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Wstep Dyrektora Zarzadzajgcego
Thomas Lonngren

Rok 2007 r. bedzie trzynastym rokiem dziatalno$ci Agencji oraz jej udziatu w promowaniu i ochronie
zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat. Agencja wita krajowe organy dwoch nowych panstw
cztonkowskich, Butgarii i Rumunii, jako cenionych partnerow w sieci organizacji zajmujacych si¢
lekami. Oczekujemy owocnej wspotpracy z ekspertami naukowymi z tych krajow, ktora pozwoli
zapewni¢ wszystkim europejskim obywatelom skuteczne i bezpieczne leki.

Na ksztalt programu prac Agencji na 2007 r. ztozylo si¢ wiele czynnikow wystepujacych w szybko
rozwijajacym si¢ srodowisku regulacyjnym w obszarze lekow, a przede wszystkim wejscie w zycie
przepisow dotyczacych lekow stosowanych w pediatrii. Jest to wazny nowy mandat dla Agencji, ktory
zapewnia jej istotna, stymulujaca role w udostepnianiu bezpiecznych i skutecznych lekow dla dzieci.
Pragne podkresli¢, Zze ten nowy obszar odpowiedzialnosci bedzie wptywatl na obecna podstawowa
dziatalno$¢ Agencji — na przyktad na dziedzing doradztwa naukowego, w ktorej oczekujemy

0 30 procent wigcej wnioskow niz w 2006 r.

Agencje czeka ciagta intensyfikacja dzialalnosci zwiazanej z ocena i nadzorem produktow leczniczych.
W niektorych dziedzinach zaobserwowano w 2006 r. znaczacy wzrost, takze w 2007 r. oczekuje si¢
zwigkszonego obciazenia praca. Temu wzmozeniu dziatalno$ci musi towarzyszy¢ wzrost efektywnosci
kosztowej i dalsza poprawa systemow zapewniania jakosci. Jesli Agencja ma nadal z rownym
zaangazowaniem osiaga¢ wysokiej jakosci wyniki we wszystkich podstawowych dziedzinach,
konieczny jest odpowiedni rozwoj w zakresie finansoéw 1 zasobdéw ludzkich oraz zaangazowanie
wigkszej liczby krajowych ekspertow.

Przez wiele lat promowanie bezpiecznych lekow byto wazna dziedzina dziatalnosci Agenciji, ktora
pozostanie priorytetem takze w 2007 r. Zwyczajowo agencje ds. lekow korzystaty z przysytanych
spontanicznie raportow na temat niepozadanego dziatania lekow. Gtéwnym narzedziem do gromadzenia
tych informacji jest EudraVigilance — baza danych Agencji. Chcemy jednakze pdjs¢ o krok dale;j.
Wdrozyli$my juz nowe narzgdzia, a poza tym pragniemy wspolnie z wladzami panstw cztonkowskich i
osrodkami akademickimi budowac sieci ekspertow w celu uruchomienia programu intensywnego
monitorowania lekow, w ramach ktoérego bedzie analizowane bezpieczenstwo wybranych produktow
leczniczych.

Agencja wspiera realizacje celow agendy lizbonskiej. Innowacje i badania stanowia podstawowy
bodziec stymulujacy powstawanie nowych lekoéw i, w konsekwencji, czynnik prowadzacy do poprawy
zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat. W 2007 r. Agencja bedzie starata si¢ realizowac te cele,
skupiajac si¢ na: udzielaniu doradztwa naukowego, zapewnianiu specjalnego wsparcia dla matych

i $rednich przedsigbiorstw, prowadzeniu badan nad spojnoscia procesu podejmowania decyzji w Agencji
oraz na udziale w ogolnoeuropejskich inicjatywach na rzecz utatwiania badan innowacyjnych.

Agencja uwaza, ze dostgpnos¢ tych samych rzetelnych informacji we wszystkich urzedowych jezykach
UE jest konieczna do ich optymalnego wykorzystania we wszystkich panstwach cztonkowskich.
Bedziemy $cisle wspotpracowac z panstwami cztonkowskimi i ich ekspertami w celu zapewnienia
najwyzszej jakosci informacji we wszystkich jezykach. Chcemy réwniez dazy¢ do ogodlnej poprawy
komunikacji zarowno w naszej dziatalno$ci naukowej, jak i pozanaukowej. W tym celu bedziemy dalej
wspiera¢ udziat pacjentdow i pracownikow shuzby zdrowia w naszych dziataniach.

Chciatbym podkresli¢, ze bedzie to mozliwe tylko dzigki harmonijnemu funkcjonowaniu europejskie;j
sieci organizacji zajmujacych si¢ lekami i §cistej wspotpracy migdzy Agencja i organami krajowymi.
Ostatnim, cho¢ rownie waznym priorytetem na rok 2007, bedzie wspieranie ducha wspotpracy

1 poszukiwanie praktycznych rozwiazan dla obecnych i przysztych wyzwan zwiazanych z rozwojem
naszej dziedziny.
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Priorytety i kluczowe cele na 2007 r. mozna podsumowac¢ nast¢pujaco:

Agencja bedzie dalej prowadzi¢ podstawowa dziatalnos¢, dopuszczajac do obrotu produkty lecznicze
stosowane u ludzi i stosowane u zwierzat oraz nadzorujac je zgodnie z najwyzszymi standardami
jakosci. Bedzie tez stale ocenia¢ hierarchizacje projektow i dziatan, aby sprosta¢ znacznie
zwigkszonemu obciazeniu praca oraz, w miare potrzeb, wprowadza¢ usprawnienia, ktore pomoga
utrzymac wysokie standardy.

Dodatkowe priorytety na rok 2007 r. to:
Wdrozenie przepiséw dotyczacych lekow dla dzieci

— wdrozenie nowych regulacji w sprawie produktow leczniczych stosowanych w pediatrii, w tym
utworzenie nowego Komitetu Pediatrycznego, przedstawianie opinii i podejmowanie decyzji na
temat planow badan pediatrycznych i zwolnien z badan oraz dostarczanie informacji
o pediatrycznych badaniach klinicznych.

Bezpieczenstwo produktow leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow
leczniczych

— dalsze stosowanie proaktywnego podejscia do bezpieczenstwa lekéw polegajacego na wezesnym
inicjowaniu oceny leku w zakresie bezpieczenstwa stosowania przed dopuszczeniem go do obrotu,
monitorowaniu realizacji planéw zarzadzania ryzykiem po dopuszczeniu leku do obrotu oraz
nadzorowaniu aktualizacji takich planow przez caty cykl pozostawania produktu w obrocie;

— kontynuacja wdrozenia europejskiej strategii zarzadzania ryzykiem w $cistej wspolpracy
z krajowymi wlasciwymi wiadzami, prowadzaca do powstania bardziej skutecznego systemu
nadzoru nad bezpieczenstwem produktow leczniczych;

— dalszy rozwdj EudraVigilance — jednego z glownych filarow europejskiej strategii zarzadzania
ryzykiem — poprzez wdrozenie i wykorzystanie ilosciowych metod rozpoznawania sygnatow,
udostgpnienie interesariuszom Agencji informacji z bazy danych EudraVigilance oraz powotanie
i wdrozenie sieci osrodkéw akademickich w celu intensywnego monitorowania wybranych lekow;

— wypetnienie zobowiazan Agencji w odniesieniu do koordynowania nadzoru nad lekami
weterynaryjnymi dopuszczonymi do obrotu poprzez skuteczne wdrozenie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, jak rowniez poprzez rozpowszechnianie informacji na temat
niepozadanego dziatania lekow.

Pobudzanie innowacji

— dalsze utrzymywanie i doskonalenie srodkow utatwiajacych innowacje i prowadzenie badan, co
pozwoli zwigkszy¢ dostepnos¢ lekow zwlaszcza poprzez: state wsparcie dla polityki w zakresie
sierocych produktow leczniczych, udzielanie porad naukowych, wspieranie mikroprzedsigbiorstw
oraz malych i $rednich przedsigbiorstw, badania nad wplywem i spdjnoscia procesu decyzyjnego
Agencji;

— stale wspieranie Komisji Europejskiej na poszczegdlnych etapach tworzenia nowych regulacji
dotyczacych zaawansowanych metod leczenia; uczestnictwo w pracach nad inicjatywa na rzecz
lekéw innowacyjnych stosowanych u ludzi oraz Europejskiej Platformy Technologicznej na rzecz
Globalnego Zdrowia Zwierzat (w zakresie lekow weterynaryjnych), a takze w innych
migdzynarodowych inicjatywach stuzacych doskonaleniu procesu opracowywania lekow.
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Szybsze i sprawniejsze udostepnianie lekéw

— obstuga i usprawnianie procedur dopuszczania do obrotu w celu ulatwienia dostgpu do lekow przy
jednoczesnym utrzymaniu najwyzszych standardéw jakosci. Procedury te obejmuja przyspieszona
oceng, warunkowe dopuszczenie do obrotu oraz stosowanie lekéw przed ich oficjalnym
dopuszczeniem;

— przedstawianie opinii na temat produktow leczniczych przeznaczonych na rynki spoza UE;

......

weterynaryjnych, polegajace gldwnie na udzielaniu pomocy przedsigbiorstwom w sktadaniu
wnioskow dotyczacych lekow weterynaryjnych kierowanych na ograniczong liczbg rynkéw lub
przeznaczonych do leczenia choréb o zasiggu regionalnym.

Przejrzystos¢, komunikacja i dostarczanie informacji
— dalsze dziatania na rzecz przejrzystoSci oraz wigkszej otwarto$ci dziatan Agencji jako przejaw

dobrego zarzadzania organizacja;

— ulepszanie dziatan Agencji zwiazanych z dostarczaniem pacjentom i pracownikom stuzby zdrowia
rzetelnych i aktualnych informacji na temat lekow we wszystkich jezykach UE; wktad w prace
Forum Farmaceutycznego, szczegolnie w dziedzinie informowania pacjentow;

— wspieranie udziatu pacjentéw i pracownikow stuzby zdrowia w pracach Agencji.

Europejska sie¢ organizacji zajmujacych si¢ lekami

— zacie$nianie wspOlpracy w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, telematyki UE,
doradztwa naukowego, wspierania matych i $rednich przedsigbiorstw oraz komunikacji;

— dalsze stymulowanie efektu komplementarno$ci w sieci oraz rozwdj inicjatyw w zakresie podziatu
pracy i planowania zasobow w ramach sieci;

— w zwiazku ze wzrostem ilosci zadan na poziomie UE oraz pojawieniem si¢ nowych metod leczenia
i technologii — prace w celu zapewnienia na potrzeby sieci pomocy najlepszych ekspertow
europejskich do oceny lekéw oraz monitorowania i oceny ich bezpieczenstwa.
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1 Europejska Agencja Lekéw w systemie europejskim

1.1 Europejska sie¢ organizacji zajmujacych sie lekami

Agencja oczekuje powitania przedstawicieli Butgarii i Rumunii jako pelnoprawnych cztonkéw
europejskiej sieci organizacji zajmujacych si¢ lekami oraz aktywnych uczestnikow prac Agencji. W
2007 r. sie¢ europejskich organizacji zajmujacych si¢ lekami bedzie kontynuowata dziatania w celu
dostosowania si¢ do tendencji zwiazanych z rosnaca ztozonoscia i wigksza liczba zadan wykonywanych
na szczeblu wspolnotowym, a takze do nowych sposobow leczenia i technologii.

Aby wyjs¢ naprzeciw tym tendencjom, Agencja wraz krajowymi organami bedzie pracowac na rzecz
wzmocnienia sieci doskonatosci oraz dalszego rozwoju metod planowania zasobéw i1 podziatu pracy.
Zidentyfikowane zostana potrzeby szkoleniowe w krytycznych obszarach; opracuje si¢ rowniez procesy
zaawansowanej wymiany edukacyjnej. Przewiduje sig tez kontynuacje prac nad wdrozeniem wizji
nakreslonej w dlugoterminowych strategiach przygotowanych przez Agencje i odpowiednie organy
krajowe.

1.2 Przejrzystos¢, komunikacja i dostarczanie informacji

Agencja zakonczy opracowywanie strategii komunikacji i przejrzystosci, w trakcie 2007 r. rozpocznie
jej wdrazanie. Bedzie ktas¢ nacisk na inicjatywy w nastgpujacych obszarach: wdrazanie przepisow

o przejrzystosci i komunikacji w odniesieniu do lekéw stosowanych w pediatrii 1 pediatrycznych badan
klinicznych, sprawniejsze dostarczanie informacji na temat zagadnien naukowych niezwigzanych

z produktami leczniczymi, zakonczenie wdrazania przepisow dotyczacych dostgpu do dokumentow,
udostepnienie informacji z bazy danych EudraVigilance na temat niepozadanych dziatan lekéw oraz
informowanie o produktach w nowych jezykach wspolnotowych (butgarskim i rumunskim), a takze, po
uptywie okresu derogacji, w jezyku maltanskim. Dzigki rozwijaniu tych inicjatyw Agencja zamierza
wspiera¢ wlasciwe stosowanie lekéw i nadal dbac o bezpieczenstwo pacjentow.

Agencja bedzie brata udziat w pracach Forum Farmaceutycznego i bedzie dalej rozbudowywaé baze
danych EudraPharm zawierajaca informacje o produktach dopuszczonych do obrotu na podstawie
procedury scentralizowane;j.

EMEA dotozy takze staran, aby rozwijac i zacie$nia¢ wspoétdziatanie z interesariuszami — pracownikami
stuzby zdrowia, pacjentami i konsumentami — oraz zwigksza¢ ich udziat w pracach Agencji. W tym celu
Agencja utworzy grupg robocza, w ktorej sktad wejda pracownicy stuzby zdrowia. Jej zadaniem bedzie
przygotowanie ram wspotdziatania z organizacjami reprezentujacymi specjalistow z tego sektora.

1.3 Wspieranie innowacji i dostep do lekéw

Agencja bedzie w dalszym ciagu skupia¢ si¢ na celach agendy lizbonskiej. Zamierza dalej wdrazac
polityke dotyczaca mikroprzedsigbiorstw oraz matych i $rednich przedsiebiorstw (MSP), ktére czesto
prowadza dziatalno$¢ innowacyjna w dziedzinie nowych technologii i nowych sposobow leczenia.
Bedzie takze udziela¢ wysokiej jakosci doradztwa naukowego firmom opracowujacym produkty
lecznicze, wspiera¢ opracowywanie sierocych produktéw leczniczych oraz bra¢ czynny udziat

w inicjatywie na rzecz lekow innowacyjnych. Celem tej inicjatywy jest wyeliminowanie ,,waskich
gardel” w procesie opracowywania lekow. Moze ona wywrze¢ silny i szeroki wplyw na sposob
prowadzenia badan nad lekami w przysztosci. Swoje prace bedzie kontynuowaé grupa zadaniowa
Agencji ds. innowacji, za$ zespot ekspertow EMEA/CHMP ds. innowacji na poczatku roku zakonczy
opracowywanie raportu.
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Agencja bedzie nadal realizowaé inicjatywy majace na celu zwigkszenie dostepnosci lekow
weterynaryjnych do stosowania w rzadkich przypadkach i dla rzadkich gatunkéw. Bedzie
wspotpracowac z szefami agencji ds. lekow weterynaryjnych w zakresie dostgpnosci tych lekow i
zapewni wsparcie Europejskiej Platformie Technologicznej na rzecz Globalnego Zdrowia Zwierzat,
ktorej celem jest przyspieszenie opracowywania nowych produktow leczniczych dla zwierzat
przeznaczonych na duze i mate rynki. Agencja opracuje rowniez srodki w celu pomocy firmom, ktore
ubiegaja si¢ o dopuszczenie produktow do obrotu na matych rynkach.

1.4 Nowe metody leczenia i nowe technologie

Agencja podejmuje dziatania w dziedzinie produktéw leczniczych stosowanych w zaawansowanych
metodach leczenia, takich jak terapia genowa, terapia komorek somatycznych oraz produkty inzynierii
tkanek ludzkich. Zajmuje si¢ rowniez innymi nowymi metodami leczenia i nowymi technologiami, ktore
nie podlegaja zakresowi przysztych regulacji dotyczacych zaawansowanych terapii, a ktére wptyna
znaczaco na pracg¢ Agencji w tej dziedzinie.

Aby lepiej przygotowac siebie, jak rowniez i cala sie¢ do wprowadzenia nowych terapii i nowych
technologii, Agencja bedzie dazy¢ do najszybszego nawiazania dialogu ze sponsorami potencjalnych
zastosowan zaawansowanych terapii oraz nowo powstajacych produktéw i technologii. Rozszerzy dialog
ze Srodowiskiem akademickim i ogotem spoleczenstwa w celu zidentyfikowania wiedzy
specjalistycznej, oczekiwan i ,,waskich gardet” zwigzanych z nowymi metodami leczenia. Po
zakonczeniu debaty ze wszystkimi zainteresowanymi stronami rozpoczna si¢ prace nad stworzeniem
,»strategicznego planu rozwoju nowych technologii”.

1.5 Europejskie dzialania w zakresie zdrowia publicznego

Istotne obszary wspoétdziatania z Komisja Europejska w zakresie zdrowia publicznego obejmuja.: prace
zwiazane z prawodawstwem i inicjatywami dotyczacymi zaawansowanych terapii, pomoc w aktualizacji
1 dopracowaniu ,,Informacji dla wnioskodawcow”, dziatania w ramach partnerstwa publiczno-
prywatnego majacego na celu dostarczanie pacjentom rzetelnych informacji oraz pomoc w przegladzie
przepisow regulujacych zmiany w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu.

Agencja bedzie kontynuowac prace zwiazane z potencjalna pandemia grypy, zachowujac gotowos¢ na
wypadek jej wystapienia. Bedzie migdzy innymi prowadzi¢ szkolenia i symulacje oraz wspierac
dopuszczanie do obrotu wedtug procedury scentralizowanej bezpiecznych i skutecznych szczepionek
w celu zwalczania ptasiej grypy u ptakéw. Ponadto Agencja opracuje koncepcje dokumentacji
,produktow wieloszczepowych”, aby promowac¢ dopuszczanie do obrotu szczepionek przeciwko
wirusom posiadajacym rozne antygeny, takim jak wirus grypy ptakow, choroby niebieskiego jezyka
1 pryszczycy.

Agencja bedzie kontynuowac biezace dziatania w takich dziedzinach, jak program UE ograniczania
testow na zwierzetach oraz opracowanie nowoczesnych metod oceny bezpieczenstwa lekow,
minimalizowanie liczby przypadkéw odpornosci na srodki antybakteryjne oraz ocena zagrozen
ekologicznych zwiazanych z produktami leczniczymi. Przewiduje si¢ dalszy ciag wspotpracy

z partnerskimi agencjami UE oraz z Europejska Dyrekcja ds. Jakosci Lekow.

1.6 Przygotowanie do przysziego rozszerzenia

Agencja wezmie udzial w programie dla wielu beneficjentow, po§wigconym wspieraniu udziatu
Chorwacji i Turcji w pracach niektorych agencji wspdlnotowych. Celem dziatan Agencji bedzie
nawiazanie kontaktow z Chorwacja i Turcja. Program pozwoli obydwu krajom na przygotowanie si¢ do
uczestnictwa w dziataniach Agencji oraz na budowanie w obecnych panstwach cztonkowskich zaufania
do systemow, ktore funkcjonuja w tych dwoch krajach.
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1.7 Wspodbipraca miedzynarodowa

Dziatania Agencji na arenie migdzynarodowej obejmuja: koordynacje udziatu ekspertow UE

w Migdzynarodowej Konferencji w Sprawie Harmonizacji (ICH i VICH) oraz w VII konferencji ICH,
jak rowniez wspolprace ze Swiatowa Organizacja Zdrowia (na przyktad w zakresie produktow
leczniczych stosowanych w krajach rozwijajacych sie), Kodeksem Zywnoséciowym (Codex
Alimentarius), Swiatowa Organizacja Zdrowia Zwierzat, amerykanska Administracja Zywnosci i Lekow
(FDA) oraz z amerykanskim Departamentem Rolnictwa.

Agencja pragnie kontynuowac udana i owocng wspotprace z FDA 1 wprowadzi¢ srodki, ktore pozwola ja
pogtebi¢ dzigki konsolidacji procedur rownolegtego doradztwa naukowego. Agencja nawiaze rowniez
kontakt z odpowiednimi instytucjami ze Stanéw Zjednoczonych w celu wymiany informacji na temat
lekow weterynaryjnych.

Agencja wraz z Komisja Europejska zamierzaja kontynuowaé wstgpne rozmowy z japonska agencja ds.
lekow (MHWL/PMDA) w celu zbadania mozliwosci sporzadzenia uméw o poufnosci podobnych do
tych, ktore zawarte zostaty z FDA.

1.8 Zintegrowane zarzadzanie Agencja

Na ten rok Agencja przewiduje zakonczenie realizacji dwuletniego planu usprawniania procesow. Celem
tego zadania jest zoptymalizowanie kluczowych procesé6w w Agencji, zwigkszenie efektywnosci
kosztowej, poprawa wynikow oraz podniesienie satysfakcji klientow i interesariuszy. Niektore wyniki
tych inicjatyw zostana wykorzystane w toczacej si¢ obecnie debacie na temat planowania dziatan na
poziomie sieci europejskich organizacji zajmujacych si¢ lekami.

Tak jak w ubieglych latach, w Agencji beda prowadzone liczne wewngtrzne dziatania oceniajace
i kontrolne oraz przeglady dokonywane przez interesariuszy. Zostanie takze wprowadzony system
360-stopniowej oceny zarzadzania.
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2 Leki stosowane u ludzi i leki weterynaryjne

2.1 Sieroce produkty lecznicze stosowane u ludzi

Sieroce produkty lecznicze sa przeznaczone do diagnozowania, profilaktyki lub leczenia zagrazajacych
zyciu lub powaznie uposledzajacych chorob, na ktore cierpi niewielka liczba pacjentow we Wspolnocie
Europejskiej. Wprowadzane sa zachety, bowiem bez nich takie leki moglyby nigdy nie powstac

z przyczyn ekonomicznych. Aby speti¢ oczekiwania organizacji pacjentow i sponsorow oraz
wymagania prawne, a takze aby stworzy¢ srodowisko sprzyjajace innowacjom i badaniom w tej
dziedzinie, Agencja bedzie nadal oferowala zachety na etapie opracowywania lekow i wstepnego
dopuszczania do obrotu. Priorytetem w zakresie tych zachet pozostaje pomoc w kwestiach
regulacyjnych.

Agencja oprocz zajmowania sig¢ ocena wnioskow o uznanie lekow sierocych, a ponadto bedzie
wspotpracowac z migdzynarodowymi partnerami, zwtaszcza udzielajac pomocy w kwestiach
regulacyjnych jednocze$nie z amerykanska Administracja Zywnosci i Lekow (FDA).

Uznanie sierocych produktéw

medycznych
118 104 110
150
100 ¢ - 88 . ... 83 ----
|
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OWhnioski o uznanie leku (ztozone)
H Opinie w sprawie uznania leku (wydane)

2.2 Doradztwo naukowe i pomoc w kwestiach regulacyjnych

Leki stosowane u ludzi

Doradztwo naukowe i pomoc w kwestiach regulacyjnych stanowia kluczowe obszary dziatalnosci
Agencji zwlaszcza w zakresie wspierania nowych innowacyjnych technologii oraz metod leczenia,
a takze jako srodek utatwiajacy i zapewniajacy szybszy dostep do produktow leczniczych.

Ostatnio przemyst wykazuje duze zainteresowanie doradztwem naukowym, z kazdym rokiem znacznie
wzrasta takze liczba wnioskow, co przektada si¢ na duze obciazenie praca, a tym samym na potrzebe
skutecznego zarzadzania procedurami. Inna tendencja wiaze si¢ z wprowadzaniem nowych technologii
1 nowych terapii, do czego Agencja oraz sie¢ wspolpracujacych instytucji rozpoczna przygotowania..

Waznym zadaniem Agencji w 2007 r. ma by¢ wdrozenie regulacji w sprawie lekow stosowanych

w pediatrii dzigki zapewnieniu skutecznej wspotpracy migdzy grupa robocza ds. doradztwa naukowego
anowym Komitetem Pediatrycznym. Agencja przewiduje wptynigcie okoto 50 wnioskow w sprawie
doradztwa naukowego dotyczacego lekéw stosowanych w pediatrii. Drugie kluczowe zadanie zwiazane
z udzielaniem porad naukowych polega¢ bedzie na opracowaniu plandéw zarzadzania ryzykiem w czasie
wystepowania o poradg naukowa.

Leki weterynaryjne

Liczba wnioskoéw o doradztwo naukowe w zakresie lekow weterynaryjnych wzrosnie do 16 w 2007 r.
Jest to wyraz uznania potencjalnych wnioskodawcow dla usprawnienia procedury udzielania doradztwa
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naukowego w dziedzinie weterynarii, jak rowniez rosnacego zaufania branzy w wyniku pozytywnych
doswiadczen.

Agencja wprowadzi dodatkowe narzgdzia informatyczne, ktorych zadaniem bedzie $ledzenie wnioskow
o doradztwo naukowe w zakresie weterynarii, oraz dokona w$réd wnioskodawcdw oceny
funkcjonowania procedury w celu wprowadzenia w razie potrzeby dalszych usprawnien.

Whnioski w sprawie doradztwa naukowego i Whioski w sprawie doradztwa naukowego
pomocy w kwestiach regulacyjnych (leki (leki weterynaryjne)
stosowane u ludzi)
300 241 20
136 201 16
A 1=
100 1 - 8. 10
M04--4=——7------  }------ ---
0 T
2005 2006 2007 51--4 fr------ f------ .-
OWhnioski o pomoc w kwestiach regulacyjnych i dziatania 0 . .
uzupetniajace
BWnioski 3 doradztwo naukowe i dziatania uzupetniajace 2005 2006 2007

2.3 Ocena wstepna

Leki stosowane u ludzi

W ubieglych latach wzrosta liczba wnioskéw i zwigzane z tym obciazenie praca. Wzrost ten wynika

w duzej mierze z wejscia w zycie nowych przepisow modyfikujacych zakres dotychczasowych procedur
1 wprowadzenie nowych. Duza liczba wnioskéw ztozonych w 2006 r. znaczaco wplynie na obciazenie
praca w 2007 r., poniewaz procedury trwaja kilka miesigcy.

Dzigki nowym przepisom Agencja mogta wprowadzi¢ wiele procedur, ktore zapewniaja szybszy dostgp
do najbardziej potrzebnych lekow i wysoka jakos¢ wynikoéw wykonanych prac. Sa to, migdzy innymi:
procedura wstgpnego zatwierdzania dla plandw zarzadzania ryzykiem, warunkowe pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, ocena przyspieszona, procedury dla produktow generycznych i podobnych
produktéw biologicznych, procedury stosowania lekow przed ich oficjalnym dopuszczeniem do obrotu
oraz procedury dla lekéw przeznaczonych na rynki spoza UE. Agencja oceni skuteczno$¢ procedur

1 wzmocni powiazania migdzy etapem udzielania doradztwa naukowego a etapem wnioskowania

o0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Whioski o ocene wstepna (leki stosowane u ludzi)

O Nowe produkty lecznicze (poza sierocymi) B Nowe produkty lecznicze (sieroce)
B Produkty podobne biologicznie DO Produkty generyczne, hybrydowe itp.
O Opinie naukowe dla rynkéw spoza UE O Produkty stosowane przed oficjalnym dopuszczeniem do obrotu
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Leki weterynaryjne

Agencja oczekuje, ze w 2007 r. ogolna liczba wnioskéw dotyczacych weterynaryjnych produktow
leczniczych utrzyma si¢ na poziomie okoto 14. Oprocz oceny wnioskow Agencja planuje w 2007 r.
dalsze wzmocnienie systemu zapewniania jakosci, jak rowniez naukowej i regulacyjnej spdjnosci ocen
naukowych. Beda temu stuzy¢ rozne inicjatywy, ktére obejma réwniez opracowanie i utrzymanie bazy
danych naukowych. W celu zagwarantowania wyczerpujacej dyskusji nad zagadnieniami naukowymi
przed ztozeniem wniosku i uniknigcia w ten sposob przedwczesnego ztozenia wniosku z dziedziny
weterynarii Agencja bedzie organizowac spotkania poprzedzajace ztozenie wniosku z udziatem
sprawozdawcy, wspotsprawozdawcy i niezbednych ekspertow.

Nowe wnioski dotyczace lekow
weterynaryjnych
15
10 - ﬁ ........ 5oz
L T |
0
o T
2005 2006 2007
O Whnioski dotyczace nowych produktéw
leczniczych
B Whioski dotyczace produktéw generycznych

2.4 Ustalanie maksymalnych limitow pozostatosci

Agencja ustanawia maksymalne limity pozostatos$ci farmakologicznie aktywnych substancji
wykorzystywanych w weterynaryjnych produktach leczniczych w celu zapewnienia bezpiecznego
stosowania produktéw zywnosciowych pochodzenia zwierzgcego, w tym migsa, ryb, mleka, jaj i miodu.

Oczekuje sig, ze liczba nowych lekow weterynaryjnych stosowanych u zwierzat hodowanych w celu
produkcji zywnos$ci pozostaje na relatywnie statym poziomie. Przewiduje si¢, ze takze liczba nowych
wnioskoéw dotyczacych maksymalnych limitow pozostatosci nie zmieni si¢ i zgodnie z prognoza
wyniesie 3. Mimo inicjatyw podejmowanych przez CVMP' w celu ulatwienia dopuszczenia do obrotu
produktéw stosowanych w przypadku rzadkich choroéb i rzadkich gatunkow, liczba wnioskéw
dotyczacych rozszerzen lub zmian w dopuszczeniu do obrotu pozostawata w ubiegltym roku na statym
poziomie — prawdopodobnie sytuacja nie ulegnie zmianie w 2007 r., przewiduje si¢ zlozenie

5 wnioskow.

Agencja bedzie ocenia¢ wnioski dotyczace maksymalnych limitéw pozostatosci, a oprocz tego zapewni
pomoc Komisji w prowadzeniu przegladu rozporzadzenia (EWG) nr 2377/90 ustanawiajacego
wspodlnotowa procedurg dla okreslenia maksymalnego limitu pozostato$ci weterynaryjnych produktéw
leczniczych w §rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego.

! Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP).
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Whioski dotyczace maksymalnych limitéw
pozostatosci (MRL)

6 5 5
4. .33 -....3..3.3._...3
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O Nowe wnioski dotyczace MRL B Ekstrapolacje MRL

O Wnioski MRL o rozszerzenie/zmiane

2.5 Dziatania podejmowane po dopuszczeniu do obrotu

Leki stosowane u ludzi

Liczba zmian typu I i Il zmieni si¢ wraz z rosnaca liczba produktéw dopuszczanych zgodnie z procedura
scentralizowana. Agencja oczekuje, ze w 2007 r. otrzyma pierwsze zmiany dotyczace podobnych
produktéw biologicznych oraz pierwsze aktualizacje opinii wydanych dla produktéw leczniczych
przeznaczonych na rynki spoza UE.

Agencja dokona przegladu dziatan podejmowanych po dopuszczeniu do obrotu podczas trwajacego
obecnie usprawniania procesow, ktore shuzy dalszemu zwigkszeniu wydajnosci. Korzystajac

z udoskonalen wprowadzonych w 2006 r., Agencja bedzie kontynuowac prace nad poprawa jakosci
i zwigkszeniem spojnosci regulacyjnej i naukowej opinii CHMP? oraz raportéw z oceny lekow po
dopuszczeniu do obrotu.

Whioski o zmiane i rozszerzenie (leki stosowane u ludzi)
:gg | 500 470 520 461
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B Rozszerzenie produLc)J{lp y s
Leki weterynaryjne

Agencja oczekuje, ze liczba wnioskow ztozonych po dopuszczeniu do obrotu nie ulegnie wigkszym
zmianom. Agencja bedzie oceniac otrzymane wnioski, a takze bedzie nadal udziela¢ informacji na temat
dziatan podejmowanych po dopuszczeniu do obrotu. W ramach tych dziatan Agencja przygotuje
zbiorcza aktualizacje sprawozdan EPAR?® dotyczacych rozszerzenia produkcji prowadzacego do
znaczacych zmian we wskazaniach lub warunkach stosowania. Aby przyspieszy¢ wdrozenie
zmienionych przepiséw, zostanie wdrozona procedura monitorowania rzeczywistego wprowadzenia na
rynek dopuszczonych produktow.

? Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CVMP).
3 Europejskie publiczne sprawozdanie oceniajace (EPAR).
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Whioski o zmiane i rozszerzenie (leki weterynaryjne)
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Dystrybucja rownolegta

Agencja oczekuje, ze liczba powiadomien o dystrybucji rownolegtej w 2007 r. ustabilizuje si¢ na
poziomie okoto 1000. Oprocz obstugi zgloszen Agencja planuje przeglad i aktualizacje wskazéwek na
temat dystrybucji rownoleglej w celu zwigkszenia efektywnosci procesu powiadamiania o dystrybucji
réwnolegtej oraz opublikuje na stronie internetowej wydane przez siebie powiadomienia.

Powiadomienia o dystrybucji rownolegtej

1500
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B Powiadomienia o dystrybucji rownolegtej przeniesione z 2005 r. na 2006 r.
O Powiadomienia o dystrybucji rownolegtej

2.6 Nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii i dziatania
podejmowane po dopuszczeniu do obrotu

Bezpieczenstwo lekow to dziedzina priorytetowa, zatem Agencja dotozy staran, aby zapewni¢
bezpieczne stosowanie produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu zgodnie z procedura
scentralizowana. Agencja bedzie si¢ skupia¢ na trzech dziedzinach.

Po pierwsze zamierza dalej doskonali¢ bazg danych EudraVigilance oraz raportowanie dotyczace
bezpieczenstwa w indywidualnych przypadkach. Chociaz w ciagu ubiegltych dwoch lat nastapit znaczny
wzrost liczby raportow ICSR generowanych elektronicznie, Agencja nie przerwie inicjatyw na rzecz
szybszego wdrazania takich raportow. Zajmie si¢ rOwniez zagadnieniami dotyczacymi jakos$ci danych
oraz przestrzeganiem przez interesariuszy przyspieszonych termindéw raportowania. Rozpoznawanie,
ocena i §ledzenie potencjalnych probleméw zwigzanych z bezpieczenstwem zostang usprawnione dzigki
udostepnieniu systemu hurtowni danych i analiz EudraVigilance.

Po drugie Agencja bedzie dalej wspotpracowata z wlasciwymi organami krajowymi w celu stworzenia
systemu intensywnego monitorowania lekow. Wspodtpraca bedzie prowadzona w konteks$cie europejskiej
strategii zarzadzania ryzykiem i obejmie opracowanie dodatkowych dziatan oraz wdrozenie
uzgodnionych inicjatyw. Agencja wraz z partnerami sieciowymi opracuja na okres 20072009 plan prac
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przewidziany na dwa lata oraz beda realizowac projekt majacy na celu stworzenie sieci oSrodkoéw
akademickich do intensywnego monitorowania wybranych lekow.

I wreszcie Agencja planuje udostepni¢ interesariuszom dane dotyczace niepozadanych dziatan lekow.
Poziom dostepu bedzie przyznawany z uwzglednieniem wymogu zagwarantowania ochrony danych
osobowych, jak rowniez poufnosci handlowej niektorych danych przechowywanych w bazie
EudraVigilance.

Dziatania dotyczace zobowiazan wynikajacych z dopuszczenia do obrotu (obowiazki szczegolne, srodki
uzupetniajace), wnioski o przedtuzenie oraz coroczne oceny powinny utrzymac si¢ na ubieglorocznym
poziomie.

Rzeczywista i szacowana liczba raportéw ADR z panstw UE oraz
spoza UE przekazanych Agencji
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O Raporty z UE (produkty dopuszczone do obrotu w procedurze scentralizowanej)
B Raporty spoza UE (produkty dopuszczone do obrotu w procedurze scentralizowanej)
O Raporty z UE (produkty dopuszczone do obrotu w procedurze narodowej)
O Raporty spoza UE (produkty dopuszczone do obrotu w procedurze narodowe;j)

* Wraz z wdrozeniem obowiazkowego elektronicznego raportowania ICSR oraz systemu hurtowni danych
i analiz EudraVigilance zostala opracowana nowa metoda prezentacji raportéw ICSR otrzymanych/
oczekiwanych w danym okresie. Ta nowa metoda byta wykorzystywana od 2006 .

Leki weterynaryjne

Bezpieczenstwo lekéw weterynaryjnych po dopuszczeniu do obrotu oraz potrzeba wdrozenia

i doskonalenia metody zarzadzania ryzykiem w tej istotnej dziedzinie bgda nadal stanowily priorytet
w dziatalnosci Agencji w 2007 r. Nalezy sig¢ spodziewac, ze w 2007 r. bedzie dostepnych ponad

70 produktow weterynaryjnych dopuszczonych do obrotu w procedurze scentralizowanej. Agencja
przewiduje, ze liczba raportow dotyczacych powaznych niepozadanych dziatan lekoéw znacznie
przekroczy 400, za$ liczba nadestanych raportow PSUR* wyniesie 64 (w 2006 r. ztozono 54 raporty).

Aby przyspieszy¢ dostarczanie informacji zwiazanych z weterynaryjnych nadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, Agencja planuje rozszerzy¢ sprawozdawczos¢ dla interesariuszy w tej
dziedzinie. W realizacji tego celu pomoze planowane wprowadzenie funkcji analizy i raportowania

w hurtowni danych EudraVigilance.

Agencja bedzie Scisle wspotpracowac z panstwami cztonkowskimi w ramach europejskiego systemu
nadzoru (ESS) w celu opracowania wspolnej metody zwigkszenia skutecznosci weterynaryjnego
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii dla wszystkich produktow leczniczych dopuszczonych do
obrotu we Wspdlnocie. Agencja wraz z panstwami cztonkowskimi bedzie nadal pracowac nad
zachgcaniem do raportowania w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

* Okresowe raporty o bezpieczenstwie (PSUR).
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2.7 Rozstrzygniecia arbitrazowe i sprawy przekazywane w ramach
Wspolinoty

Leki stosowane u ludzi

Agencja oczekuje duzego wzrostu liczby rozstrzygnie¢ arbitrazowych i procedur przekazywania spraw,
w szczegoOlnoscei liczby rozstrzygnigé arbitrazowych dotyczacych art. 29 (zwiazanych z rozbieznos$cia
opinii na poziomie panstw cztonkowskich). Wdrozenie procedur na podstawie art. 5 ust. 3 oraz art. 107
ust. 2 jako nowych przepisé6w prawnych bedzie uwaznie monitorowane.

Agencja skupi si¢ na skutecznym zarzadzaniu procedurami rozstrzygnig¢ arbitrazowych i przekazywania
spraw oraz bedzie nadal pracowac¢ na rzecz podniesienia jakos$ci oraz zwigkszenia spdjnosci regulacyjne;j
1 naukowej opinii CHMP oraz sprawozdan oceniajacych. W tym celu zostana opracowane dokumenty

Z wytycznymi.

W momencie przyjmowania opinii CHMP Agencja opublikuje dokumenty zawierajace pytania

1 odpowiedzi, zapewniajac w ten sposob przejrzystos¢ procedur rozstrzygnig¢ arbitrazowych

i przekazywania spraw.

Leki weterynaryjne

Agencja oczekuje, ze ogotem w 2007 r. zostanie przedtozonych w CVMP 13 wnioskow dotyczacych
rozstrzygnig¢ arbitrazowych lub przekazywania spraw (o trzy wnioski wigcej niz w 2006 r.) w tym
dwanascie spraw przekazanych w wyniku procedury wzajemnego uznawania i procedury
zdecentralizowanej. Oczekuje sig, ze liczba spraw przekazanych ze wzgledu na kwestie bezpieczenstwa
zwiazane z interesem wspolnotowym powinna pozosta¢ na niskim poziomie. Przewiduje si¢ ztozenie
tylko jednego wniosku w 2007 r. Agencja zamierza zapewnia¢ wysoka jako$¢ opinii wynikajacych

z procedur arbitrazowych i przekazania spraw oraz bedzie dazy¢ do przestrzegania termindw
okreslonych w przepisach. Agencja zapewni optymalna koordynacje miedzy zainteresowanymi stronami
w celu zminimalizowania liczby ,,niepotrzebnie” przekazywanych spraw.

Rozstrzygniecia arbitrazowe,
sprawy przekazywane w ramach
Wspdlnoty (leki weterynaryjne)

Rozstrzygniecia arbitrazowe, sprawy
przekazywane w ramach Wspélnoty i
opinie naukowe
(leki stosowane u ludzi)
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2.8 Leki dla dzieci

Na Agencje natozone zostana zupeknie nowe obowiazki w dziedzinie lekéw stosowanych w pediatrii.
Komitet Pediatryczny Agencji oceni i uzgodni plany badan pediatrycznych oraz zwolnien, a takze
sprawdzi, czy sa one realizowane. Uzgodnienie planu badan pediatrycznych prowadzi¢ moze do
zamieszczenia informacji na temat stosowania w pediatrii w odniesieniu do innowacyjnych lekow
objetych procedura scentralizowana lub narodowa oraz do wydania pozwolenia PUMA dla lekow nie
objetych ochrona patentowa.

Aby wykonac¢ te zadania, Agencja powota nowy komitet naukowy (Komitet Pediatryczny) i przygotuje
odpowiednie procedury. Agencja zacznie tez stopniowo tworzy¢ europejska sie¢ badan pediatrycznych.
Wraz z Komisja i panistwami czlonkowskimi opracuje wytyczne w celu zapewnienia przejrzystosci bazy
danych dotyczacych pediatrycznych badan klinicznych.
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Agencja szacuje, ze w pierwszym roku dziatalnosci komitetu zostanie nadestanych okoto 400 wnioskow
dotyczacych dziatan w zakresie pediatrii (takich jak plany badan pediatrycznych, zwolnienia oraz
doradztwo naukowe). Ponadto prace dotyczace planéw badan pediatrycznych bgda miaty wptyw na
dziatania w innych obszarach, w tym na doradztwo naukowe, jako$¢ i dziatania podejmowane po
dopuszczeniu do obrotu, a takze na plany zarzadzania ryzykiem.

Rozpoczng sig rowniez prace w dziedzinie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii pediatryczne;.
Zostang wdrozone stosowne wytyczne, powstana roéwniez fora ekspertéw do prowadzenia badan nad
nowymi zrédtami i metodami intensywnego monitorowania lekow stosowanych w pediatrii.

2.9 Ziotowe produkty lecznicze

Komitet ds. Ziotowych Produktéw Leczniczych (HMPC) Agencji dostarcza opinie naukowe

w kwestiach zwiazanych z ziotolecznictwem, opracowuje monografie wspolnotowe dotyczace
tradycyjnych, uznanych ziolowych produktéw leczniczych oraz przygotowuje roboczy wykaz substancji
ziotlowych, preparatéw i ich kombinacji stosowanych w tradycyjnych ziotowych produktach
leczniczych. Przedstawia rowniez opinie o substancjach ziolowych na zadanie CHMP oraz
przeprowadza procedury przekazywania spraw i rozstrzygnig¢ arbitrazowych dotyczacych tradycyjnych
ziotowych produktow leczniczych.

W 2007 r. agencja zamierza opracowaé¢ 20 monografii dotyczacych ziotowych produktow leczniczych
oraz wprowadzi¢ 10 wpisow do wykazu substancji i preparatow ziotowych oraz ich skojarzen. Jednakze
na osiagnigcie tego celu decydujacy wplyw ma dostepnos$¢ odpowiednich danych bibliograficznych oraz
zasobow udostepnianych przez wlasciwe organy krajowe, ktore pomoga w dokonaniu przegladu.
Dostepnos¢ lub brak materiatow beda miaty bezposredni wplyw na produktywnos¢ HMPC w 2007 r. 1 w
latach nastepnych.

Agencja bedzie rowniez przekazywaé zainteresowanym stronom informacje na temat dziatan HMPC, ze
szczeg6lnym uwzglednieniem priorytetow ustalonych na potrzeby sporzadzenia wspomnianego
wykazu/monografii.

210 Komitety naukowe, zespoly robocze i naukowe grupy doradcze

Ponowna nominacja wigkszosci cztonkow CHMP, CVMP i HMPC nastapi w maju 2007 r. po
zakonczeniu trzyletniej kadencji. Agencja bedzie dazy¢ do terminowych i ptynnych przeniesien z bytych
komitetow. W drugiej potowie 2007 r. zostanie utworzony piaty komitet naukowy — Komitet
Pediatryczny. Kontynuowane beda prace nad poprawa efektywnosci kosztowej organizacji zespotow
roboczych, w tym przeglad ich mandatéw, podziatu prac oraz wsparcia ze strony sekretariatu. Potrzeby
zespotow roboczych w zakresie wiedzy specjalistycznej beda omawiane z szefami agencji ds. lekow.

2.11 Grupa koordynacyjna

Zgodnie z zatwierdzonym regulaminem Agencja zapewnia obstuge sekretarska grupom
koordynacyjnym ds. procedur wzajemnego uznawania i zdecentralizowanej — i CMD(h) (leki stosowane
u ludzi) i CMD(v) (leki weterynaryjne) — oraz ich podgrupom i zespotom roboczym. W 2007 r. Agencja
bedzie dazy¢ do skonsolidowania tych dziatan na podstawie przegladu doswiadczen z pierwszego roku
funkcjonowania CMD(h) i CMD(v).
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3 Dziatania kontrolne

3.1 GMP, GCP, GLP i kontrole w ramach nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii

Oczekuje sig, ze liczba kontroli GMP’ i PMF® wzro$nie w stosunku do 2006 r. W tych prognozach
uwzglednia si¢ rosnaca liczbe dopuszczonych do obrotu produktow wymagajacych ponownej kontroli,
zwigkszong liczbg zmian, skutki ztozonych wnioskow dotyczacych produktow generycznych oraz nowe
wymagania dla GMP w odniesieniu do substancji aktywnych.

Agencja bedzie dazy¢ do przeprowadzania kontroli w zakresie GMP, GCP’, GLP® oraz nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii w wymaganym terminie i na odpowiednim poziomie jako$ci. Ponadto
Agencja zajmie si¢ wptywem wymagan prawnych i proceduralnych na rézne obszary kontroli,
wlaczeniem pewnych koncepcji ICH (jako$¢ zarzadzania ryzykiem, projektowanie rozwigzan itp.)

w zakres oceny i kontroli oraz analiza GMP, PMF oraz wykrytych uchybien jakosciowych z ubiegtych
lat.

Liczba kontroli
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Agencja zorganizuje szkolenia na temat GCP oraz jakosci/GMP i bedzie dalej rozwija¢ wspolprace
migdzy zespotami kontroli i oceny, zwlaszcza dzigki pracy Zespotu ds. Technologii Analizy Procesu
oraz wspolnych sesji z inspektorami ds. GMP/kontrolerami jakosci oraz rzeczoznawcami ds. GCP

1 specjalistami klinicznymi.

Agencja bedzie nadal wspierata wdrazanie dyrektyw w sprawie GCP i pracowata nad przygotowaniem
wytycznych oraz wspdlnotowych procedur zwiazanych z wdrozeniem tych elementéw nowych
przepisow, ktore wiaza si¢ z GMP.

Obecnie obowiazuja umowy o wzajemnym uznawaniu (MRA) zawarte z Australia, Nowa Zelandia,
Szwajcaria, Kanada i Japonia, ale zmieniono w nich nieznacznie postanowienia dotyczace zakresu i
stosowania. Agencja przewiduje zakonczenie pozostatych wewnetrznych prac oceniajacych oraz ich
kontynuacj¢ z udzialem nowych panstw cztonkowskich w kontekscie umowy MRA zawartej migdzy
WE a Kanada, obejmujacej obecnie Bulgari¢ i Rumunig. Oceny zewngtrzne bgda prowadzone do konca
2007 r. Agencja planuje do konca wdrozy¢ peten zakres zalacznika GMP wraz z umowa o wzajemnym
uznawaniu mi¢dzy WE a Japonia oraz uméw dotyczacych dziatan po dopuszczeniu do obrotu.

> Dobra praktyka wytwarzania (GMP).

% Glowny zbior danych dotyczacych osocza (PMF).
7 Dobra praktyka kliniczna (GCP).

¥ Dobra praktyka laboratoryjna (GLP).

Streszczenie programu prac Europejskiej Agencji Lekéw na 2007 r.
EMEA/119316/2007 ©EMEA 2007 Strona 17/26



3.2 Certyfikaty na produkty lecznicze

Agencja wydaje certyfikaty na produkty lecznicze, wspierajac w ten sposob dziatanie organow ds.
zdrowia poza Unia Europejska, w szczegolnosci w krajach rozwijajacych sig. Agencja oczekuje 18-
procentowego wzrostu liczby wnioskow o przyznanie certyfikatow ze wzgledu na rosnaca liczbe
zatwierdzonych pozwolen na dopuszczenie do obrotu. W 2007 r. nalezy si¢ rowniez spodziewac
zwiekszenia liczby certyfikatow wydanych w ramach wspotpracy z WHO i certyfikatow dla MSP.
Takze w tym roku Agencja usprawni proces certyfikacji.

Whnioski o przyznanie certyfikatow
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3.3 Pobieranie préb i wykonywanie testéow

Program pobierania prob i wykonywania testow na produktach dopuszczonych do obrotu na podstawie
procedury scentralizowanej bedzie w 2007 r. dalej realizowany z wykorzystaniem wiedzy ekspertow

z sieci oficjalnych laboratoriow kontroli lekow Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG).
Umozliwi to kontrole jakosci produktow leczniczych na rynkach EOG. Scista wspotpraca pomiedzy
Agencja, Europejska Dyrekcja ds. Jakosci Lekow i1 organami krajowymi przy realizacji tego programu
stanowi bezcenny wktad w skuteczny i staly nadzor nad jakoscia lekéw po dopuszczeniu ich do obrotu.

Agencja planuje w 2007 r. przetestowac 40 produktéw. Bedzie tez pracowaé nad rozwojem metody
opartej na ocenie ryzyka w wyborze produktow i parametrow testowania, majac na uwadze
zastosowania generyczne i postep technologiczny (technologia analizy procesu). Dokona réwniez
przegladu koncepcji systemu testowania w jednym laboratorium i oceni mozliwo$¢ jej wprowadzenia
w testowaniu produktow biologicznych.

Streszczenie programu prac Europejskiej Agencji Lekéw na 2007 r.
EMEA/119316/2007 ©EMEA 2007 Strona 18/26



4. Strategia UE w zakresie telematyki

W ramach wdrazania europejskiej polityki farmaceutycznej i przepisow w tej dziedzinie Agencja zostata
zobowiazana do wdrozenia strategii UE w zakresie telematyki. Strategia ma na celu zwigkszenie
skutecznosci i przejrzystosci oraz wspieranie i ulatwianie realizacji procedur okreslonych w przepisach.

Strategia wdrazania koncentruje si¢ na kilku projektach o duzej europejskiej wartosci dodanej. Do
projektow tych naleza EudraNet, EudraVigilance, EudraPharm, elektroniczne formularze wnioskow oraz
bazy danych badan klinicznych i Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP). Ponadto do wspierania
wdrozenia wspomnianych systemow niezbedny jest zestaw ushug horyzontalnych.

Wigkszo$¢ systemow telematycznych UE bedzie w uzyciu na poczatku 2007 r. Ich rozwo6j nastgpuje
zgodnie ze zglaszanymi wymaganiami. Tabela ponizej zawiera przeglad rozwoju systemow w 2007 r.

System lub proces

Cele na 2007 r.

EudraNet Zapewnienie udzialu agencji kontrolnych w tworzeniu sieci EudraNet, w przypadku gdy nie naleza

(w eksploatacji) one do struktury wlasciwych organow krajowych. Wdrozenie ustug zaawansowanego zarzadzania
siecig 1 wydajnoscia systemu. Wprowadzenie dodatkowych systemow archiwizacji dla EudraNet.

EudraPharm Zgodnie z obowiazujacymi przepisami w pierwszej fazie tworzenia systemu uwzgledniane beda

(w eksploatacji) glownie produkty dopuszczone do obrotu wedlug procedury scentralizowanej. Wydawane
kwartalnie nowe wersje bazy danych begda miaty rozszerzone funkcje przeszukiwania, opcje
dostosowania do okreslonych grup uzytkownikéw, wprowadzania danych, wspétdziatania z innymi
systemami oraz korzystania ze zweryfikowanego stownictwa.

EudraVigilance Planuje si¢ wprowadzenie do trzech nowych wersji systemu z rozszerzeniem funkcji w zakresie

(w eksploatacji) stownikow produktow, pierwszego etapu sledzenia sygnatu oraz dostepu dla okreslonych grup
uzytkownikow.

Hurtownia danych Przewiduje sig regularne wydawanie nowych wersji systemu w ciagu roku z nowymi funkcjami

Eudra raportowania na podstawie wczesniej zdefiniowanych zapytan dotyczacych nadzoru nad

(w fazie bezpieczenstwem farmakoterapii (w odniesieniu do produktéw stosowanych u ludzi i produktow

przedprodukcyjnej) weterynaryjnych).

EudraCT Prace obejma aktualizacjg w tle infrastruktury systemowej, a nastgpnie dostarczenie

(w eksploatacji) udoskonalonych system6éw importowania i eksportowania zbiorow danych. Zmiany te beda

wynikaly z rutynowych czynnos$ci konserwacyjnych.

EudraCT-Baza danych
pediatrycznych

(w fazie projektowania)

Baza danych znajduje si¢ na pierwszym etapie procesu projektowania. Przewiduje sig, ze w 2007 r.
zostanie ukonczona faza tworzenia projektu wysokopoziomowego i powstanie prototyp systemu.
Zostana tez zapoczatkowane prace nad pierwsza wersja eksploatacyjna.

EudraGMP

(w fazie testow
koncowych)

Pierwsza wersja bazy danych zostanie dostarczona na poczatku 2007 r. Prace nad kolejna wersja
zostang odtozone do 2009 r.

Europejski system
przegladowy (European
Review System)

Przewiduje sig, ze po przeprowadzeniu procedury przetargowej w 2006 r. system zostanie
zainstalowany w ciagu roku w agencjach Europejskiego Obszaru Gospodarczego, w ktorych jest to
wymagane.

(w fazie

przedinstalacyjnej)

PIM (Zarzadzanie Po pomyS$lnym zakonczeniu wdrazania pilotazowego dotyczacego zarowno nowych wnioskéw

informacjami o dopuszczenie do obrotu, jak i dziatan po uzyskaniu dopuszczenia do obrotu, w ciggu roku system

o produkcie) zostanie przekazany do pelnej eksploatacji. Przewiduje si¢ wydanie dwoch nowych wersji systemu

(w fazie prébnej przeglqdovy.ego i systemu autorskiggo (light authoring system). Z wyjatkiem przygotowania

eksploatacji) specyfikacji prace nad rozszerzeniem systemu o procedury wzajemnego uznawania oraz procedury
zdecentralizowane zostaty odtozone na lata 2008-2009.

Baza terminow System ten ma stanowi¢ centralne repozytorium zweryfikowanych terminéw do wykorzystania

zweryfikowanych przez europejska sie¢ organizacji zajmujacych si¢ lekami. Przewiduje sig, ze system bgdzie mogt

W systemie udostgpni¢ zbiory zweryfikowanych terminéw po ustanowieniu formalnej procedury ich

telematycznym UE weryfikacji.

(druga weryfikacja

koncepcji (PoC)

zakonczona)
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5. Dziatania wspierajace

5.1 Uslugi w zakresie infrastruktury w EMEA

Wskutek licznych posiedzen i rosnacej liczby pracownikdéw w zwiazku z rozszerzaniem zakresu
obowiazkoéw Agencji powstata koniecznos¢ pozyskania dodatkowej powierzchni biurowej w 2006 r.
Agencja opracuje, zaplanuje i przeprowadzi projekt modernizacji nowych pomieszczen, aby je w petni
wyposazy¢ stosownie do potrzeb przedstawicieli i personelu Agencji.

W 2007 r. Agencja zajmie si¢ wdrozeniem i wykonaniem planow ciaglosci biznesowej, a takze
organizacja kampanii informacyjnej na temat ochrony zdrowia i bezpieczenstwa. W 2007 r. zostana
wprowadzone narzedzia, systemy i procedury zamédwien elektronicznych (e-procurement). Agencja
zawrze cztery umowy outsourcingowe (centrala/recepcja, obstuga audiowizualna, ochrona i zbiorowe
zywienie), a ponadto rozwazy zlecenie na zewnatrz ustug reprograficznych i pomocniczych.

Liczba os6b odwiedzajacych Agencje
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5.2 Informatyka

Dziatania Agencji w tej dziedzinie beda miaty na celu spelienie wymagan zwigzanych ze stworzeniem
1 utrzymaniem warunkow do prowadzenia spotkan bez uzycia papieru oraz z zapewnieniem wysokiego
poziomu dostepnosci 1 jakosci ustug informatycznych.

Aby moc obshuzy¢ rosnaca liczbe spotkan i gosci oraz zoptymalizowa¢ wykorzystanie zasobow,
Agencja bedzie dalej wdraza¢ zintegrowany system wideokonferencji oraz innych rozwiazan
umozliwiajacych organizacj¢ wirtualnych spotkan zgodnie z okre$lonymi wymaganiami. Projektom tym
beda towarzyszy¢ prace nad rozbudowa systemu zarzadzania dokumentami elektronicznymi
(zarzadzanie dokumentacja z posiedzen, e-wspotpraca i organizacja przeptywu pracy), ktdre usprawnia
procesy zwiazane z zarzadzaniem dokumentacja z posiedzen. Agencja planuje rowniez udoskonalenie
systemu zarzadzania rejestrami elektronicznymi w celu wprowadzenia rozwigzan z zakresu rejestracji
poczty elektronicznej i archiwizacji elektronicznej. Ponadto planuje si¢ postgp we wdrazaniu systemu
zapewnienia ciaglosci biznesowej, aby obstugiwat on wiele scenariuszy odzyskiwania danych po awarii.

Chcac zapewni¢ wysoka jako$¢ projektow informatycznych, Agencja bedzie nadal wprowadzala
najlepsze praktyki w zakresie procesow wsparcia, oparte na zarzadzaniu ustugami z wykorzystaniem
ITIL (IT Infrastructure Library). Umozliwi to Agencji zagwarantowanie niezawodnych i solidnych ustug
informatycznych personelowi, delegatom i wszystkim uzytkownikom systemoéw ogoélnoeuropejskich.
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5.3 Posiedzenia i konferencje w EMEA

Wzrost liczby spotkan organizowanych w Agencji w 2007 r. powoduja nastgpujace czynniki:
zwigkszony zakres obowiazkow Agencji (przepisy w zakresie pediatrii), coraz wigksze zainteresowanie
procedura scentralizowana (skutkujace wigksza liczba spotkan z wnioskodawcami), dziatalnos¢

w dziedzinie innowacji oraz intensywna wspotpraca w ramach sieci (w tym szkolenia). Na ten wzrost
sktadaja si¢ rowniez dziatania przetozone z 2006 r., jak réwniez uczestnictwo przedstawicieli krajow
kandydujacych w spotkaniach, kursach szkoleniowych i konferencjach.

Agencja szacuje, ze w 2007 1. liczba spotkan refundowanych wzrosnie o 30 procent, a liczba delegatow
otrzymujacych zwrot kosztow zwigkszy si¢ o 25 procent.

Liczba wideokonferencji i posiedzen Liczba delegatéw otrzymujacych zwrot
refundowanych kosztéow
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Aby sprostac coraz wigkszej liczbie spotkan oraz poprawi¢ przepltyw pracy i procedury zwigzane

z organizacja posiedzen, Agencja skupi sig¢ na dwoch kwestiach: usprawnieniu zarzadzania
posiedzeniami oraz znalezieniu alternatywnych rozwiazan dotyczacych organizacji spotkan.
Usprawnienie to mozna wprowadzi¢ dzigki rozbudowie systemu zarzadzania posiedzeniami Agencji, do
ktérego zostanie dodany modut wyszukiwania informacji o zakwaterowaniu i podr6zy oraz funkcja
rezerwacji on-line dla delegatow za posrednictwem strony internetowej EMEA. Modut finansowy
systemu zarzadzania posiedzeniami przyspieszy proces zwrotu kosztow delegatom oraz zapewni
delegatom i wlasciwym organom krajowym bardziej precyzyjne informacje.

Jednym z alternatywnych rozwigzan w zakresie organizacji posiedzen bedzie wlaczenie wlasciwych
organdw krajowych i ekspertow EMEA do systemu wideokonferencji oraz transmisji spotkan. Jesli
okaze si¢ to uzasadnione, w 2007 r. zostang opracowane narzg¢dzia do wideokonferencji dla
pojedynczych stacji roboczych i odbeda si¢ pilotazowe transmisje internetowe spotkan naukowych.

5.4 Zarzadzanie dokumentami i publikacje

Agencje czekaja zadania zwiazane z zarzadzaniem dokumentami spowodowane kolejna fala
rozszerzenia UE, ktore bedzie miato wplyw na komunikacje wieloj¢zyczna i thumaczenia, oraz
wdrozeniem przepisow w sprawie dostgpu do dokumentéw. Nalezy oczekiwaé, ze ilos¢ thumaczen
wzrosnie do 40 950 stron — to 0 95 procent wigcej niz w 2006 r. Ponadto po wejéciu w Zycie przepisow
w sprawie dostepu do dokumentdéw Agencja spodziewa si¢ 100 tego rodzaju wnioskéw w porownaniu
do 50 w 2006 r. (jeden wniosek moze obejmowac setki dokumentow).

Aby dostosowac si¢ do tych zmian, Agencja udoskonali system zarzadzania dokumentami
elektronicznymi (EDMS), ktory jest istotny dla efektywnej publikacji podstawowych informacji

o dziatalnos$ci Agencji na jej stronie internetowej. Bedzie temu towarzyszyt dalszy rozwoj systemow
zarzadzania dokumentami, zarzadzania rejestrami (w tym polityki archiwizacji) oraz rejestracji
korespondencji. Agencja ponownie przeanalizuje polityke w zakresie thumaczen, biorac pod uwage
nasilenie komunikacji wielojgzycznej oraz opracuje bazy danych terminologicznych i pamigci
ttumaczeniowe. Bazy danych pomoga w utrzymaniu i poprawie jakosci ttumaczen dokumentow
informacyjnych niezwiazanych z produktami.
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Zalaczniki

Zalacznik 1

Struktura EMEA

Wsparcie dyrekcji |
|

ZARZAD

DYREKTOR ZARZADZAJACY
Thomas Lénngren

Dziat prawny |

| Starszy urzednik ds.
| medycznych

| Zintegrowany system
| zarzadzania jakoscia i audyt

ADMINISTRACJA

Kierownik: Andreas Pott

OCENA LEKOW
STOSOWANYCH U LUDZI
PRZED DOPUSZCZENIEM DO
OBROTU
Kierownik: Patrick Le Courtois

OCENA LEKOW STOSOWANYCH
U LUDZI PO DOPUSZCZENIU DO
OBROTU
Kierownik: Noél Wathion

| INSPEKCJA

LEKI WETERYNARYJNE

Kierownik: David Mackay

KOMUNIKACJA | DZIALANIE
W SIECI

Kierownik: Hans-Georg
Wagner

Personel i budzet

Ustugi w zakresie

Doradztwo naukowe i leki
sieroce

Jakos¢ lekow

Kwestie regulacyjne i

wsparcie organizacyjne

obrotu lekow
Nadzér nad bezpieczenstwem weterynaryjnych
farmakoterapii i

bezpieczenstwo i skutecznosé¢

Procedury dopuszczania do

Bezpieczenstwo lekow

—— Zarzadzanie dokumentami i
ich publikacja

— Zarzadzanie posiedzeniami

infrastruktury lekéw po ich dopuszczeniu do weterynaryjnych i konferencje
obrotu
Ksiegowos¢ Bezpieczef'\lstwo'i . Inspekcja — Zarzadzanie projektami
skuteczno$c¢ lekow Informacje medyczne
— Technologia informatyczna
CHMP COMP HMPC PDCO CVMP

Komitet ds. Komitet ds. Sierocych Komitet ds. Komitet Pediatryczny Komitet ds.

Produktow Produktow Ziotowych Produktow Weterynaryjnych

Leczniczych Leczniczych Leczniczych Produktow

Stosowanych u Ludzi

Leczniczych

WLASCIWE ORGANY KRAJOWE
4000 EKSPERTOW EUROPEJSKICH

INSTYTUCJE UNII EUROPEJSKIEJ
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Zalacznik 2 Plan zatrudnienia w Agencji na lata 2005-2007

Kategoria i stopien STANOWISKA NA CZAS OKRESLONY
Zajmowane w dniu Zatwierdzone na Zatwierdzone na
31.12.2005 . 2006 1. 2007 1.
AD 16 - 1 1
AD 15 1 3 3
AD 14 6 4 4
AD 13 4 4 4
AD 12 33 34 34
AD 11 32 33 33
AD 10 34 34 34
ADO9 10 13 13
AD 8 31 32 36
AD 7 37 43 43
AD 6 - 12 12
ADS - - 10
Kategoria AD razem 188 213 227
AST 11 - - -
AST 10 6 6 6
AST9 - 2 2
AST 8 9 10 10
AST 7 12 14 14
AST 6 27 30 30
AST 5 29 32 32
AST 4 46,5 54 54
AST 3 14 23 24
AST 2 2 10 10
AST 1 4 30 32
Kategoria AST razem 149,5 211 214
Personel ogéltem 3375 424 441
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Zalacznik 3  Przeglad dochodow i wydatkéow w latach 2005-2007

2005 2006'° 2007""
w tys. w tys. W tys.
EUR % EUR % EUR %

Dochody
Optaty 71,895 65,72 92,580 66,76| 105,870| 68,51
Srodki ogélne z UE 19,588 17,91 20,174 14,55 20,174 13,05
Srodki z UE przeznaczone na polityke w zakresic MSP o 000 1,826 1,32 3,015 1,95
Srodki z UE przeznaczone na polityke w dziedzinie 0 0,00nic dotyczy| 0,00 2647 171
pediatrii
Srodki z UE przeznaczone na strategie telematyczna 7,500 6,86 8,000[ 5,77 9,164 593
izzgfcl;: srodki z UE przeznaczone na sieroce produkty 6.110 559 7400 5,34 6,000 3.88
Srodki z EOG 535.94 0,49 650 0,47 798| 0,52
Programy wspolnotowe 0] 0,00, 760 0,55 490 0,32
Inne 3,767 3,44, 7,286 5,25 6,380 4,13
SUMA DOCHODOW 109,396| 100, 00| 138,676| 100, 00| 154,538| 100,00,
Wydatki
Personel
11 [Personel czynnie zatrudniony 36,463 33,98 41,376 29,84 47,708 30,87
13 |Wydatki na wyjazdy stuzbowe 560 0,52 586 0,42 610 0,39
14 |Infrastruktura socjomedyczna 436 0,41 440 0,32 499 0,32
15  |Wymiana urzednikéw i ekspertow 726 0,68 LL119] 081 1,375 0,89
16  |Wydatki na cele socjalne 6 0,01 155 0,11 240, 0,16
17  |Wydatki na cele reprezentacyjne 52 0,05 311 0,02 241 0,02
18  |Ubezpieczenia pracownicze 1,065 0,99 1,214 0,88 1,457, 0,94

Razem tytul | 39,307 36,63 44,921 32,39 51,913 33,59
Budynki/wyposazenie
po  [Imwestyce w nieruchomosel, wynajem budynkOw | 15 4751 7 6o 17060] 1245 16,606 10,75

i koszty powiazane
21  |Wydatki na przetwarzanie danych 10,889 10,15 14,623 10,54 18,223 11,79
22 [Ruchomosci i koszty powiazane 1,482 1,38 1,057 0,76 3,148 2,04
23  (Inne wydatki administracyjne 540 0,50, 756 0,55 792 051
24  |Optaty pocztowe i telekomunikacyjne 624 0,58 684 0,49 983 0,64
25  |Wydatki na posiedzenia formalne i inne 4 0,00 74 0,05 75 0,05

Razem tytul 2 26,015 2424 34454 2484 39,827 25,77
'Wydatki operacyjne
300 |Posiedzenia 5,825 5,43 6,355 4,58 7,298 4,72
301 |Oceny 34,727 32,36 49,827| 35,93 51,089 33,06
302 |Ttumaczenia 1,043 0,97, 2,215 1,60 3,593 2,32
303 |Badania i konsultacje 150 0,14 170 0,12 150 0,10
304 |Publikacje 122 0,11 124 0,09 178 0,12
305 [Programy wspdlnotowe 132 0,12 610 0,44 490 0,32

Razem tytul 3 42,000 39,13 59,301 42,76 62,798 40,64
RAZEM WYDATKI 107,322] 100,000 138,676] 100.00  154,538] 100,00

? Qstateczne rozliczenie 2005 roku
1% Srodki/budzet na rok 2006 — stan na dziefi 31 grudnia 2006 r.
' Srodki/budzet na rok 2007, przyjete przez Zarzad w dniu 19 grudnia 2006 .
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Zalacznik 4 Punkty kontaktowe EMEA
Nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii i informacje o wadach produktow

State monitorowanie bezpieczenstwa lekow po ich dopuszczeniu do obrotu (,,nadzér nad
bezpieczenstwem farmakoterapii”’) stanowi istotny element dziatan wtasciwych organdéw krajowych

i Agencji. Agencja otrzymuje raporty dotyczace bezpieczenstwa produktow leczniczych dopuszczonych
do obrotu zgodnie z procedura scentralizowana zaréwno z UE, jak i spoza UE oraz koordynuje dziatania
zwiazane z bezpieczenstwem i jako$cig produktow leczniczych.

W sprawach dotyczacych obserwacji skutkow Panos TSINTIS

stosowania produktow leczniczych u ludzi telefon bezposredni: (44-20) 75 23 71 08
e-mail: panos.tsintis@emea.europa.eu

W sprawach dotyczacych obserwacji skutkéw Fia WESTERHOLM

stosowania weterynaryjnych produktow

leczniczych telefon bezposredni: (44-20) 74 18 85 81

e-mail: fia.westerholm@emea.europa.eu

W sprawach dotyczacych wad produktow i innych odwotan patrz
www.emea.europa.eu/inspections/defectinstructions.html w celu uzyskania wskazéwek
i danych punktow kontaktowych.

faks: (44-20) 74 18 85 90
telefon poza godzinami pracy: (44-7880) 55 06 97

Biuro ds. MSP

Biuro ds. MSP zostato powotane w ramach Agencji, aby zajaé sig szczegdlnymi potrzebami mniejszych
firm. Zadaniem biura jest utatwianie komunikacji z MSP za posrednictwem dedykowanego personelu
Agencji, ktory odpowie na zapytania w sprawach praktycznych lub proceduralnych, bedzie monitorowat
realizacje wnioskow oraz organizowat warsztaty i sesje szkoleniowe przeznaczone dla MSP. Wszelkie
uwagi na temat tresci przewodnika dla MSP nalezy przekazywa¢ do Biura ds. MSP.

Punkt kontaktowy Biura ds. MSP: Melanie CARR
telefon bezposredni: (44-20) 74 18 85 75/86 43
faks: (44-20) 75 23 70 40
e-mail: smeoffice(@emea.europa.cu

Certyfikaty produktéw leczniczych

Agencja wydaje certyfikaty dla produktow leczniczych zgodnie z zasadami ustalonymi przez Swiatowa
Organizacj¢ Zdrowia. Stanowia one po$wiadczenie dopuszczenia do obrotu i dobrej praktyki
wytwarzania produktow leczniczych w UE. Sa wydawane w celu przedstawienia przy sktadaniu
wnioskow o pozwolenie na wprowadzenie do obrotu w UE i eksport do panstw trzecich.

W sprawach dotyczacych certyfikatow na

produkty lecznicze stosowane u ludzi e-mail: certificate@emea.europa.cu

oraz weterynaryjne produkty lecznicze

dopuszczane do obrotu na podstawie procedury

scentralizowanej telefon bezposredni: (44-20) 75 23 71 07
faks: (44-20) 74 18 8595
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Certyfikaty PMF/VAMF

Agencja wydaje certyfikaty glownych zbiorow danych dotyczacych osocza (PMF) 1 antygenow
szczepionkowych (VAMF) zgodnie z przepisami wspolnotowymi. Proces przyznawania certyfikatow
PMF/VAMEF polega na ocenie dokumentacji aplikacyjnej PMF/VAMEF. Certyfikat zgodnosci jest wazny
w calej Wspdlnocie Europejskiej.

Pytania dotyczace certyfikatow PMF Silvia DOMINGO ROIGE
telefon bezposredni: (44-20) 74 18 85 52
faks: (44-20) 74 18 85 45
e-mail: silvia.domingo@emea.curopa.cu

Pytania dotyczace certyfikatéw VAMF Peter Richardson
telefon bezposredni: (44-20) 75 23 7114
faks: (44-20) 74 18 85 45
e-mail: peter.richardson@emea.europa.eu

Ustugi dokumentacyjne

EMEA publikuje wiele dokumentow, m.in. komunikaty prasowe, ogdlne dokumenty informacyjne,
sprawozdania roczne i programy prac.
Te i inne dokumenty sa dostepne:

w Internecie, na stronie www.emea.europa.eu

na wniosek wystany poczta elektroniczna na adres info@emea.europa.cu
na wniosek wystany faksem na nr (44-20) 7418 8670

na wniosek wystany poczta listownie na adres:

EMEA Documentation service
European Medicines Agency
7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

Wielka Brytania

Lista europejskich ekspertow

Przy dokonywaniu oceny naukowej Agencja korzysta z ustug ponad 4000 ekspertow. Ich listg¢ mozna
otrzymac¢ do wgladu w biurach Agencji.

Pisemne wnioski nalezy kierowac¢ na adres Agencji
lub poczta elektroniczna: e-mail: europeanexperts@emea.europa.cu

Zintegrowane zarzadzanie jakoscia — audyt wewnetrzny

Doradca ds. zintegrowanego zarzadzania

jakoscia Marijke KORTEWEG
telefon bezposredni (44-20) 74 18 85 56
e-mail: igmanagement@emea.europa.cu

Biuro prasowe

Rzecznik prasowy Martin HARVEY ALLCHURCH
telefon bezposredni (44-20) 74 18 84 27
e-mail: press@emea.europa.eu

Streszczenie programu prac Europejskiej Agencji Lekéw na 2007 r.
EMEA/119316/2007 ©EMEA 2007 Strona 26/26



	EMEA/119316/2007
	Wstęp Dyrektora Zarządzającego
	Thomas Lönngren
	Wdrożenie przepisów dotyczących leków dla dzieci
	Bezpieczeństwo produktów leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktów leczniczych
	Pobudzanie innowacji
	Szybsze i sprawniejsze udostępnianie leków
	Przejrzystość, komunikacja i dostarczanie informacji
	Europejska sieć organizacji zajmujących się lekami


	1 Europejska Agencja Leków w systemie europejskim
	1.1 Europejska sieć organizacji zajmujących się lekami
	1.2  Przejrzystość, komunikacja i dostarczanie informacji 
	1.3  Wspieranie innowacji i dostęp do leków
	1.4  Nowe metody leczenia i nowe technologie
	1.5 Europejskie działania w zakresie zdrowia publicznego
	1.6 Przygotowanie do przyszłego rozszerzenia
	1.7  Współpraca międzynarodowa
	1.8 Zintegrowane zarządzanie Agencją

	2 Leki stosowane u ludzi i leki weterynaryjne
	2.1 Sieroce produkty lecznicze stosowane u ludzi
	2.2 Doradztwo naukowe i pomoc w kwestiach regulacyjnych
	2.3 Ocena wstępna
	2.4 Ustalanie maksymalnych limitów pozostałości
	2.5  Działania podejmowane po dopuszczeniu do obrotu
	Dystrybucja równoległa
	2.6 Nadzór nad bezpieczeństwem farmakoterapii i działania podejmowane po dopuszczeniu do obrotu
	2.7 Rozstrzygnięcia arbitrażowe i sprawy przekazywane w ramach Wspólnoty
	2.8 Leki dla dzieci
	2.9 Ziołowe produkty lecznicze
	2.10 Komitety naukowe, zespoły robocze i naukowe grupy doradcze
	2.11 Grupa koordynacyjna


	3 Działania kontrolne
	3.1 GMP, GCP, GLP i kontrole w ramach nadzoru nad bezpieczeństwem farmakoterapii
	3.2 Certyfikaty na produkty lecznicze
	3.3 Pobieranie prób i wykonywanie testów

	4. Strategia UE w zakresie telematyki
	5. Działania wspierające
	5.1 Usługi w zakresie infrastruktury w EMEA
	5.2  Informatyka 
	5.3 Posiedzenia i konferencje w EMEA
	5.4 Zarządzanie dokumentami i publikacje

	Załączniki
	Załącznik 1  Struktura EMEA 
	Załącznik 2 Plan zatrudnienia w Agencji na lata 2005–2007
	Załącznik 3  Przegląd dochodów i wydatków w latach 2005–2007
	Załącznik 4 Punkty kontaktowe EMEA
	Nadzór nad bezpieczeństwem farmakoterapii i informacje o wadach produktów
	Biuro ds. MŚP
	Certyfikaty produktów leczniczych
	Certyfikaty PMF/VAMF
	Usługi dokumentacyjne
	Lista europejskich ekspertów
	Zintegrowane zarządzanie jakością – audyt wewnętrzny
	Biuro prasowe



