN

Brigitte BATLINER

Kontrollstelle fiir Arzneimittel, beim Amt fir
Lebensmittelkontrolle und Veterindrwesen
Postplatz 2

Postfach 37

FL — 9494 Schaan

Tel. (423) 236 73 25

Faks (423) 236 73 10

E-mail: brigitte.batliner@alkvw.1lv.li
Internet: http://www.llv.li

NORWEGIA

Gro Ramsten WESENBERG

Director General

Statens legemiddelverk

Sven Oftedals vei 8

N —0950 Oslo

Tel. (47-22) 89 77 01

Faks (47-22) 89 77 99

E-mail: gro.wesenberg@legemiddelverket.no

Internet: http://www.legemiddelverket.no
http://www.noma.no

Sprawozdanie roczne EMEA za rok 2004
EMEA/211655/2005 ©EMEA 2005 Strona 96/133



Zatacznik 7

Przeglad budzetu EMEA w latach 2003-2005

Podsumowanie budzetowych dochodow i wydatkow w latach 2003 — 2005 przedstawia si¢

nastepujaco:

(kwoty w euro)

20031
(31.12.2003)

2004@
(31.12.2004)

2005
(16.12.2004)

Dochody

Optaty 56 742 000 67,41% | 67 000 000 67,60% | 77 455 000 70,31%
Ogolne subwencje z UE 12 300 000 14,61% | 17 000 000 17,16% | 17 900 000 16,25%
Specjalne dotacje z UE z

przeznaczeniem na strategie 7 000 000 8,32% | 7500000 7,57% | 7500 000 6,81%
telematyczng

Specjalne dotacje z UE z

przeznaczeniem na sieroce 3100 000 3,68% 4 000 000 4,04% 3700 000 3,36%
produkty lecznicze

Dotacje z EOG 558 000 0,66% 573 000 0,58% 530 000 0,48%
Dotacje z programow UE (PERF) 1 530 000 1,82% p.m. 0,00% p.m. 0,00%
Inne 2 949 000 3,50% | 3016103 3,05% | 3075000 2,79%
SUMA DOCHODOW 84179 000  100,00% | 99 089 103 100,00% [110 160 000  100,00%
Wydatki

Personel

Wynagrodzenia 27352 500 32,49% | 31766 000 32,06% | 35 876 000 32,57%
Personel czasowy i pomocniczy 1 845 000 2,19% | 2087000 2,11% | 2695000 2,45%
Inne wydatki zwiazane z 2355500 2,80% 2211 000 2,23% 2759 000 2,50%
personelem

Razem tytul 1 31553 000 37,48% | 36 064 000 36,40% | 41 330 000 37,52%
Budynki/wyposazenie

Czynsze/optaty 5 686 000 6,76% | 5651 000 5,70% | 8698 000 7,90%
Wydatki na przetwarzanie danych 9517 000 11,31% | 14 015 000 14,15% | 8931 000 8,10%
Inne wydatki kapitatowe 1 959 000 2,33% | 1530000 1,54% | 2023 000 1,84%
Optaty pogztow§ 1 418 000 0,50% 427 000 0,43% 580 000 0,53%
telekomunikacyjne

Inne wydatki administracyjne 2 075 000 2,46% | 2371000 2,39% | 4030000 3,66%
Razem tytut 2 19 655 000 23,35% | 23994000  24,21% | 24262000  22,03%
Wydatki operacyjne

Posiedzenia 3 946 800 4,70% | 5354 000 5,40% | 7439000 6,75%
Oceny 26 810 800 31,85% | 32223 000 32,52% | 35673 000 32,38%
Thumaczenia 701 000 0,83% | 1176000 1,19% | 1001 000 0,91%
Badania i konsultacje 27 000 0,03% 100 000 0,10% 200 000 0,18%
Publikacje 78 000 0,09% 178 000 0,18% 255 000 0,23%
Programy UE 1 407 400 1,67% 103 0,00% p.m. 0,00%
Razem tytut 3 32 971 000 39,17% | 39031103 39,39% | 44 568 000 40,45%
RAZEM WYDATKI | 84179000 100,00% | 99 089 103  100,00% [110 160 000  100,00%
Uwagi

o Ostateczne $rodki na rzecz budzetu na rok 2003.

@ Ostateczne srodki na rzecz budzetu na rok 2004.

@) Budzet na rok 2005 w postaci przyjetej przez Zarzad w dniu 16.12.2004.
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Zalacznik 8

Projekty informatyczne i dziatania operacyjne

Ushuga lub projekt | Opis dzialania Dane na temat postepow prac

Dostgpnosé ustug Uzyskanie 99,5% Stuzby informatyczne utrzymaty wysoki

korporacyjnych dostepnosci wszystkich ustug | poziom ustug w catym roku 2004,
informatycznych zapewniajac ponad 99,5% dostgpnos¢ dla
wspierajacych dziatalnos¢ uzytkownikow korporacyjnych
korporacyjna EMEA

Biuro pomocy
korporacyjne;j
(corporate helpdesk)

Zapewnienie pomocy i
wsparcia w godzinach 08.30
— 18.00 przez pig¢ dni w
tygodniu

Stuzby informatyczne zapewnilty wsparcie i
ustugi biura pomocy na rzecz uzytkownikow
korporacyjnych EMEA na wysokim,
profesjonalnym poziomie. Byt to jeden z
kluczowych komponentow, ktore pomogty
sektorowi w osiagnigciu docelowych
wartosci dostgpnosci na poziomie 99,5%

Archiwizacja i kopie
zapasowe danych

Zapewnienie terminowego
sporzadzania kopii
zapasowych i archiwizacji
danych EMEA, wilacznie ze
scenariuszami odzyskiwania
danych na zewnatrz w
sytuacjach kryzysowych

Kopie zapasowe wszystkich danych EMEA
sa przechowywane w bezpiecznych,
zewngetrznych lokalizacjach. Istnieja systemy
i procedury zapewniajace terminowe
sporzadzanie kopii zapasowych i
archiwizacj¢ danych EMEA.

Bezpieczenstwo

Utrzymanie najwyzszego
poziomu bezpieczenstwa i
poufnosci wszystkich danych
przechowywanych w
systemach EMEA.

Wdrozono wszystkie aspekty ustug
zabezpieczajacych i komunikacji, centralnie
w EMEA i pomigdzy EMEA a NCA. Na
przyktad w EMEA wdrozenie szeroko
zakrojonej zapory (firewall) w potaczeniu z
segmentowana, 3-poziomowa architektura
zapewnia wysokie poziomy ochrony.

Centrum danych

Wdrozenie nowego centrum
danych w EMEA, z petna
mozliwo$cia przetaczenia si¢
na system wspierajacy w
istniejacym pokoju
komputerowym.

W 2004 r. zbudowano nowe centrum danych
z mozliwoscig lustrzanego przechowywania
danych i rozwinigtymi zapasowymiustugami,
w potaczeniu z wdrazaniem nowej sieci LAN
z nowoczesnym sprzg¢tem przelaczania
danych w EMEA. Zapewniono rowniez
wdrozenie serwerdw sieciowych,
aplikacyjnych i obstugujacych bazy danych
w centrum danych dla kluczowych aplikacji
telematycznych UE i korporacyjnych (zob.
tréjpoziomowa architektura)

Pojemnos¢
magazynowa w
centrum danych

Zapewnienie dostosowania
mozliwo$ci przetwarzania i
mozliwo$ci magazynowych
Agencji adekwatnie do
obciazenia praca

Po wdrozeniu 2 duzych zespotow
magazynowania danych w nowym centrum
danych EMEA, stuzby informatyczne
zapewnity dostosowanie mozliwo$ci
przetwarzania i mozliwosci magazynowych
Agencji do obcigzenia praca w ciagu
nastgpnych 5 lat.
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Usluga lub projekt | Opis dzialania Dane na temat postepow prac
Trojpoziomowa Wdrazanie trojpoziomowej Po zakonczeniu wdrazania centrum danych
architektura architektury z odpowiednimi | wdrozono trdjpoziomowa architekture
zabezpieczeniami i EMEA w 2004 r., z catkowicie
interfejsem z ushugami zintegrowanymi zabezpieczeniami, jako
internetowymi, w odniesieniu | podstawowa platform¢ dla wszystkich
do ushug wewngtrznych i nowych aplikacji
wykonywanych na odlegtos¢
Szkolenia Zwigkszenie wiedzy Zapewniono regularne szkolenia

informatycznej i szkolenie na
temat swoistych systemow w
EMEA wsrdd personelu
EMEA i delegatow

informatyczne dla calego personelu EMEA.
W 2004 r. pomyslnie przeprowadzono szereg
szkolen dla uzytkownikow, szkolen
technicznych i dotyczacych NCA na rzecz
personelu EMEA i delegatow.
Przeprowadzono szczegdtowe szkolenia z
zakresu wszystkich aspektow Eudranetu dla
delegatow Eudranet NCA w EMEA

Wsparcie drugiego i
trzeciego poziomu

Zapewnienie iz dostepna
pomoc i wsparcie dla
personelu EMEA, delegatow
i uzytkownikow systemow
telematycznych UE jest
zgodna z wymogami
operacyjnymiAgencji

Szereg ustug $wiadczonych na rzecz
personelu EMEA, delegatow i
uzytkownikow systemow telematycznych
UE poczawszy od samych aplikacji,
skonczywszy na trzech poziomach ushug
wsparcia przez biuro pomocy zapewnia
dostosowanie tych systemow do potrzeb
operacyjnych Agencji

System zarzadzania
spotkaniami (MMS)

Utrzymanie MMS i
wdrozenie szeregu nowych
ustug w fazie IIl MMS

Zapewniono kompleksowa aktualizacje
MMS, ktdéra wykonano terminowo i w
ramach dostgpnego budzetu. Opracowano ja
w bezposrednim porozumieniu z Sektorem
Konferencji EMEA, przy czym radykalnie
zwigkszyta ona zdolno$¢ do organizowania
spotkan i konferencji przez EMEA.

Zbior danych
teleadresowych Eudra
Common Directory
(ECD)

Wdrozenie jednego
wspolnego, standardowego
zbioru danych
teleadresowych wszystkich
stron zaangazowanych w
proces nadzorowania
srodkow farmaceutycznych
w UE

Projekt ten zostat pomyslnie uruchomiony w
2004 r., zapewniajac uzytkownikom z
EMEA zbior danych teleadresowych (ECD)
bazujacy na LDAP. ECD bedzie uzywany
przez wiele aplikacji wymagajacych
informacji teleadresowych, poczawszy od
fazy 11l MMS.

Eksperci Aktualizacja bazy danych Zespot ds. rozwoju informatycznego
ekspertow oraz udostgpnienie | przekazat w 2004 r. nowa wersj¢ bazy
tej bazy danych wszystkim danych ekspertow.
krajowym wilasciwym
organom

Kontrole Rozwinigcie bazy danych Zespot ds. rozwoju informatycznego

dotyczacych kontroli

rozpoczat prace nad faza koncepcyjna tego
projektu z Kontrolami TIG. Prace nad
opracowaniem projektu i fazy konstrukcyjne
beda kontynuowane w 2005 r.

Sprawozdanie roczne EMEA za rok 2004

EMEA/211655/2005

©EMEA 2005

Strona 99/133




Usluga lub projekt

Opis dzialania

Dane na temat postepow prac

EDMS

Przejgcie ostatnich etapow
aplikacji przedprodukcyjne;j
EDMS, przygotowanie jej do
uruchomienia i obstuga
aplikacji podczas produkcji

Stuzby informatyczne wprowadzily zespot
wsparcia, ktory mial za zadanie
przeprowadzenie przygotowan do
przekazania EDMS do produkcji. Sektor
wykonat rowniez ,,badanie zdrowia” systemu
w celu sfinalizowania istotnych aspektow
konfiguracji, wsparcia operacyjnego i
dostarczania ustug. EDMS pomyslnie
wdrozono we wrzes$niu 2004 r. wraz ze
zintegrowang ustuga wsparcia biura pomocy
(helpdesk).

Doradztwo naukowe

Rozwinigcie bazy danych
doradztwa naukowego

Zespot ds. rozwoju informatycznego
zakonczyt opracowywanie koncepcji,
opracowywanie projektu i wezesny etap
konstrukcyjny tego projektu, z pomoca
ekspertow EMEA ds. doradztwa naukowego.

Wideokonferencje i
srodki audiowizualne

Wdrozenie ushug
wideokonferencji i ciaglej
transmisji danych przez sie¢
w ramach obstugi posiedzen
EMEA/NCA

Stuzby informatyczne zakonczyly testowanie
bazujacej na protokole IP funkcji
wideokonferencji przez Internet i
wykorzystaly t¢ funkcje podczas kilku
posiedzen Eudranet TIG. Zatozono instalacje
umozliwiajace prowadzenie zapisu wideo
posiedzen do celow archiwizacyjnych i
nadawczych, z zastosowaniem technologii
internetowych/sieciowych.
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Zalacznik 9

Opinie CHMP w 2004 r. na temat produktoéw leczniczych
stosowanych u ludzi

Whnioski scentralizowane — pozytywne opinie

Produkt Podmiot Obszar EMEA/CHMP Komisja Europejska
=  Nazwa firmowa | odpowiedzialny terapeutyczny =  Walidacja =  Otrzymana
= INN posiadajacy =  Kod ATC =  Opinia opinia
= (Czgs¢ AlubB | pozwolenie na =  Podsumowanie = (Czas czynny = Data decyzji
dopuszczenie do wskazan = Zatrzymanie = Zawiadomienie
obrotu biegu = Dziennik
Urzgdowy
= Velcade Millennium =  LOIXX32 = 24.02.2003 = 30.01.2004
=  bortezomib Pharmaceuticals *  Treatment of = 21.01.2004 = 26.04.2004
= PartB Ltd patients with = 183 days = 28.04.2004
refractory = 148 days = 0OJC172,
multiple 02.07.2004, p. 4
myeloma
= Lysodren® Laboratoire HRA *  LOIXX23 = 18.11.2002 = 30.01.2004
=  mitotane Pharma =  Symptomatic = 21.01.2004 = 28.04.2004
= PartB treatment of = 194 days = 30.04.2004
advanced = 236 days = 0JC172,
adrenal cortical 02.07.2004, p. 4
carcinoma
= Abilify Otsuka =  NO5AXI12 = 24.12.2001 = 04.03.2004
= aripiprazole Pharmaceuticals *  Treatment of = 26.02.2004 = 04.06.2004
= PartB Europe Ltd schizophrenia = 217 days = 08.06.2004
= 577 days = 0OJC166,
25.06.2004, p. 2
=  Levemir Novo Nordisk A/S | = A10AE = 18.11.2002 = 04.03.2004
= insulin detemir (pending) = 26.02.2004 = 01.06.2004
= PartA =  Treatment of = 181 days = 04.06.2004
diabetes mellitus | = 284 days = 0OJC166,
25.06.2004, p. 2
»  TachoSil Nycomed Austria = BO02BC = 22.07.2002 = 10.03.2004
=  Human GmbH =  Supportive = 26.02.2004 = 08.06.2004
Fibrinogen + treatment in = 228 days =  11.06.2004
Human surgery for = 356 days = 0OJC166,
Thrombin improvement of 25.06.2004, p. 2
= PartB haemostasis
=  Yentreve Eli Lilly Nederland | = Pending = 24.02.2003 = (05.05.2004
= duloxetine B.V. *  Treatment of = 24.03.2004 = 11.08.2004
= PartB stress urinary = 182 days = 13.08.2004
incontinence in = 213 days = 0JC215,
women 27.08.2004, p. 7
= Ariclaim Boehringer =  Pending = 23.06.2003 = 23.03.2004
= duloxetine Ingelheim = Treatment of = 24.03.2004 = 11.08.2004
= PartB International stress urinary = 60 days = 13.08.2004
GmbH incontinence in = 173 days = 0JC215,
women 27.08.2004, p. 7

* Oznacza sierocy produkt leczniczy oznaczony zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 121/2000.
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Produkt Podmiot Obszar EMEA/CHMP Komisja Europejska
= Nazwa firmowa | odpowiedzialny terapeutyczny =  Walidacja =  Otrzymana
= INN posiadajacy = Kod ATC = Opinia opinia
= (CzgS¢ AlubB | pozwolenie na =  Podsumowanie = (Czas czynny = Data decyzji
dopuszczenie do wskazan = Zatrzymanie = Zawiadomienie
obrotu biegu =  Dziennik
Urzedowy
= Lyrica Pfizer Limited = NO3A (pending) | = 24.03.2003 = 31.03.2004
= pregabalin = Treatment of = 24.03.2004 = 06.07.2004
= PartB peripheral = 172 days = 08.07.2004
neuropathic pain | = 153 days = Q0JC 194,
in adults; and 30.07.2004, p. 2
treatment of
epilepsy as
adjunctive
therapy in adults
with partial
seizures
= Telzir Glaxo Group = JOSAEO07 = 20.01.2003 = 29.03.2004
=  fosamprenavir *  Treatment of = 24.03.2004 = 12.07.2004
= PartB HIV-1 infected = 177 days = 14.07.2004
adults with low- | = 207 days = 0OJC19%4,
dose ritonavir in 30.07.2004, p. 2
combination
with other anti-
retroviral
products
= Erbitux Merck KGaA =  LO01XCO06 = 21.07.2003 = 29.03.2004
= cetuximab *  Treatment of = 24.03.2004 = 29.06.2004
= PartA patients with = 175 days = 01.07.2004
EGFR- = 61 days = 0JC194,
expressing 30.07.2004, p. 2
metastatic
colorectal cancer
in combination
with irinotecan
after failure of
irinotecan-
containing
therapy
= Pedea’ Orphan Europe = COlEBI6 = 21.07.2003 = 27.04.2004
* ibuprofen SARL * Treatment of a = 22.04.2004 = 29.07.2004
= PartB haemodynamic- | = 148 days = 02.08.2004
ally significant = 61 days = QJC215,
patent ductus 27.08.2004, p. 7
arteriosus in pre-
term newborn
infants less than
34 weeks of
gestational age
= Apidra Aventis Pharma = AIOAB = 23.06.2003 = 08.06.2004
= insulin glulisine | Deutschland (pending) = 03.06.2004 = 27.09.2004
= PartA GmbH = Treatment of = 184 days = 29.09.2004
diabetes mellitus | = 162 days = 0JC266,
29.10.2004, p. 5

* Oznacza sierocy produkt leczniczy oznaczony zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 121/2000.
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Produkt Podmiot Obszar EMEA/CHMP Komisja Europejska
= Nazwa firmowa | odpowiedzialny terapeutyczny =  Walidacja =  Otrzymana
= INN posiadajacy = Kod ATC = Opinia opinia
= (CzgS¢ AlubB | pozwolenie na =  Podsumowanie = (Czas czynny = Data decyzji
dopuszczenie do wskazan = Zatrzymanie = Zawiadomienie
obrotu biegu =  Dziennik
Urzedowy
= Osseor Les Laboratoires = MO05BX03 = 21.07.2003 = 25.06.2004
= strontium Servier *  Treatment of = 23.06.2004 = 21.09.2004
ranelate postmenopausal | = 184 days = 23.09.2004
= PartB osteoporosis to = 154 days = 0JC266,
reduce the risk 29.10.2004, p. 5
of fracture
=  Alimta Eli Lilly Nederland | = LO1BA04 = 18.08.2003 = 25.06.2004
=  pemetrexed B.V. = Treatment of = 23.06.2004 = 20.09.2004
= PartB malignant = 201 days = 22.09.2004
pleural = 108 days = (QJC266,
mesothelioma in 29.10.2004, p. 5
combination
with cisplatin
and of non-small
cell lung cancer
after prior
chemotherapy
= Angiox The Medicine = BOlA (pending) | = 18.08.2003 = 25.06.2004
= bivalirudin Company = Anticoagulantin | = 23.06.2004 = 20.09.2004
= PartB patients = 181 days = 22.09.2004
undergoing = 129 days = 0JC266,
percutaneous 29.10.2004, p. 5
coronary
intervention
(PCI)
=  Protelos Les Laboratoires =  MO05BX03 = 21.07.2003 = 25.06.2004
= strontium Servier *  Treatment of = 23.06.2004 = 21.09.2004
ranelate postmenopausal | = 184 days = 23.09.2004
= PartB osteoporosis to = 154 days = 0JC266,
reduce the risk 29.10.2004, p. 5
of fracture
= Wilzin* Orphan Europe = Al16AX05 = 24.03.2003 = 25.06.2004
= zinc acetate SARL = Treatment of = 23.06.2004 = 13.10.2004
= PartB Wilson’s disease | = 188 days = 18.10.2004
= 269 days = 0JC266,
29.10.2004, p. 5
= Raptiva Serono Europe Ltd | = LO04AA21 = 24.02.2003 = 28.06.2004
= efalizumab *  Treatment of = 23.06.2004 = 20.09.2004
= PartA patients with = 183 days = 22.09.2004
moderate to = 303 days =  0JC266,
severe plaque 29.10.2004, p. 5
psoriasis
=  Emselex Novartis = G04BDI10 = 23.06.2003 = 04.08.2004
= darifenacin Europharm Ltd = Treatment of = 29.07.2004 = 22.10.2004
= PartB overactive = 181 days = 26.10.2004
bladder = 221 days = 0JC289,
26.11.2004, p. 7

* Oznacza sierocy produkt leczniczy oznaczony zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 121/2000.
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Produkt Podmiot Obszar EMEA/CHMP Komisja Europejska
= Nazwa firmowa | odpowiedzialny terapeutyczny =  Walidacja =  Otrzymana
= INN posiadajacy = Kod ATC = Opinia opinia
= (CzgS¢ AlubB | pozwolenie na =  Podsumowanie = (Czas czynny = Data decyzji
dopuszczenie do wskazan = Zatrzymanie = Zawiadomienie
obrotu biegu =  Dziennik
Urzedowy
=  Parareg Amgen Europe = HO05BXO01 = 27.10.2003 = 08.04.2004
= cinacalcet B.V. *  Treatment of = 29.07.2004 = 22.10.2004
= PartB hyperpara- = 196 days = 26.10.2004
thyroidism in = 80 days = 0JC289,
patients with 26.11.2004, p. 7
end-stage renal
disease on
haemodialysis
and of hyper-
calcaemia in
patients with
parathyroid
carcinoma
=  Mimpara Amgen Europe = HO05BXO01 = 27.10.2003 = 04.08.2004
= cinacalcet B.V. *  Treatment of = 29.07.2004 = 22.10.2004
= PartB hyperpara- = 196 days = 26.10.2004
thyroidism in = 80 days = 0JC289,
patients with 26.11.2004, p. 7
end-stage renal
disease on
haemodialysis
and of hyper-
calcaemia in
patients with
parathyroid
carcinoma
*  Xagrid" Shire = BOIACI4 = 22.04.2002 = 05.08.2004
»  anagrelide Pharmaceutical =  Reduction of = 29.07.2004 = 16.11.2004
= PartB Contracts Ltd elevated platelet | = 181 days = 18.11.2004
counts in at-risk | = 271 days = (QJC320,
essential 24.12.2004, p. 23
thrombo-
cythaemia
patients who are
intolerant to or
not satisfactorily
treated with their
current therapy
=  Cymbalta Eli Lilly Nederland | = Pending = 27.10.2003 = 22.09.2004
= duloxetine B.V. *  Treatment of = 16.09.2004 = 17.12.2004
= PartB major depressive | = 210 days = 22.12.2004
episodes = 113 days = 0JC23,
28.01.2005, p. 2
= Xeristar Boehringer * Pending = 27.10.2003 = 22.09.2004
= duloxetine Ingelheim *  Treatment of = 16.09.2004 = 17.12.2004
= PartB International major depressive | = 210 days = 22.12.2004
GmbH episodes = 113 days = 0JC23,
28.01.2005, p. 2

* Oznacza sierocy produkt leczniczy oznaczony zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 121/2000.
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Produkt Podmiot Obszar EMEA/CHMP Komisja Europejska
= Nazwa firmowa | odpowiedzialny terapeutyczny =  Walidacja =  Otrzymana
= INN posiadajacy = Kod ATC = Opinia opinia
= (CzgS¢ AlubB | pozwolenie na =  Podsumowanie = (Czas czynny = Data decyzji
dopuszczenie do wskazan = Zatrzymanie = Zawiadomienie
obrotu biegu =  Dziennik
Urzedowy
=  Kivexa Glaxo Group = JO5AF30 = 22.12.2003 = 20.09.2004
= Abacavirt = Treatment of = 16.09.2004 = 17.12.2004
lamivudine HIV-1 infected = 175 days = 22.12.2004
= PartB adults and = 118 days = 0JC23,
adolescents from 28.01.2005, p. 2
12 years in
combination
with other anti-
retroviral
products
*  Quintanrix GlaxoSmithKline = JO7CA10 = 23.06.2003 = 27.10.2004
= comb. Vaccine | Biologicals = Active = 21.10.2004 L,
= PartA immunisation of | = 215 days .
infants against = 297 days e
diphtheria,
tetanus,
pertussis,
hepatitis B and
diseases caused
by Haemophilus
influenzae type b
=  Fendrix GlaxoSmithKline =  JO7AP = 26.05.2003 = 17.12.2004
=  Hepatitis B Biologicals SA =  Active immuni- | = 21.10.2004 = 02.02.2005
virus surface sation against = 168 days L,
antigen (rDNA) hepatitis B virus | = 363 days L
(S protein) infection
=  Part A
= Avastin Roche Registration | = L0O1XC07 = 22.12.2003 = 03.11.2004
=  bevacizumab Ltd *  Treatment of = 21.10.2004 = 12.01.2005
= PartA metastatic = 202 days = 14.01.2005
carcinoma of the | = 100 days = 0JC23,
colon or rectum 28.01.2005, p. 2
in combination
with other
intravenous
antitumour
agents
* Truvada Gilead Science = JO5AF30 = 29.03.2004 = 30.11.2004
=  emtricitabine + | International =  Treatment of = 18.11.2004 e
tenofovir Limited HIV-1 infected = 182 days .
disoproxil adults in = 52 days L
fumarate combination
= PartB with other anti-
retroviral
products
= Prialt’ Elan Pharma =  NO02BG08 = 26.05.2003 = 23.11.2004
=  ziconotide International Ltd = Treatment of = 18.11.2004 = 21.02.2005
= PartB severe, chronic = 196 days .
pain in patients = 346 days .
requiring
intrathecal (IT)
analgesia

* Oznacza sierocy produkt leczniczy oznaczony zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 121/2000.
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Produkt Podmiot Obszar EMEA/CHMP Komisja Europejska
= Nazwa firmowa | odpowiedzialny terapeutyczny =  Walidacja =  Otrzymana
= INN posiadajacy = Kod ATC = Opinia opinia
= (CzgS¢ AlubB | pozwolenie na =  Podsumowanie = (Czas czynny = Data decyzji
dopuszczenie do wskazan = Zatrzymanie = Zawiadomienie
obrotu biegu =  Dziennik
Urzedowy
= Orfadin” Swedish Orphan = Al16AX04 = 21.07.2003 = 23.11.2004
= nitisinone International AB *  Treatment of = 18.11.2004 = 21.02.2005
= PartB hereditary = 197 days .
tyrosinemia = 289 days LR
type 1
= Azilect Teva Pharma = NO04BDO02 = 27.10.2003 = 25.11.2004
= rasagiline GmbH = Treatment of = 18.11.2004 = 21.02.2005
= PartB idiopathic = 208 days .
Parkinson’s = 180 days .
disease (PD) in
patients with
end-of-dose
fluctuations
= Aloxi Helsinn Birex = Pending = 18.08.2003 = 08.02.2005
= palonosetron Pharmaceuticals = Prevention of = 15.12.2004 .
= PartB Ltd acute nausea and | = 206 days .
vomiting = 279 days LR
associated with
highly
emetogenic
cancer
chemotherapy
and the
prevention of
nausea and
vomiting
associated with
moderately
emetogenic
cancer
chemotherapy
=  Zonegran Elan Pharma =  NO3AX15 =  24.11.2003 = 02.02.2005
= zonisamide International Ltd = Adjunctive = 15.12.2004 .
= PartB therapy in the = 202 days .
treatment of = 185 days e

adult patients
with partial
seizures, with or
without
secondary
generalisation

Whnioski scentralizowane — opinie negatywne

W 2004 r. CHMP nie wydat Zzadnych negatywnych opinii.
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Zalacznik 10

Opinie CHMP w 2004 r. na temat weterynaryjnych

produktéw leczniczych

Whnioski scentralizowane — opinie pozytywne

Produkt Podmiot Obszar EMEA/CVMP Komisja Europejska
= Nazwa firmowa | odpowiedzialny | terapeutyczny =  Walidacja = Otrzymanie opinii
= INN posiadajacy =  Gatunek = Opinia = Data decyzji
= CzeScAlubB pzowolenie na docelowy =  Czas = Zawiadomienie
dopuszczenie =  Podsumowanie aktywny =  Dziennik
do obrotu wskazan = C(Czas Urzgdowy
wstrzymania
biegu
=  Equilis Strep E Intervet =  Horses = 12.11.2002 = 31.03.2004
=  Vaccine International =  Vaccine against = 10.02.2004 = (07.05.2004
= PartA Streptococcus = 210 days = 11.05.2004
Equi = 243 days = 0JC172,
2.7.2004, p.6
= Virbagen Omega | Virbac S.A. = Cat = 25.03.2003 = 03.06.2004
=  Felin Interferon =  Reduce mortality | = 14.04.2004 = 29.07.2004
= PartA- and clinical signs | = 210 days = 02.08.2004
Extension of canine = 141 days = 0JC215,
parvovirosis 27.8.2004, p.10
= Aivlosin Eco Animal = Pigs = 12.03.2003 = 28.06.2004
= Acetylisovaleryl | Health =  Prevention and = 12.05.2004 = 09.09.2004
-tylosintartrate treatment of = 210 days = 13.09.2004
= PartB Swine Enzotic = 64 days = (0JC237,
Pneumonia 24.9.2003, p.6
= Nobivac Piro Intervet = Dogs = 16.09.2003 = 28.06.2004
=  Vaccine International =  Vaccine against = 12.05.2004 = 02.09.2004
= PartB Babesios = 210 days = 06.09.2004
= 29 days = 0JC237,
24.9.2003, p.6
= Previcox Merial =  Dogs = 17.03.2003 = 27.07.2004
=  Firocoxib = Painand = 16.06.2004 = 13.09.2004
= PartB inflammation = 210 days = 15.09.2004
= 155 days = 0JC237,
24.9.2003, p.6
= Purevax RCPCh | Merial = (Cats = 15.10.2003 .
FeLV =  Rhinotracheitis, = 10.11.2004 =
= Vaccine Calicivirus, = 203 days .
= PartA Chlamydia felis, | = 155 days .
Panlecopenia,
Leukaemia
= Purevax RCPCh | Merial = Cats = 18.11.2003 .
=  Vaccine =  Rhinotracheitis, =  10.11.2004 =
= PartA Calicivirus, = 203 days .
Chlamydia felis, | = 120 days LI
Panlecopenia,
Leukaemia
=  Purevax RCP Merial = (Cats = 18.11.2003 =
FeLV =  Rhinotracheitis, = 10.11.2004 =
=  Vaccine Calicivirus, = 203 days .
= PartA Chlamydia felis, | = 120 days .
Panlecopenia,
Leukaemia
Sprawozdanie roczne EMEA za rok 2004
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Produkt Podmiot Obszar EMEA/CVMP Komisja Europejska
* Nazwa firmowa | odpowiedzialny | terapeutyczny * Walidacja =  Otrzymanie opinii
= INN posiadajacy =  Gatunek = Opinia = Data decyzji
= (CzgScAlubB pzowolenie na docelowy = (Czas = Zawiadomienie
dopuszczenie =  Podsumowanie aktywny =  Dziennik
do obrotu wskazan = (Cazas Urzedowy
wstrzymania
biegu
=  Purevax RCP Merial = (Cats = 16.12.2003 =
=  Vaccine =  Rhinotracheitis, = 10.11.2004 =
= PartA Calicivirus, = 203 days .
Chlamydia felis, | = 92 days .
Panleucopenia,
Leukaemia
= Purevax RC Merial = Cats = 16.12.2003 .
=  Vaccine =  Rhinotracheitis, =  10.11.2004 =
= PartA Calicivirus, = 203 days .
Chlamydia felis, | = 92 days .
Panleucopenia,
Leukaemia
= Purevax RCCh Merial = Cats = 13.01.2004 =
=  Vaccine =  Rhinotracheitis, = 10.11.2004 =
= PartA Calicivirus, = 203 days .
Chlamydia felis, | = 64 days .
Panleucopenia,
Leukaemia
=  Metacam Boehringer = Horses = (05.05.2004 = 16.12.2004
20mg/ml Ingelheim = Alleviation of = 10.11.2004 .
solution for Vetmedica pain and = 160 days .
injection inflammationin | = 29 days .
=  Meloxicam both acute and
= PartB- chronic musculo-
Extension skeletal disorders
= Eurifel FeLV Merial = Cats = (07.04.2004 =
= Live Vaccine = Feline leukaemia | = 08.12.2004 L
= PartA- = 177 days .
Extension = 58 days .

Whnioski scentralizowane — opinie negatywne

W 2004 r. CHMP nie wydat Zzadnych negatywnych opinii.
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Ustanowienie najwyzszych dopuszczalnych stezen pozostatosci dla nowych

substancji

INN substancji

Obszar terapeutyczny
=  Gatunek docelowy

EMEA/CVMP

=  Walidacja

= Opinia

= (Czas aktywny

= (Czas wstrzymania
biegu

Komisja Europejska
=  Otrzymanie opinii
= Data rozporzadzenia
=  Dziennik Urzgdowy

Diclaruzil (extension)

=  All ruminants,
porcine

17.10.2003
14.01.2004
90 days

0 days

= 12.02.2004

Tulathromycin

=  Bovine, porcine

09.08.2001
14.01.2004
244 days
631 days

= 12.02.2004

= 12.06.2004

= OJL211,
12.06.2004, p. 5

Sodium Salicylate
(extension)

=  Extension to oral use

14.11.2003
11.02.2004
90 days

0 days

= 09.03.2004

= 29.10.2004

= OJL 326,
29.10.2004, p. 21

Fenvalerate

= (Cattle

13.07.2001
17.03.2004
177 days
801 days

= 15.04.2004

= 29.10.2004

= OJL 326,
29.10.2004, p. 21

Beclometasone
dipropionate

=  Horses

18.03.2004
16.06.2004
90 days

0 days

= 09.07.2004

Moxidectin (extension)

=  Milk

18.03.2004
14.07.2004
118 days i
0 days

Toltrazuril (extension)

= Cows

18.03.2004
16.06.2004
90 days

0 days

Acetylisolvalerytylosin
(extension)

=  Poultry

15.04.2004
14.07.2004
90 days

0 days

Bituminosulfonate
(extension)

= All mammalian food-
producing

10.06.2004
07.09.2004
89 days

0 days

Lasalocid sodium

=  Chicken i game birds

12.02.2004
13.10.2004
120 days
124 days

Carprofen (extension)

=  Bovine milk

12.08.2004
10.11.2004
90 days

0 days

Ivermectin (modification)

= Cattle

06.04.2003
10.11.2004
118 days
467 days
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Zalacznik 11

Opinie COMP w 2004 r. na temat oznaczania produktéow
leczniczych jako sieroce

Pozytywne opinie COMP na temat oznaczania produktéw leczniczych jako sieroce

INN produktu Sponsor Podsumowanie EMEA/COMP Komisja Europejska
wskazan = Zlozenie = Otrzymanie
whniosku opinii
= Data =  Data decyzji
rozpoczecia
=  Opinia
= (Czas
aktywny
Human Monoclonal | ICON Clinical Prevention of = 23.10.2003 = 21.01.2004
Hepatitis B Research (UK) hepatitis B re- = 10.11.2003 = 23.02.2004
Immunoglobulins Ltd infection following | = 14.01.2004
liver transplantation | ® 65 days
LF 16-0687 Ms Laboratoires Treatment of = 27.02.2003 =  21.01.2004
(Common)/N-3[[4- Fournier moderate i severe = (02.05.2003 = 23.02.2004
(aminoiminomethyl) traumatic brain = 14.01.2004
benzoyl]amino]propy injury = 257 days
1]-1-[[2,4—dichloro- (including
3-[[2,4-dimethyl-8- appeal
quinolinyl)oxy]meth procedure)
yl]phenyl]sulphonyl]
-(25)-2-
pyrrolidinecarboxa-
mide,
di(methanesulfonate)
Treosulfan medac Conditioning = 20.10.2003 = 21.01.2004
Gesellschaft fiir treatment prior to = 10.11.2003 = 23.02.2004
klinische haematopoietic = 14.01.2004
Spezialprdparate | progenitor cell = 65 days
mbH transplantation
Adeno-associated Mr Aart Brouwer | Treatment of = 03.12.2003 =  11.02.2004
viral vector lipoprotein lipase = 19.12.2003 = (08.03.2004
expressing deficiency = (05.02.2004
lipoproprotein lipase = 48 days
Idebenone Promedipharm Treatment of = (01.12.2003 = 11.02.2004
GmbH Friedreich’s ataxia = 19.12.2003 = (08.03.2004
= 05.02.2004
= 48 days
Ethanol (96 per cent) | Orfagen Treatment of = 14.11.2003 = 11.02.2004
(gel for injection) congenital = 19.12.2003 = (08.03.2004
lymphatic = 05.02.2004
malformations = 48 days
Anti-epithelial cell Fresenius Biotech | Treatment of = 01.12.2003 = 11.02.2004
adhesion GmbH ovarian cancer = 19.12.2003 = (08.03.2004
molecule/anti-CD3 = 05.02.2004
monoclonal antibody = 48 days
3- Gregory Fryer Treatment of = 04.12.2003 = 11.02.2004
(4'aminoisoindoline- | Associates Ltd myelodysplastic = 19.12.2003 = 08.03.2004
1'-one)-1-piperidine- syndromes = (05.02.2004
2,6-dione = 48 days
Sprawozdanie roczne EMEA za rok 2004
EMEA/211655/2005 ©EMEA 2005 Strona 110/133




INN produktu Sponsor Podsumowanie EMEA/COMP Komisja Europejska
wskazan = Zlozenie = Otrzymanie
whniosku opinii
= Data = Data decyzji
rozpoczegcia
= Opinia
= (Cazas
aktywny
Ethanol (96 per cent) | Orfagen Treatment of = 22.10.2003 = 11.02.2004
(gel for injection) congenital venous = 10.11.2003 = (08.03.2004
malformations = 05.02.2004
= 87 days
Treprostinil sodium LungRx Limited | Treatment of = 05.01.2004 = 23.03.2004
(inhalation use) pulmonary arterial =  19.01.2004 = 14.04.2004
hypertension i = 16.03.2004
chronic = 57 days
thromboembolic
pulmonary
hypertension
2-Methoxy-5-[(1Z)- | Dr David Chaplin | Treatment of = 24.10.2003 = 19.03.2004
2-(3,4,5- anaplastic thyroid = 19.12.2003 = 14.04.2004
trimethoxyphenyl)eth cancer = 08.03.2004
enyl]-phenol = 80 days
Human monoclonal Genmab A/S Treatment of = 10.12.2003 = 23.03.2004
antibody against cutaneous T-cell = 19.01.2003 = 14.04.2004
CD4 lymphoma = 16.03.2004
= 57 days
Vascular endothelial | Ark Therapeutics | Prevention of = 30.01.2004 = 29.04.2004
growth factor-D gene | Ltd stenosis in synthetic | = 16.02.2004 = 08.06.2004
in an adenoviral grafts used in = 26.04.2004
vector for use with a haemodialysis = 70 days
collagen collar
(2-aminoethyl) Novartis Treatment of = 05.01.2004 = 20.04.2004
carbamic acid Europharm functional gastro- = 19.01.2004 = 08.06.2004
(2R,5S,8S,11S,14R,1 | Limited entero-pancreatic = 14.04.2004
7S,19aS)-11-(4- endocrine tumours = 86 days
aminobutyl)-5-
benzyl-8-(4-
benzyloxy benzyl)-
14-(1H-indol-3-
ylmethyl)-
4,7,10,13,16,19-
hexaoxo-17-
phenyloctadecahydro
-3a,6,9,12,15,18-
hexaazacyclopentacy
clooctadecen-2-yl
ester, di[(S)-2-
aminosuccinic acid]
salt
Tetrahydrobiopterin | Dr Gertrud Treatment of = 18.11.2003 = 20.04.2004
Thormann hyperphenylalanine | = 16.02.2004 = 08.06.2004
mia = 14.04.2004
= 58days
Ciclosporin Allergan Treatment of = 03.12.2003 = 19.03.2004
Pharmaceuticals Atopic = 19.12.2003 = 14.04.2004
Ireland Keratoconjunctiviti | = 08.03.2004
S = 79 days
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5’-CTG CCA CGT PPD Global Ltd Treatment of = 30.01.2004 = 25.05.2004
TCT CCT GC-(2° Myasthenia Gravis | =  19.03.2004 = 21.06.2004
methoxy)A-(2’ = 14.05.2004
methoxy)C-(2’ = 56 days
methoxy)C-3’
Aztreonam lysinate MoRa Pharm Treatment of gram | =  05.01.2004 = 25.05.2004
(inhalation use) GmbH negative bacterial = 19.03.2004 = 21.06.2004
lung infection in = 14.05.2004
cystic fibrosis = 56 days
Muramyl Tripeptide | Immuno- Treatment of = (03.03.2004 = 25.05.2004
Phosphatidyl Designed osteosarcoma = 19.03.2004 = 21.06.2004
Ethanolamine Molecules SA = 14.05.2004
= 56 days
Suberolylanilide Stringer Treatment of = 05.01.2004 = 25.05.2004
Hydroxamic acid Consultancy cutaneous T-cell = 19.03.2004 = 21.06.2004
Services Ltd lymphoma = 14.05.2004
= 56 days
HLA-A2 restricted CellCure ApS Treatment of = 30.01.2004 = 25.05.2004
CDS8 T-cell line MART-1 positive = 16.02.2004 = 21.06.2004
expressing MART-1 malignant = 14.05.2004
T-cell receptor melanoma in HLA- | = 88 days
A2 positive patients
Defibrotide Gentium S.p.A. Prevention of = 01.04.2004 = 25.06.2004
hepatic veno- = 26.04.2004 = 29.07.2004
occlusive disease = 16.06.2004
= 51 days
Mepolizumab SmithKline Treatment of = (02.04.2004 = 25.06.2004
Beecham plc hypereosinephilic = 26.04.2004 = 29.07.2004
syndrome = 16.06.2004
= 51 days
Midostaurin Novartis Treatment of acute | =  05.04.2004 = 25.06.2004
Europharm myeloid leukaemia | =  26.04.2004 = 29.07.2004
Limited = 16.06.2004
= 51 days
Sinapultide, GMG Treatment of = 04.03.2004 = 25.06.2004
dipalmitoylphosphati | BioBusiness Ltd respiratory distress | =  19.03.2004 = 29.07.2004
dylcholine, syndrome in = 16.06.2004
palmitoyloleoy premature neonates | ®* 89 days
phosphatidylglycerol of less then 37
i palmitic acid weeks of
gestational age
Sinapultide, GMG Prevention of = 04.03.2004 = 25.06.2004
dipalmitoylphosphati | BioBusiness Ltd respiratory distress | *=  19.03.2004 = 29.07.2004
dylcholine, syndrome in = 16.06.2004
palmitoyloleoy premature neonates | * 89 days
phosphatidylglycerol of less than 32
i palmitic acid weeks of
gestational age
Porfimer sodium (for | Axcan Pharma Treatment of = (01.04.2004 = 29.07.2004
use with International BV | cholangiocarcinoma | =  26.04.2004 = 29.07.2004
photodynamic = 16.06.2004
therapy) = 5] days
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Ciclosporin PARI Aerosol Treatment of graft = 18.03.2004 = 25.06.2004
(inhalation use) Research Institute | rejection after lung | =  19.03.2004 = 29.07.2004
transplantation = 16.06.2004
= 89 days
Ciclosporin PARI Aerosol Prevention of graft | = 01.03.2004 = 25.06.2004
(inhalation use) Research Institute | rejection after lung | =  19.03.2004 = 29.07.2004
transplantation = 16.06.2004
= 89 days
Sorafenib tosylate Bayer Healthcare | Treatment of renal = 06.04.2004 = 25.06.2004
AG cell carcinoma = 26.04.2004 = 29.07.2004
= 16.06.2004
= 51 days
(R, S)-3- Innate Pharma Treatment of renal = 06.04.2004 = 25.06.2004
(bromomethyl)-3- cell carcinoma = 26.04.2004 = 29.07.2004
butanol-1-yl- = 16.06.2004
disphosphate = 51 days
Acetylsalicylic acid Bayer Vital Treatment of = 11.03.2004 = 25.06.2004
GmbH polycythemia vera = 26.04.2004 = 29.07.2004
= 1.6.06.2004
= 51 days
Defibrotide Gentium S.p.A. Treatment of = (01.04.2004 = 25.06.2004
hepatic veno- = 26.04.2004 = 29.07.2004
occlusive disease = 16.06.2004
= 51 days
5,10-methylene- Interface Treatment of = 19.05.2004 = 09.08.2004
tetrahydrofolic acid International pancreatic cancer in | =  14.06.2004 = 02.09.2004
Consultancy Ltd combination with 5- | = 22.07.2004
fluorouracil = 39 days
Pancreatic enzymes Dr Falk Pharma Treatment of = (02.08.2002 = 09.08.2004
(cross-linked enzyme | GmbH malabsorption due = 26.04.2004 = 02.09.2004
crystal lipase, to exocrine = 22.07.2004
protease, amylase) pancreatic enzyme = 88 days
insufficiency
Heparin-Sodium Prof. Dr W Treatment of = (08.04.2004 = 09.08.2004
Seeger idiopathic = 26.04.2004 = 02.09.2004
pulmonary fibrosis | = 22.07.2004
= 88days
Anti-epidermal Oncoscience AG | Treatment of = 24.05.2004 = 09.08.2004
growth factor glioma = 14.06.2004 = 02.09.2004
receptor antibody = 22.07.2004
h-R3 = 39 days
Sodium EBD Group Treatment of = 01.10.2003 = (9.08.2004
dichloroacetate systemic =  14.06.2004 = 02.09.2004
monochloroacetate | = 22.07.2004
poisoning = 39 days
HLA-B27-derived Lynkeus BioTech | Treatment of = 19.05.2004 = 09.08.2004
peptide (amino acid GmbH autoimmune uveitis | =  14.06.2004 = 02.09.2004
125-138) = 22.07.2004
= 39 days
Homoharringtonine Stragen Francja Treatment of = 26.05.2004 = 09.08.2004
SAS chronic myeloid = 14.06.2004 = 02.09.2004
leukaemia = 22.07.2004
= 39 days
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Recombinant human | Novo Nordisk Treatment of renal = 14.05.2004 = 09.08.2004
interleukin-21 A/S cell carcinoma = 14.06.2004 = 02.09.2004
= 22.07.2004
= 39 days
1, 1’-[1,4- Orphix Treatment to = 23.06.2004 = 23.09.2004
phenylenebis Consulting GmbH | mobilise progenitor | =  12.07.2004 = 20.10.2004
(methylene)]-bis- cells prior to stem- | = 09.09.2004
1,4,8,11- cell transplantation | = 60 days
tetraazacyclotetradec
ane
Homoharringtonine Stragen Francja Treatment of acute | = 29.06.2004 = 23.09.2004
SAS myeloid leukaemia | = 12.07.2004 = 20.10.2004
= 09.09.2004
= 60 days
Dexamethasone Dideco S.p.A. Treatment of cystic | = 24.05.2004 = 23.09.2004
sodium phosphate fibrosis = 12.07.2004 = 20.10.2004
encapsulated in = 09.09.2004
human erythrocytes = 60 days
Recombinant human | Dr Geoffrey Allan | Treatment of = (05.04.2004 = 23.09.2004
insulin-like growth Type-B extreme = 14.06.2004 = 20.10.2004
factor-I/recombinant insulin resistance = 09.09.2004
human insulin-like syndrome = 88 days
growth factor
binding protein-3
Deferoxamine Neuraxo Biotec Treatment of = 03.03.2004 = 30.09.2004
mesilate GmbH traumatic spinal = 12.07.2004 = 20.10.2004
cord injury = (09.09.2004
= 560 days
Rufinamide Eisai Limited Treatment of = 25.06.2004 = 23.09.2004
Lennox-Gastaut = 12.07.2004 = 20.10.2004
Syndrome = 09.09.2004
= 60 days
Biotinylated anti- Sigma-Tau Treatment of = 28.06.2004 = 23.09.2004
tenascin monoclonal | Industrie glioma = 12.07.2004 = 20.10.2004
antibody for use with | Farmaceutiche = 09.09.2004
90-Yttrium Riunite S.p.A. = 60 days
Deuterium oxide BDD Berolina Treatment of = 26.05.2004 = 23.09.2004
Drug pancreatic cancer = 14.06.2004 = 20.10.2004
Development = 09.09.2004
GmbH = 88 days
Adeno-associated Généthon Treatment of = 23.06.2004 = 23.09.2004
viral vector gamma- = 12.07.2004 =  21.10.2004
containing the human sarcoglycanopathies | =  09.09.2004
gamma-sarcoglycan = 60 days
gene
Sitaxsentan sodium PPD Global Ltd Treatment of = 06.04.2004 = 23.09.2004
pulmonary arterial = 14.06.2004 = 21.10.2004
hypertension i = 09.09.2004
chronic = 88 days
thromboembolic
pulmonary
hypertension
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Recombinant human | Dr Geoffrey Allan | Treatment of = (05.04.2004 = 23.09.2004
insulin-like growth Type-A extreme = 14.06.2004 = 21.10.2004
factor-I/recombinant insulin resistance = 09.09.2004
human insulin-like syndrome = 88 days
growth factor
binding protein-3
Recombinant human | Dr Geoffrey Allan | Treatment of = 05.04.2004 = 23.09.2004
insulin-like growth Leprechaunism = 14.06.2004 = 21.10.2004
factor-I/recombinant = 09.09.2004
human insulin-like = 88 days
growth factor
binding protein-3
Recombinant human | Dr Geoffrey Allan | Treatment of = (05.04.2004 = 23.09.2004
insulin-like growth Rabson-Mendenhall | = 14.06.2004 = 21.10.2004
factor-I/recombinant syndrome = 09.09.2004
human insulin-like = 88 days
growth factor
binding protein-3
Doxorubicine Bioalliance Treatment of = 25.06.2004 = 23.09.2004
polyisohexylcyanoac | Pharma SA hepatocellular = 12.07.2004 = 21.10.2004
rylate nanoparticles carcinoma = 09.09.2004
= 60 days
Pirfenidone Uppsala Medical | Treatment of = 28.07.2004 = 15.10.2004
Information idiopathic = 16.08.2004 = 16.11.2004
System AB pulmonary fibrosis | = 07.10.2004
= 53 days
Aplidine Pharma Mar SA Treatment of = 22.06.2004 = 15.10.2004
Sociedad multiple myeloma = 12.07.2004 = 16.11.2004
Unipersonal = (07.10.2004
= 88 days
Alpha-1 antitrypsin BCG (Europe) Treatment of = 28.07.2004 = 15.10.2004
(inhalation use) Ltd emphysema =  16.08.2004 = 16.11.2004
secondary to = (07.10.2004
congenital alpha-1- | = 53 days
antitrypsin
deficiency
Alpha-1 antitrypsin BCG (Europe) Treatment of cystic | = 28.07.2004 = 15.10.2004
(inhalation use) Ltd fibrosis = 16.08.2004 = 16.11.2004
= 07.10.2004
= 53 days
N-(methyl- AB Science Treatment of = 30.07.2004 = 15.10.2004
diazacyclohexyl- Mastocytosis = 16.08.2004 = 16.11.2004
methylbenzamide)- = (07.10.2004
azaphenyl- = 53 days
aminothiopyrrole
Valproic Acid, G2M Cancer Treatment of = 29.07.2004 = 22.10.2004
Sodium Drug AG familial = 16.08.2004 = 30.11.2004
adenomatous = 07.10.2004
polyposis = 53 days
Sabarubicin Menarini Treatment of small | =  29.07.2004 = 19.11.2004
Ricerche S.p.A. cell lung cancer = 16.08.2004 = 21.12.2004
= 11.11.2004
= 88 days
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17-allylamino-17- Wainwright Treatment of = 25.08.2004 = 19.11.2004
demethoxygeldanam | Associates Ltd multiple myeloma = 10.09.2004 = 21.12.2004
yein = 11.11.2004
= 63 days
Val-Leu-GIn-Glu- Accelsiors CRO Treatment of = 30.07.2004 = 19.11.2004
Leu-Asn-Val-Thr- & Consultancy myelodyplastic = 16.08.2004 = 21.12.2004
Val (Prl Services GmbH syndromes = 11.11.2004
nanopeptide, = 88 days
sequence 169-177, of
proteinase 3)
Val-Leu-GIn-Glu- Accelsiors CRO Treatment of = 30.07.2004 = 19.11.2004
Leu-Asn-Val-Thr- & Consultancy chronic myeloid = 16.08.2004 = 21.12.2004
Val (Prl Services GmbH leukaemia = 11.11.2004
nanopeptide, = 88 days
sequence 169-177, of
proteinase 3)
Val-Leu-GIn-Glu- Accelsiors CRO Treatment of acute | = 30.07.2004 = 19.11.2004
Leu-Asn-Val-Thr- & Consultancy myeloid leukaemia | =  16.08.2004 = 21.12.2004
Val (Prl Services GmbH =  11.11.2004
nanopeptide, = 88 days
sequence 169-177, of
proteinase 3)
Recombinant CellGenix Treatment of = 25.08.2004 = 19.11.2004
histidine-tagged Technologie multiple myeloma = 10.09.2004 = 21.12.2004
idiotype Transfer GmbH = 11.11.2004
immunoglobulin Fab = 63 days
fragment of clonal B-
cell receptors
Recombinant CellGenix Treatment of = 25.08.2004 = 19.11.2004
histidine-tagged Technologie follicular = 10.09.2004 = 23.12.2004
idiotype Transfer GmbH lymphoma =  11.11.2004
immunoglobulin Fab = 63 days
fragment of clonal B-
cell receptors
Recombinant CellGenix Treatment of = 25.08.2004 = 19.11.2004
histidine-tagged Technology mantle cell = 10.09.2004 = 21.12.0004
idiotype Transfer GmbH lymphoma =  11.11.2004
immunoglobulin Fab = 63 days
fragment of clonal B-
cell receptors
N-(methyl- AB Science Treatment of = 30.07.2004 = 19.11.2004
diazacyclohexyl- malignant gastro- = 16.08.2004 = 21.12.2004
methylbenzamide)- intestinal stromal = 16.11.2004
azaphenyl- tumours = 93 days
aminothiopyrrole
Recombinant human | HemeBiotech A/S | Treatment of alpha- | =  27.09.2004 = 22.12.2004
alpha-Mannosidase Mannosidosis = 18.10.2004 = 26.01.2005
= 08.12.2004
= 52 days
L-Asparaginase medac Treatment of acute | = 30.07.2004 = 22.12.2004
Gesellschaft fiir lymphoblastic = 10.09.2004 = 26.01.2005
klinische leukaemia = 08.12.2004
Spezialpriparate = 90 days
mbH
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Acetylcysteine Zambon Group Treatment of = 29.09.2004 = 22.12.2004
S.p.A. idiopathic = 18.10.2004 = 26.01.2005
pulmonary fibrosis | =  08.12.2004
= 52 days
17-allylamino-17- Wainwright Treatment of = 30.09.2004 = 22.12.2004
demethoxygeldanam | Associates Ltd chronic myeloid = 18.10.2004 = 26.01.2005
ycin leukaemia = 08.12.2004
= 90 days
Recombinant human | Arexis AB Treatment of cystic | =  25.03.2004 = 22.12.2004
bile salt-stimulated fibrosis = 10.09.2004 = 26.01.2005
lipase = 08.12.2004
= 90 days

Sprawozdanie roczne EMEA za rok 2004

EMEA/211655/2005

©EMEA 2005

Strona 117/133




Negatywne opinie COMP na temat oznaczenia jako lek sierocy

INN produktu Sponsor Podsumowanie EMEA/COMP Komisja Europejska
wskazan = Zlozenie = Otrzymanie opinii
wniosku = Data decyzji
= Data
rozpoczecia
=  Opinia
= (Czas
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Histamine Maxim Treatment of = 02/10/2003 = 25/06/2004
dihydrochloride Pharmaceuticals malignant = 17/10/2003 = 24/08/2004
Europe Ltd melanoma = 14/01/2004
= 92 days
Midazolam Special Products Treatment of status | =  03/04/2003 = 26/11/2003
hydrochloride Ltd epilepticus = 02/05/2003 = 01/03/2004
= 30/07/2003
= 90 dni
Sprawozdanie roczne EMEA za rok 2004
EMEA/211655/2005 ©EMEA 2005 Strona 118/133




Zalacznik 12

Wytyczne i dokumenty robocze w 2004 r.

Ogodline wytyczne

Numer referencyjny

Tytul dokumentu

Status

EMEA/P/24143/04

Procedure for European Union
guidelines and related documents
within the pharmaceutical
legislative framework

Przekazano do konsultacji we
wrzesniu 2004 r.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)

Numer referencyjny

Tytul dokumentu

Status

EMEA/CHMP/5579/04

Guideline on procedural aspects
regarding a CHMP scientific
opinion in the context of
cooperation with the World Health
Organization (WHO) for the
evaluation of medicinal products
intended exclusively for markets
outside the Community

Przekazano do konsultacji w
pazdzierniku 2004 r.

Grupa Rewizyjna CHMP ds. Wymyslonego Nazewnictwa Lekéw

Numer referencyjny

Tytul dokumentu

Status

(CPMP/328/98, Rev 4)

Guideline on the acceptability of
invented names for human
medicinal products processed
through the centralised procedure

Przekazano do konsultacji we
wrzesniu 2004 r.

Grupa Robocza CHMP ds. Biotechnologii

Numer referencyjny Tytul dokumentu Status
EMEA/CPMP/BWP/125/04 Guideline on epidemiological data | Przekazano do konsultacji w
on blood transmissible infections styczniu 2004 r.
EMEA/CPMP/BWP/4663/03 Guideline on requirements for Przyjeto w lutym 2004 r.
plasma master file (PMF)
certification
EMEA/CPMP/BWP/3794/03 Guideline on the scientific data Przyjeto w lutym 2004 r.
requirements for a plasma master
file (PMF)
EMEA/CPMP/BWP/4548/03 Guideline on requirements for Przyjeto w lutym 2004 r.

vaccine antigen master file
(VAMF) certification

EMEA/CPMP/BWP/3734/03

Guideline on the scientific data
requirements for a vaccine antigen
master file (VAMF)

Przyjgto w grudniu 2003 r.

Sprawozdanie roczne EMEA za rok 2004
EMEA/211655/2005

©EMEA 2005

Strona 119/133




Numer referencyjny

Tytul dokumentu

Status

EMEA/CPMP/BWP/1104/04

EU recommendations for the
influenza vaccine composition for
the season 2004/2005

Przyjeto w kwietniu 2004 r.

EMEA/CPMP/BWP/2879/02
revision 1

CHMP position statement on
Creutzfeldt-Jakob disease and
plasma-derived and urine-derived
medicinal products

Przyjgto w czerwcu 2004 r.

EMEA/410/01 Revision 3

Note for guidance on minimising
the risk of transmitting animal
spongiform encephalopathy agents
via human and veterinary medicinal
products

Przekazano do konsultacji w
czerwcu 2004 1.

EMEA/CHMP/BWP/27/04

First cases of BSE in USA and
Canada: Risk assessment of

ruminant materials originating from
USA and Canada

Przyjeto w lipcu 2004 r.

EMEA/CHMP/BWP/5180/03

Guideline on assessing the risk for
virus transmission - New Chapter 6
of the note for guidance on plasma-
derived medicinal products

Przyjeto w pazdzierniku 2004 r.

EMEA/CHMP/BWP/64/04

Concept paper on the need to revise
the guideline on production and
quality control of monoclonal
antibodies (3AB4A, Revision
December 1994)

Przekazano do konsultacji w
pazdzierniku 2004 r.

Grupa Robocza CHMP ds. Produktéw Krwiopochodnych

Numer referencyjny

Tytul dokumentu

Status

CPMP/BPWG/3732/02

Core SPC for human tick-borne
encephalitis immunoglobulin for
intramuscular use

Przyjgto w marcu 2004 r.

CPMP/BPWG/3730/02

Core SPC for human tetanus
immunoglobulin for intramuscular
use

Przyjgto w marcu 2004 r.

CPMP/BPWG/3728/02

Core SPC for human rabies
immunoglobulin for intramuscular
use

Przyjgto w marcu 2004 r.

CPMP/BPWG/859/95 rev. 2

Core SPC for human normal
immunoglobulin for intravenous
administration (IVIg) - Revision 2

Przyjeto w lipcu 2004 r.

CPMP/BPWG/2048/01

Core SPC for human plasma-
derived coagulation factor VII
products

Przyjeto w lipcu 2004 r.

CPMP/BPWG/153/00

Core SPC for plasma-derived fibrin
sealant/haemostatic products

Przyjeto w lipcu 2004 r.

CPMP/BPWG/1089/00

Guideline on the clinical
investigation of plasma-derived
fibrin sealant/haemostatic products

Przyjgto w lipcu 2004 r.

CPMP/BPWG/278/02

Core SPC for human plasma-
derived von Willebrand factor

Przekazano do konsultacji w
pazdzierniku 2004 r.

CPMP/BPWG/3735/02

Core SPC for human prothrombin
complex products

Przyjgto w pazdzierniku 2004 r.
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Grupa Robocza CHMP ds. Szczepionek

Numer referencyjny

Tytul dokumentu

Status

CPMP/VEG/4717/03

Guideline on dossier structure and
content for pandemic influenza
vaccine marketing authorisation
application

Przyjgto w marcu 2004 r.

CPMP/VEG/1194/04

EMEA public statement on
thiomersal in vaccines for human
use

Przyjgto w marcu 2004 r.

CPMP/VEG/4986/03

Guideline on submission of
marketing authorisation
applications for pandemic influenza
vaccines through the centralised
procedure

Przyjeto w marcu 2004 r.

CHMP/VEG/1820/04

Concept paper on the development
of a Committee for Human
Medicinal Products (CHMP) -
Revised guideline on clinical
evaluation of new vaccine

Przyjeto w czerwcu 2004 r.

CPMP/VEG/17/03/04

Guideline on adjuvants in vaccines

Przekazano do konsultacji w marcu
2004 r.

Grupa Robocza CHMP ds. Skutecznosci

Numer referencyjny

Tytul dokumentu

Status

(CPMP/EWP/6235/04)

Concept paper on the development
of a CPMP points to consider on
clinical investigation of medicinal
products for the prophylaxis of
venous thromboembolism in non-
surgical patients

Przyjgto w lutym 2004 r.

(CPMP/EWP/6172/03)

Concept paper on the development
of a CPMP points to consider on
clinical investigation of medicinal
products for the treatment of
chronic hepatitis B

Przyjeto w lutym 2004 r.

(CPMP/EWP/438/04)

Concept paper on the development
of a CPMP points to consider on
clinical investigation of medicinal
products for the treatment of
psoriatic arthropathy

Przyjeto w lutym 2004 r.

(CPMP/EWP/422/04)

Concept paper on the development
of a CPMP points to consider on
clinical investigation of medicinal
products for the treatment of
juvenile idiopathic arthritis (JIA)

Przyjeto w lutym 2004 .

(CHMP/EWP/5872/03)

Concept paper on the development
of a CHMP guideline on data
monitoring committee (DMC)

Przyjeto w lutym 2004 r.

(CPMP/EWP/4937/03)

Concept paper on the development
of a CPMP points to consider on
investigations of medicinal
products for the treatment of
chemotherapy-induced nausea and
vomiting

Przyjgto w marcu 2004 r.
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Numer referencyjny

Tytul dokumentu

Status

(CHMP/EWP/1470/04)

Concept paper on the development
of a CHMP note for guidance on
the need for regulatory guidance in
the evaluation of medicinal
products for the secondary
cardiovascular prevention

Przyjgto w czerwcu 2004 r.

(CHMP/EWP/1738/04)

Recommendation on the need for
revision of the CPMP points to
consider on HRT

Przyjeto w czerwcu 2004 r.

(CHMP/EWP/1068/04)

Recommendation on the need for
revision of the note for guidance on
evaluation of anticancer medicinal
products in man

Przyjeto w lipcu 2004 r.

(CHMP/EWP/104288/2004)

Recommendation on the need for
revision of the CHMP note for
guidance on clinical trials with
haemopoietic growth factors for the
prophylaxis of infection following
melosuppressive or myeloablative
therapy

Przyjgto w pazdzierniku 2004 r.

(CHMP/EWP/106094/04)

Recommendation on the need for
revision of the note for guidance on
clinical investigation of medicinal
products for the treatment of
multiple sclerosis

Przyjeto w pazdzierniku 2004 r.

(CHMP/EWP/139565/2004)

Recommendation for revision of
the points to consider on clinical
investigation of medicinal products
in the treatment of patients with
acute respiratory distress syndrome

Przyjgto w listopadzie 2004 r.

(CPMP/EWP/2339/02) Draft note for guidance on the Przekazano do konsultacji w lutym
evaluation of the pharmacokinetics | 2004 r.
of medicinal products in patients
with impaired hepatic function

(CPMP/EWP/2158/99) Draft CPMP points to consider on Przekazano do konsultacji w lutym
the choice of non-inferiority margin | 2004 r.

(CPMP/EWP/252/03) Draft CPMP points to consider on Przekazano do konsultacji w lutym

clinical investigation of medicinal
products for the treatment of
neuropathic pain

2004 r.

(CHMP/EWP/519/98 rev. 1)

Note for guidance on clinical
investigation of steroid
contraceptives in women

Przekazano do konsultacji w
czerwcu 2004 1.

(CHMP/EWP/5872/03)

Guideline on data monitoring
committee (DMC)

Przekazano do konsultacji w
pazdzierniku 2004 r.

(CHMP/EWP/139391/2004)

Reflection paper on the regulatory
guidance for the use of health-
related quality of life (HRQL)
measures in the evaluation of
medicinal products

Przekazano do konsultacji w
listopadzie 2004 r.

(CHMP/EWP/3635/03)

Guideline on clinical investigation
of medicinal products for the
treatment of social anxiety disorder
(SAD)

Przekazano do konsultacji w
listopadzie 2004 r.
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Numer referencyjny

Tytul dokumentu

Status

(CPMP/EWP/4151/00)

Points to consider on the
requirements for clinical
documentation for orally inhaled
products (OIP)

Przyjgto w kwietniu 2004 r.

(CPMP/558/95 rev. 1)

Note for guidance on evaluation of
medicinal products indicated for
treatment of bacterial infections

Przyjeto w kwietniu 2004 r.

(CHMP/EWP/225/02)

Note for guidance on the evaluation
of the pharmacokinetics of
medicinal products in patients with
impaired renal function

Przyjeto w czerwcu 2004 r.

(CHMP/EWP/238/95 rev. 2)

Note for guidance on clinical
investigation of medicinal products
in the treatment of hypertension

Przyjgto w czerwcu 2004 r.

(CHMP/EWP/2998/03)

Note for guidance on the inclusion
of appendices to clinical study
reports in marketing authorisation
applications

Przyjgto w czerwcu 2004 r.

(CPMP/EWP/2986/03)

Note for guidance on clinical
investigation of medicinal products
for the treatment of cardiac failure
— addendum on acute cardiac
failure

Przyjeto w lipcu 2004 r.

(CPMP/EWP/3020/03)

Note for guidance on clinical
investigation of medicinal products
in the treatment of lipid disorders

Przyjeto w lipcu 2004 r.

(CHMP/EWP/2455/02)

Note for guidance on the clinical
development of medicinal products
for the treatment of allergic rhino-
conjunctivitis

Przyjgto w pazdzierniku 2004 r.

(CHMP/EWP/2454/02)

Guideline on clinical investigation
of medicinal products indicated for
the treatment of psoriasis

Przyjgto w listopadzie 2004 r.

(CHMP/EWP/252/03)

Guideline on clinical investigation
of medicinal products intended for
the treatment of neuropathic pain

Przyjeto w listopadzie 2004 r.

Grupa Robocza CHMP ds. Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii

Numer referencyjny Tytul dokumentu Status

CPMP/ICH/5716/03 Note for guidance on planning of
pharmacovigilance activities

Grupa Robocza CHMP ds. Bezpieczenstwa

Numer referencyjny Tytul dokumentu Status

CPMP/SWP/4447/00

Guideline on environmental risk
assessments for pharmaceuticals

Oczekuje sig ponownego
przekazania do konsultacji w IV
kwartale 2004 r. lub I kwartale
2005 r.
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Numer referencyjny

Tytul dokumentu

Status

CPMP/SWP/5199/02 Guideline on the limits for Oczekuje sig finalizacji w I
genotoxic impurities kwartale 2005 r.
CPMP/SWP/1094/04 Guideline on the evaluation of Oczekuje si¢ ponownego
control samples for toxicokinetic przekazania do konsultacji w I
parameters in toxicology studies: kwartale 2005 r.
checking for contamination with
the test substance
CPMP/SWP/799/95 Guideline on the non-clinical Oczekuje sig finalizacji w 11

documentation for mixed
marketing authorisation
applications

kwartale 2005 r.

EMEA/CHMP/SWP/149188/2004

Guideline on the need for pre-
clinical testing of human
pharmaceuticals in juvenile animals

Oczekuje si¢ przekazania do
konsultacji w I kwartale 2005 r.

EMEA/CHMP/SWP/94227/2004

Guideline on investigation of
dependence potential of medicinal
products

Oczekuje si¢ przekazania do
konsultacji w I kwartale 2005 r.

Guideline on the non-clinical
development of fixed combinations
of medicinal products

Oczekuje si¢ przekazania do
konsultacji w III kwartale 2005 r.

EMEA/CHMP/SWP/5382/2003

Guideline on the non-clinical
testing for inadvertent germline
transmission of gene transfer
vectors

Oczekuje si¢ przekazania do
konsultacji w II kwartale 2005 r.

EMEA/CHMP/SWP/178958/2004

Guideline on drug-induced
hepatotoxicity

Oczekuje sig przekazania do
konsultacji w III kwartale 2005 r.

CPMP/SWP/QWP/4446/00

Guideline on specification limits
for residues of metal catalysts in
medicinal products

Oczekuje sig ponownego
przekazania do konsultacji w I
kwartale 2005 r.

Guideline on risk assessment of
medicinal products on human
reproductive and development
toxicities: from data to labelling

Oczekuje sig przekazania do
konsultacji w III kwartale 2005 r.

Guideline on the assessment of
carcinogenic and mutagenic
potential of anti-HIV medicinal
products

Oczekuje si¢ przekazania do
konsultacji w III kwartale 2005 r.

Guideline on the investigation of
mitochondrial toxicity of HIV-
therapeutics in vitro

Oczekuje si¢ przekazania do
konsultacji w III kwartale 2005 r.

CPMP/SWP/2592/02 Rev 1

CHMP SWP conclusions and
recommendations on the use of
genetically modified animal models
for carcinogenicity testing

Wersja znowelizowana zostata
przyjeta w czerwcu 2004 r.

CPMP/SWP/2599/02 Rev 1

Position paper on the non-clinical
safety studies to support clinical
trials, with a single low dose of a
compound

Wersja znowelizowana zostala
przyjeta w czerwecu 2004 .

CHMP/ICH/423/02 Revised

ICH S7B — The non-clinical
evaluation of the potential for
delayed ventricular repolarization
(QT interval prolongation) by
human pharmaceuticals

Wkiad SWP
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Numer referencyjny Tytul dokumentu Status
ICH S8 — Immunotoxicology Wktad SWP
studies
ICH QSE — Comparability of Wktad SWP

biotechnological and biological
products subject to changes in their
manufacturing process

Grupa Robocza CHMP ds. Doradztwa Naukowego

Grupa nie opublikowala ani nie przyjeta zadnych wytycznych.

Grupa Robocza CHMP ds. Oceny Ryzyka dla Srodowiska (Tymczasowa Grupa

Robocza)

Numer referencyjny

Tytul dokumentu

Status

CVMP/VICH/790/03

Guideline on environmental impact
assessments for veterinary
medicinal products (VMPs) —
Phase 11

Przyjgto w listopadzie 2004 r.

Grupa Robocza CVMP ds. Skutecznosci

Numer referencyjny Tytul dokumentu Status
EMEA/CVMP/625/03 Guideline — Specific efficacy Przyjeto w lipcu 2004 .
requirements for ectoparasiticides
in cattle
EMEA/CVMP/384/04 Concept paper — Revision of the Przyjgto w kwietniu 2004 r.
guideline for fixed-combination
products
EMEA/CVMP/638/04 Concept paper — SPC guidance to Przyjeto w lipcu 2004 r.
minimise the development of
anthelmintic resistance
EMEA/CVMP/546/04 Comments on draft WAAVP Przyjeto w czerwcu 2004 r.

guidelines on ectoparasiticites

Grupa Robocza CVMP ds. Lekéw Immunologicznych

Numer referencyjny

Tytul dokumentu

Status

EMEA/CVMP/865/03

Position paper on the data
requirements for removing the
target animal batch safety test for
immunological veterinary
medicinal products in the EU

Przyjgto w lipcu 2004 r.
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Numer referencyjny

Tytul dokumentu

Status

EMEA/CVMP/775/02 Position paper on requirements for | Przyjgto w czerwcu 2004 r.
vaccines against foot-and-mouth
disease

EMEA/CVMP/004/04 Guideline on live recombinant Przyjeto w grudniu 2004 r.
vector vaccines for veterinary use

EMEA/CVMP/018/04 Concept paper on the need to revise | Przyjeto w grudniu 2004 r.
the note for guidance on
requirements for combined
vaccines

CVMP Ogélnie

Numer referencyjny Tytul dokumentu Status

CVMP/VICH/644/01-FINAL

ICH Topic GL27: Guidance on pre-
approval information for
registration of new veterinary
medicinal products for food-
producing animals with respect to
antimicrobial resistance

Przyjgto w styczniu 2004 r.

Grupa Robocza CVMP ds. Bezpieczenstwa

Numer referencyjny

Tytul dokumentu

Status

CVMP/VICH/467/03-FINAL

VICH Topic GL36 — Safety of
veterinary drugs in human food:
General approach to establish a
microbiological ADI

Przyjgto w czerwcu 2004 r.

CVMP/VICH/468/03-FINAL

VICH Topic GL37 — Safety of
veterinary drugs in human food:
Repeat-dose (chronic) toxicity
testing

Przyjeto w czerwcu 2004 r.

EMEA/CVMP/542/03-FINAL

Injection-site residues

Przyjeto w pazdzierniku 2004 r.

EMEA/CVMP/543/03- User-safety for pharmaceutical Konsultacje zakonczyty si¢ w
CONSULTATION veterinary medicinal products pazdzierniku 2004 r.
Wspélna Grupa Robocza CHMP/CVMP ds. Jakosci

Numer referencyjny Tytul dokumentu Status

EMEA/CVMP/373/04
CPMP/QWP/576/96-rev.1

Guideline on stability testing for
applications for variations to a
marketing authorisation

Konsultacje zakonczyty si¢ w
pazdzierniku 2004 r.

EMEA/CVMP/205/04 Guideline on plastic primary Konsultacje zakonczyty si¢ w
CPMP/QWP/4359/03 packaging materials sierpniu 2004 r.
EMEA/CVMP/134/02 Guideline on active substance Dokument przyjety przez
CPMP/QWP/227/02 master file procedure CPMP/CVMP w styczniu/lutym

2004 r.
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Numer referencyjny

Tytul dokumentu

Status

EMEA/CVMP/1069/02
CPMP/QWP/297/97-Rev.1

Guideline on summary of
requirements for active substances
in the quality part of the dossier

Dokument przyjgty przez
CPMP/CVMP w czerwcu 2004 r.

EMEA/CVMP/540/03 Guideline on quality aspects of Dokument przyjety przez CVMP w
pharmaceutical veterinary lipcu 2004 r.
medicines for administration via
drinking water
EMEA/CVMP/541/03 Guideline on the chemistry of new | Dokument przyjety przez CVMP w
active substances maju 2004 r.
EMEA/CVMP/395/03 Annex II to Note for guidance on Dokument przyjety przez
CHMP/QWP/2054/03 process validation: non-standard CVMP/CHMP in w maju/lipcu
processes 2004 r.
(zatacznik 11 to
CHMP/QWP/848/99 &
EMEA/CVMP/395/03)
EMEA/CVMP/059/04 Position paper on control of Dokument przyjety przez CVMP w
impurities of pharmacopoeial marcu 2004 r.
substances: Compliance with the
European Pharmacopoeia general
monograph ‘Substances for
pharmaceutical use’ and general
chapter ‘Control of impurities in
substances for pharmaceutical use’
CVMP/VICH/810/04- VICH Topic GL39 — Konsultacje koncza si¢ w lutym
CONSULTATION Specifications: Test procedures and | 2005 r.
acceptance criteria for new
veterinary drug substances and new
medicinal products: Chemical
substances
CVMP/VICH/811/04- VICH Topic GL40 — Konsultacje koncza si¢ w lutym
CONSULTATION Specifications: Test procedures and | 2005 r.

acceptance criteria for new
biotechnological/biological
veterinary medicinal products

Grupa Robocza CVMP ds. Doradztwa Naukowego

Numer referencyjny

Tytul dokumentu

Status

SOP/V/4016

Scientific advice to be given by the
CVMP for veterinary medicinal
products

EMEA/CVMP/854/02-Rev.1

EMEA guidance for companies
requesting scientific advice

Grupa Robocza CVMP ds. Nadzoru nad Bezpieczeinstwem Farmakoterapii

Numer referencyjny

Tytul dokumentu

Status

EMEA/CVMP/556/04

Additional lists for use with
EudraVigilance Veterinary

Przyjeto w grudniu 2004 r.
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Numer referencyjny

Tytul dokumentu

Status

EMEA/CVMP/413/99-FINAL-
Rev.1

VEDDRA list of clinical terms for
reporting animal adverse reactions
to veterinary medicines

Przyjgto w pazdzierniku 2004 r.

EMEA/CVMP/553/03 List of breeds and species for Przyjeto w kwietniu 2004 r.,
electronic reporting of adverse zaktualizowano we wrzesniu
reactions in veterinary 2004 r.
pharmacovigilance

EMEA/CVMP/065/03 Data elements for the electronic Wersja 2.1.1 zostata przyjeta w
submission of adverse reaction lipcu 2004 r.
reports related to veterinary
medicinal products authorised in
the EEA

EMEA/CVMP/280/04 EudraVigilance Veterinary XML- Wersja 2.1.1 zostala przyjeta w

schema definition (XSD)

lipcu 2004 r.

EMEA/CVMP/552/03-FINAL

Causality assessment for adverse
reactions to veterinary medicinal
products

Przyjgto w kwietniu 2004 r.

EMEA/CVMP/345/98-Rev.1

Procedures for competent
authorities for pharmacovigilance
information for veterinary
medicinal products

Przyjgto w kwietniu 2004 r.

EMEA/CVMP/891/04 VEDDRA list of clinical terms for | Konsultacje koncza si¢ w kwietniu
reporting suspected adverse 2005 r.
reactions in human beings to
veterinary products

EMEA/CVMP/893/04 An EU veterinary suspected Konsultacje koncza si¢ w kwietniu
adverse reaction report form for 2005 r.
veterinarians and health
professionals

EMEA/CVMP/900/03 Mechanisms to Trigger Konsultacje zakonczyty si¢ w
Investigations of the Safety of grudniu 2004 r.
Veterinary Medicinal Products by
EU Competent Authorities

EMEA/CVMP/557/04 Concept paper for a simple guide to | Konsultacje zakonczyty si¢ w

veterinary pharmacovigilance

sierpniu 2004 r.

EMEA/CVMP/183/96-Rev.1

Pharmacovigilance of veterinary
medicinal products

Konsultacje zakonczyty si¢ we
wrzesniu 2004 r.

Komitet ds. Lekéw Sierocych (COMP)

Numer referencyjny

Tytul dokumentu

Status

EMEA/35607/03 Note for sponsors on the Opublikowano w lutym 2004 r.
enlargement of the European Union
ENTR/6283/00 Rev 2 Guideline on format and content of | Wersj¢ zmieniona 2 sfinalizowano

applications for designation as
orphan medicinal products and on
the transfer of designations from
one sponsor to another

w lipcu 2004 r.
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Numer referencyjny

Tytul dokumentu

Status

COMP/1527/03

Draft guidance on the elements
required to support the medical
plausibility and assumption of
significant benefit for an orphan
designation

Przekazano do konsultacji we
wrzesniu 2004 r.

Grupa Robocza EMEA ds. Ziotowych Produktéw leczniczych’

Numer referencyjny Tytul dokumentu Status

HMPWP/1417/02 Final proposal for a core-data” on Przyjeto w lutym 2004 r.
Menthae piperitae aetheroleum
(peppermint oil)

HMPWP/243/03 Final proposal for a core-data” on Przyjeto w lutym 2004 r.
Primulae radix (primula root)

HMPWP/341/03 Final proposal for a core-data” on Przyjeto w lutym 2004 r.
Salicis cortex (willow bark)

HMPWP/343/03 Final proposal for a core-data” on Przyjeto w lutym 2004 r.
Thymi herba (thyme herb)

HMPWP/337/03 Final position paper” on the use of | Przyjeto w lutym 2004 r.
herbal medicinal products
containing methyleugenol

HMPWP/338/03 Final position paper” on the use of | Przyjeto w lutym 2004 r.
herbal medicinal products
containing estragole

HMPWP/1156/03 Final concept paper” on the Przyjgto w lutym 2004 r.
implementation of different levels
of scientific evidence in core-data

HMPWP/41/01 rev 3 SOP” on recording of core-data for | Przyjeto w lutym 2004 r.

herbal drugs/herbal-drug
preparations

HMPWP/345/03

Final position statement™ on
Chamomilla-containing herbal
medicinal products

Przyjeto w kwietniu 2004 r.

EMEA/18123/00 rev 5

Compilation” of general quality
questions answered by the
HMPWP

Przyjeto w czerwcu 2004 r.

HMPWP/60/04

Position paper” on laxative bulk
producers and the risk of
interaction with drugs known to
inhibit gastrointestinal propulsive
motility

Przyjgto w czerwcu 2004 r.

! Grupa Robocza EMEA ds. Ziotowych Produktéw leczniczych (HMPWP) zostata zastapiona przez Komitet ds. Ziotowych

Produktéw Leczniczych (HMPC).

* Poglady przedstawione w niniejszym dokumencie sa pogladami HMPWP, ktora zostata stworzona jako forum dla wymiany
doswiadczen w dziedzinie ziolowych produktéw leczniczych. Dokument zostal opublikowany w celach zachowania

przejrzystosci i nie ma mocy obowiazujacej w stosunku do dyrektywy 2001/83/WE.
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Numer referencyjny

Tytul dokumentu

Status

HMPWP/37/04

Final position paper” on the
allergenic potency of herbal
medicinal products containing soya
or peanut protein

Przyjeto w czerwcu 2004 r.

HMPWP/37/04

Draft position paper* on the use of
herbal medicinal products
containing pulegone and
menthofuran

Przekazano do konsultacji w marcu
2004 1.

HMPWP/52/04

Draft position paper” on the use of
herbal medicinal products
containing pulegone and
menthofuran

Przekazano do konsultacji w
kwietniu 2004 r.

Komitet ds. Ziolowych Produktéw Leczniczych (HMPC)

Nie opublikowat ani nie przyjat zadnych wytycznych.

* Poglady przedstawione w niniejszym dokumencie sa pogladami HMPWP, ktora zostata stworzona jako forum dla wymiany
doswiadczen w dziedzinie ziolowych produktéw leczniczych. Dokument zostal opublikowany w celach zachowania

przejrzystosci i nie ma mocy obowiazujacej w stosunku do dyrektywy 2001/83/WE.
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Zalacznik 13
Rozstrzygniecia arbitrazowe i przekazywanie spraw
w obrebie Wspolnoty w 2004 r.

Sprawy przekazane CHMP

Rodzaj Data opinii CHMP Nazwa mie¢dzynarodowa (INN)
przekazanej

sprawy

Art. 29 styczen 2004 r. Amlodipine maleate (maleinian amlodypiny)
Art. 30 styczen 2004 r. Simvastatin (simwastatyna)

Art. 30 marzec 2004 r. Gemfibrozil (gemfibrozyl)

Art. 31 kwiecien 2004 r. Paroxetin (paroksetyna)

Art. 29 grudzien 2004 r. Gadoteric acid (kwas gadoterowy)

Sprawy przekazane CVMP

Sprawy przekazane z zakresu harmonizacji wspolnotowej i nadzoru nad bezpieczenstwem

farmakoterapii

Rodzaj Data opinii CYMP Nazwa mi¢dzynarodowa (INN)

przekazanej

sprawy

Art. 34 07.09.2004 Dectomax

Art. 35 09.12.2004 Micotil
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Zalacznik 14
Punkty kontaktowe EMEA

Nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii i informacje o wadach produktéw

State monitorowanie bezpieczenstwa lekéw po ich dopuszczeniu do obrotu (nadzér nad
bezpieczenstwem farmakoterapii) jest waznym sktadnikiem dziatan wtasciwych organdéw krajowych i
EMEA. EMEA otrzymuje raporty dotyczace bezpieczenstwa produktow leczniczych dopuszczanych
do obrotu na podstawie procedury centralnej z UE i spoza niej oraz koordynuje dziatania zwiazane z
bezpieczenstwem i jakoscia produktow leczniczych.

W sprawach dotyczacych obserwacji skutkow
stosowania produktéw leczniczych u ludzi:

W sprawach dotyczacych obserwacji skutkow
stosowania weterynaryjnych produktow
leczniczych:

W sprawach dotyczacych wad produktow i
innych sprawach dotyczacych jakosci:

Certyfikaty produktow leczniczych

Panos TSINTIS
Telefon bezposredni: (44-20) 75 23 71 08
E-mail: panos.tsintis@ EMEA.eu.int

Barbara FREISCHEM
Telefon bezposredni: (44-20) 74 18 85 81
E-mail: barbara.freischem@EMEA .eu.int

E-mail: qualitydefects@EMEA.eu.int

Faks: (44-20) 74 18 85 90

Telefon poza godzinami pracy: (44-7880) 55 06
97

EMEA wydaje certyfikaty dla produktow leczniczych zgodnie z zasadami ustalonymi przez Swiatowa
Organizacj¢ Zdrowia. Stanowia one poswiadczenie dopuszczenia do obrotu i dobrej praktyki
wytwarzania produktow leczniczych w UE. Sa one wydawane w celu wsparcia aplikacji o o
dopuszczenie do obrotu i eksportu do panstw trzecich.

W sprawach dotyczacych certyfikatow na
produkty lecznicze stosowane u ludzi oraz

weterynaryjne produkty lecznicze, dopuszczane

do obrotu na podstawie procedury centralne;j:

Certyfikaty PMF/VAMF EMEA

E-mail: certificate@EMEA .eu.int
Faks: (44-20) 74 18 85 95

EMEA wydaje certyfikaty dotyczace gtownych zbioréw danych dotyczacych osocza (PMF) i
antygendw szczepionkowych (VAMF) zgodnie z ustawodawstwem Wspdlnoty. Proces uzyskiwania
certyfikatow PMF/VAMF EMEA polega na ocenie dokumentacji rejestracyjnej PMF/VAMEF.
Certyfikat zgodnosci jest wazny w calej Unii Europejskie;.

Pytania dotyczace certyfikatéw PMF:
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Pytania dotyczace certyfikatéw VAMF: Ragini SHIVIJI
Telefon bezposredni: (44-20) 75 23 71 47
Faks: (44-20) 74 18 85 45
E-mail: ragini.shivji@ EMEA.eu.int

Ustugi dokumentacyjne

EMEA publikuje szereg dokumentéow, m.in. informacje dla prasy, ogélne dokumenty informacyjne,
sprawozdania roczne i programy dziatan.

Te i inne dokumenty sa dostgpne:

= w Internecie, na stronie: www.EMEA .eu.int
= na prosbg przestang e-mailem na adres: info@EMEA .eu.int
= faksem: (44-20) 74 18 86 70
* listownie na adres:
EMEA Documentation service
European Medicines Agency
7 Westferry Circus
Canary Wharf
UK — London E14 4HB

Europejskie listy ekspertow

Przy ocenie naukowej, EMEA korzysta z ustug okoto 3 500 ekspertow. Liste ekspertow europejskich
mozna otrzymac¢ do wgladu w biurach EMEA.

Pisemne prosby nalezy przesyta¢ listownie do EMEA lub poczta elektroniczng na adres:
europeanexperts@EMEA .eu.int

Zintegrowane zarzadzanie jakoscia

Doradca ds. zintegrowanego zarzadzania Marijke KORTEWEG
jakoscia: Telefon bezposredni: (44-20) 74 18 85 56
E-mail: igmanagement@EMEA..eu.int

Biuro prasowe

Rzecznik prasowy: Martin HARVEY ALLCHURCH
Telefon bezposredni: (44-20) 74 18 84 27
E-mail: press@ EMEA .eu.int
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