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Uvod od vykonného riaditefa

Thomas L 6nngren

Rok 2005 bude rozhoduj ticim rokom pre Eurépsku agentUru pre lieky: charakterizuje 10. vyrocie
vytvorenia agentury aje svedkom nadobudnutia Gplng G¢innosti legislativy, ktord bude formovat’ jg
buddici vyvaj.

Vyrodie bude dobrou prilezitost'ou premyslat’ o tom, ¢o sa doteraz dosiahl o, hodnatit’ sii¢asné potreby
auvazoval’ o d'alSom prispevku, ktory mdzeme urobit’ na ochranu a podporu zdravia verg nosti
azvieat v Eurdpe.

V roku 2004 bola zavedena prva ¢ast’ nove farmaceuticke legislativy Europskeg Unie, ¢o znamenalo
ngj vacsiu zmenu v Struktdre a Glohach agentdry od jg vytvoreniav roku 1995. Podobne bude centrom
naSg pozornosti v tomto roku nadobudnuti e Uginnosti zostévajd ch ustanoveni 20. novembra 2005.

V¢asna spolupraca s regulacnymi organmi v pristupujcich krajinach pred historickym rozsirenim
Eurdpske Unie v roku 2004 vel'mi prispela k ich hladkej integrécii do eurdpske sieteliekov. Tento
prvy cely rok pdsobenia EU s 25 ¢lenskymi &tétmi v3ak zvyd Urovne dinnosti siete abudesi
vyZadovat’ rozsiahlu spolupracu medzi jg partnermi.

Viacero d'asich dolezitych otazok, ktoré maju dopad na pdsobenie agentlry, si bude tiez vyzadovat’
pozornost’: objaveni e sa novych inovaénych lie¢ebnych postupov aterapii; narastajlca gl obalizacia
farmaceuti ckého priemyslu a jeho regulagného prostredia; konkurencieschopnost’ europske)
biatechnol 6gie, farmaceuti ckého priemyslu a starostlivosti 0 zdravie; a zvySené ocakavania verenosti
ohl'adom informacii, komunikéaci e a transparentnosti.

EMEA venovaav roku 2004 zna¢né Usilie vypracovaniu ,,akéného planu“ pri konzultaciach
s partnermi, na vytvorenie vizie agentlry na nadchadzajlce roky a na opatrenia, ktoré je potrebné
vykonat', aby reagovala na meniace sa prostredie, v ktorom existuje

Tento pracovny program narok 2005 zahriia mnoho ¢innosti, ktoré s podrobne uvedené

v redizasnom plane n&sho akéného planu. Da e &innosti, ktoré sii potrebné na splnenie dihodobych
ciel'ov agentlry, budd zahrnuté do buducich pracovnych programov s cieom Uplng realizacie
akéného planu do roku 2010.

Aby sa zabezpetila nepretrzita vykonnost’ eurdpskeho systému liekov, je vel'mi dolezité, aby sa
udrziava o pevné partnerstvo medzi EMEA anarodnymi reguladnymi organmi ¢l enskych Stétov. Této
spolupraca uz vyustila do vyznamnych Gspechov po¢as minulych 10 rokov a pokragujlci zavazok
v&etkych partnerov zabezpesi nasu poziciu ako jedného z poprednych regulagnych systémov vo svete.

Pracovny program EMEA na rok 2005
EMEA/121587/2005/sk/koneény strana 4/84



KTicové cideapriority narok 2005 mozno sumarizovat’ takto:

1. Implementéacia novej farmaceutickej legislativy a dlhodobého planu EMEA

Niektoré aspekty nove farmaceuticke legidativy nadobudli Gginnost v roku 2004, zatial' ¢o podstatné
zmeny v eurépskom regulagnom systéme budd mat’ svoje prvé Gginky v roku 2005.

v

v

V roku 2005 sa agentlra zameria na pripravu sivisiacu so zavedenim nove legidativy, ktora
nadobudla G¢innost” v posledng &asti roka.

Osohitna pozornost” sa bude venovat” i mplementécii ustanoveni, ktoré upeviiujU bezpesnost
liekov, zvy&uj( dostupnost’ liekov pre pacientov EU avytvéraj( priaznivé prosiredie na
stimulovanie vyskumu. Tieto iniciaivy zahitig U realizéciu koncepcie pldnov riadeniarizik,
rozSirovanie poctu liekov, ktoré mgu byt schval’ované centralizovanym postupom, vytvorenie
zrychleného hodnotenia, podmienesné schval’ovanie a postupy stcitného pouZivania, ako g
postupy na schval’ovanie biologicky podobnych a generickych produktov a podporu malych
astredne verkych podnikov.

Vel'ka dolezitost’ sa bude pripisovat’ iniciaivam zameranym na zlepSent komunikéciu
aposkytovanie informécii pacientom, zdravotnikom aSirokej vergnosti.

2. Optimalizacia hlavnej €innosti agentiry a existujucich €innosti

Bezpecnost liekov a a zlepSovanie hlavnych &innosti agentdry zostanu prioritami v roku 2005.

Aby agentira zabezpecila bezpesné pouzivanie liekov, posiini svoje &innosti v oblasti dohl'adu
nad liekmi, ngjma databédzu EudraVigilance aredizacie stratégie riadeniarizik EMEA pre
humanne lieky. AgentUra zlepsi zaobch&dzanie s postupmi predkladania, aby sa zabezpegili
rychlgjSie posudky o otézkach sivisiacich s bezpesnostou liekov.

Agentlirasanad’alg zavézuje riadit’ G&inne svoje narastgj lice Ulohy a zodpovednosti
zabezpeduj Uc, aby pacienti a uZivatelialiekov mali pristup k bezpecnym a Gginnym liekom

v ramci konegnych terminov stanovenych v legidative.

Agentlrasabude snaZit” 0 vaSiu transparentnost’ svojich postupov a &innosti.

EMEA bude d'a g rozSrovat’ svoju kagpacitu na poskytovanie vedeckého poradenstva a kvaity
tohto poradenstva.

Bude sausilovat’ zvySit’ dostupnost’ veterindrnych liekov uréenych pre menegj zavazné pouZzitia
apre Zivogisne druhy menSieho vyznamu.

3. Realizécia telematickej stratégie EU pre farmaceuticky sektor

EMEA dostala zodpovednost za redizéciu telematickej stratégie EU a projektov schvd enych
Eurépskou komisiou, glenskymi &t&mi a agentdrou, ktoré po ich realizacii zvySia ¢innost’ siete, budd
poskytovat’ lepSie informécie pre uzivatel'ov liekov a prispgl U k bezpesnému a G&innému pouZivaniu
liekov. Agentiraplénuje d'alSiu redizéciu arozSirenie tychto projektov v odpovedi nalegidativne
poziadavky v roku 2005. Ako sii¢ast” tohto planu:

v

v

v

Agentlra bude vykonavat’ d'aSiu préacu, aby podstatne rozsirila pdvodny rozsah databazy
EuroPharm s informéaciami o v3etkych liekoch schvdenych v EU. Toto umozni pristup &rokej
vergnosti k informéacidm v databéze vo v3etkych jazykoch azahrnie daSeinformécie.
Agentuira bude pokragovat’ vo vyvoji databazy EudraVigilance a prida novud zlozku

0 podozreni na neocakavané zavazné nepriaznive reakcie.

EMEA tiez pripravi ndvrh databazy vyrobnych schvdeni a osvedéeni dobre vyrobne praxe,
ktoré sii pozadované podl'a novej smernice 0 humannych liekoch.
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1 EMEA v europskom systéme

1.1 Spravnarada

Toto bude prvy cely rok cinnosti spravne rady s j& novym zloZenim, ktoré zaviedia pozmenena
farmaceuticka legidativa. Uplné zl ozenie spravng rady bude dokonéené v roku 2005 menovanim
Styroch ¢lenov z obcianske spoloénosti zastupuijUcich organi zaci e pacientov, lekérov a zverol ekarov.

Cid prerok 2005:

* monitorovar’ aulah¢ovar’ implementéciu nove legislaivy, ktorasa dotyka agentdry, zvySovar
transparentnost’ jg ¢innosti a poskytovat’ véasné spravy a posudky instittciam EU

Okrem svojich zodpovednosti v oblasti zaleZitosti rozpoctu, planovania a podavania sprav bude
spravnarada vykonavat’ tieto dol ezité Ul ohy:

»=  pokragoval’ v uvazovani o dlhodobom financovani agent(ry a eurépske siete liekov

= schvalovat’ pravidla pre implementaciu nového nariadenia o poplatkoch splatnych pre EMEA
*  uvaZovat aschvaloval’ ustanovenia zamerané na vacsiu otvorenost’ spravng rady

= schvalovat’ stratégi e transparentnosti a komunikacie EMEA a slivisiace politiky

= monitorovat’ pouZivanie zdrojov agentirou, ako g realizaciu tdematiky EU ainych iniciativ
informagnych technol 6gii

» schvalovat’ pravidlaimplementécie sluzobného poriadku
» vykonal’ analyzu a hodnotenie vyroéng spravy vykonného riaditel'a o ¢innosti za rok 2004

Spréavnarada bude v roku 2005 zasadat’ &tyrikrét:

Zasadnutia spravng rady v roku 2005

10. marec 29. september

26. m§ 15. december

1.2 Implementacia novej farmaceutickej legislativy

I mplementacia nove] farmaceutickg legislativy patri medzi kI'icové cidle a priority agentlry narok
2005. Nova legislativa zavadza zmeny v administrativng Struktire agentary, rozsiruje rozsah ¢innosti
agentary, posiliiujejg ¢innosti v oblasti poskytovania vedeckého poradenstva spolo¢nostiam
aumoziiuj e agenture poskytovat” admi nistrativnu a vedeckd podporu malym a stredne vel’kym
podnikom.

Rozsah liekov, pre ktoré je centralizovany postup povinny, sarozSiruje, aby zahrnul nové liecebné
kategérie. Okrem toho je centralizovany postup otvoreny pre akykol'vek iny produkt, ktory
predstavuje vyznamnu i novaciu alebo ktory je v zaujme Spol oéenstva. Novy rozsah zahriia lieky
uréené pre samoliesbu, generické produkty centrdlne schvaenych liekov a biologicky podobné lieky.

Vyznamnym vplyvom na ¢innosti agentdry v roku 2005 je zavedeni e novych postupov, ktoré
posiliiuju bezpesnost’ liekov a ur'ahéuju pristup k novym liekom. Tieto zahrtiajl realizaciu koncepcie
planov riadeniarizik, ako aj zrychlené hodnotenie, podmieneiné schval’ovani e a postupy sucitného
pouzivania. V existujucom procese schval'ovania boli niektoré konecné terminy skratené.
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Mandéat agentUry pre otvorenost’ a poskytovanie informacii sarozsiri. Agentdra uvergni a poskytne
viac informacii o svojich procesoch a ¢innostiach. EMEA poskytne viac informécii o liekoch, ktoré
schval’'uje a nad ktorymi ma dohl'ad. Tieto informécie budi niden I'ahSie pristupné pre pacientov,

zdravotnikov avergnost’, ale budu tiez napisané spdsobom, ktory bude zrozumitel'ny pre vergnost’.

Legislativa poskytuje agentlre aktivne Siu Ulohu na réznych medzinérodnych forach tyka Ucich sa
regulacnej harmonizécie. Agentlra bude aktivnejSie spolupracovat’ s WHO a bude poskytovat
posudky o liekoch uréenych vyluéne pre trhy mimo EU.

Rozsi ahle konzultécie so vSetkymi zaujmovymi stranami v roku 2004 o uplatiiovani novych néstrojov
poskytli d’al&ie podrobnosti o &pecifickych & nnostiach, ktoré maju byt’ vykonané. Cast’ novej
legislativy uz nadobudla platnost” a bolaimplementovana. No mnoho implementatnych ¢innosti bude
vykonanych a dokonéenych v roku 2005, kedy nadobudn( G¢innost’ zostavajlice legidlativne
ustanovenia. AgentUrarozddi cely sibor novych ¢innosti atloh na etapy pre roky 2005 a 2006.

Vypracovava sa tiez novalegislativa v oblastiach liekov na pediatrické pouZiti e a tkaninového
inZinierstva, agentUra prispievak jg vyvoju a monitoruje ju, predpokladajic jg budlce schvélenie.

Agentlra planuje preskiimat’ svoju organizacna Struktdru, aby bola schopna vykonavat’ svoje rozsirené
zodpovednosti v oblastiach lekarskych informacii a poskytova’ podporu a podnety malym a stredne
vel'’kym podnikom. Z tohto hl'adiska EMEA zriadi v roku 2005 dve nové sluzby: sektor prelekarske
informacie a vyhradenu Struktdru pre poskytovanie pomoci malym a stredne vel'’kym podnikom.

1.3 Akény plan EMEA do roku 2010

Okrem legislativnych vyziev agentUratiez ¢eli rychlemu vyvoju v oblasti vedy a techniky, ako g
nedédvnym zmeném v politickom prostredi. Aby agentUra Uplne vyuZila poniknuté pril eZitosti, okrem
implementécie nove legislativy planujerealizovat’ g viacero ¢innosti vychadzajlcich z akéného planu
agentury do roku 2010. Cinnosti spadaj(i do viacerych oblasti vratane:

»  revizie sliasného procedurd neho ramca pre hodnotenie liekov, zabezpedenia kvality a zvySeng
Urovne vedeckej podpory agentirou

» posilnenia Ulohy agentlry v oblasti dohl'adu a bezpesnosti liekov

= obnovenia Usilia 0 zabezpeteni e dostupnosti najlepSqg vedeckej kvalifikacdi e na hodnotenie liekov,
podniknc kroky na posilnenie oblasti, kde nieje kvalifikacia dostatoénd, najma ohl'adom
buducich technol6gii, atym upevnit’ eurépsku siet’ pre lieky a zlepSit’ celkovi kvalitu a Uginnost’
jg prevadzky

*  podporovaniavyskumu ainovéacie v oblasti liekov, novych tergpii atechnol6gii podporovanim
Lisabonskg stratégie pre hospodarsku, socialnu a environmentdnu obnovu, zaverov rady
pre konkurenci eschopnost’ z 22. septembra 2003, uzneseni zdravotng rady z 1.-2. decembra 2003
a odport¢ani G10

» dledovaniainiciativ na zlepSenie transparentnosti a poskytovaniajasnych a zrozumitel'nych
informécii pacientom, zdravotnikom a verg nosti

»  posiliiovanie medzinarodnej spol uprace agentary

Iniciativy, ktoré st nagrtnuté v akénom pléne agentlry, spolu s implementaciou nove farmaceuti ckej
legidlativy, budd d'alg prispievat’ k posilneniu U¢inného a silného eurdpskeho regula¢ného systému.
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1.4 Eurdpskasiet pre lieky

Trendy:

» europskasiet’ prelieky ¢di vyznamnym prilezitostiam ako g vyzvam vyplyvajlcim z politického,
inStitucionalneho, legid ativneho a najméa vedeckého rozvaoja, vysledkom ktorého je nastup novych
technol gii pre liecenie choréb

= partneri europske siete prelieky si stanovili dolezity ciel’ zlepSit' celkovl kvalitu regulacného
systému EU. Toto zahriia dostupnost’ Spi¢koveg vedeckg odbornosti a silny systém zabezpecenia
kvality

* narodné prislusné trady ¢lenskych Statov dostantl v roku 2005 asi 30 % z cel kového rozpodtu
agentdry ako protihodnotu za vedecké vyhodnotenie a kontrol né sluzby vykonavané pre EMEA.
V roku 2005 sa celkovo o¢akava dosi ahnutie sumy 33 498 000 eur

cid

»  Zlepdit celkova kvalitu regulainého systému EU prostrednictvom dostupnosti Spickovej vedecke
odbornosti a primeraného systému zabezpetenia kvality v Uzkg spolupréci s narodnymi
prislusnymi Gradmi

KTicové inidativy nasplnenie ciela

= vykonavat’ spolo¢né planovanie, aby sazvladli dopady na zdroje vyplyvajlce z nove
farmaceutickg legidativy, nastupu novych technoldgii a zvySenia poctu poskytovatel'ov
vedeckych zdrojov

» revidoval’ dokument ,, Stanovenie zasad* z roku 1997, ktory ustanovuje zakladné zasady
partnerstva medzi narodnymi prisluSnymi Uradmi a EMEA (vratane Standardng zmluvy o
poskytovani vedeckych a kontrolnych sluzieb)

= vyvinit aredizovat systém hodnotenia EU, vyvinGt systémy zabezpesenia kvality pre vedecké
vybory avylepSeny klasifikagny systém preskdmania

* redizovat stratégiu riadeniarizik EU
*  vyvinlt stratégie transparentnosti akomunikécie EU spolu s veducimi agentdr pre kontrolu liekov

1.5 Transparentnost’a komunikacia v eurépskej sieti

Nova farmaceuticka | egislativa poskytla EMEA a eur6pskg sieti ako ceku SirSi mandat na zvySenie
transparentnosti ich ¢innosti.

V désledku iniciativ v oblasti transparentnosti a komunikéaci e bud mat’ pacienti, zdravotnici,
vysokoskolski pracovnici, u¢ené spolo¢nosti, farmaceuticky priemysd aini G¢astnici rychlgsi alahsi
pristup k SirSiemu rozsahu informacii tykgj Gicich sa ¢innosti agentlry a siete. Zodpovedajlce stratégie
politiky bud( vypracované v roku 2005.

cid

»  zvySit’ Grove transparentnosti ¢i nnosti agentlry a eurdpskeg siete

KTicové inidativy nasplnenie ciela

= zriadenie pracovng skupiny s vedcimi agentlr pre lieky narieSenie otézok politiky
transparentnosti a komunikacie siete
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1.6

vypracovanie stratégii transparentnosti a komunikadi e a sivisiacich palitik, ktoré uréia, aké
informacie budl uverejnené, akym spdsobom a kedy

nepretrzita reali zacia opatreni politiky transparentnosti EMEA schvéeng spravnou radou EMEA
v oktébri 2003 tykajlce sa eurépskych verginych hodnotiaci ch sprév, informécii o postupoch
predkladania, ¢innosti stvisiacich s kontrolou, prehl'adov zasadnuiti, prehl’adov stanovisk
adokumentov otazok a odpovedi

postup interakcii s odvetviami inovatnych liekov, liekov bez predpisu a generickych liekov

d'asi vyvoj internetove stranky EMEA, nggmav sivislosti so zlepSenym pristupom
k informaciam pre verginost’. Toto zahriia umoznenie viacjazyéng navigad e azlepSenie
prezentacie uzivatel'skg prijemnosti a vyhl'adavacich nastrojov

InStitucie a agenttury EU a medzinarodni partneri

Trendy:

spolupraca s inymi vedeckymi aregulacnymi intiticiami a agentdrami orientovanymi na vergné
zdravie na Urovni Eurépskeg Unie sabude nad’'a g vyvijal’ v désledku zvySenych zodpovednosti
poskytnutych agenttre novou eurépskou farmaceutickou legislativou

predpokladané rozSirenie Eurdpske Unie v roku 2007

zvySena technol ogicka, priemyse na a regulacna globalizacia a dopyt po ¢innostiach globalng
harmonizécie

o¢akava sa zvysenie svetoveho zaujmu o pracu EMEA a europskeho systému, najma po rozsireni
systému, ktory bude zahrmat’ 28 krajin EU aEHP-EZVO

rozSirena bilaterd na spol upraca so Spravou pre potraviny alieky USA po podpisani dohovorov
0 dévernom charaktere v septembri 2003 a podobngj dohody navrhnutg spolu s Ministerstvom
pol’'nochospodarstva USA pre niektoré skupiny veterinarnych liekov

KTicové inidativy v tgto oblasti:

nepretrzita podpora pozorovatel'om z kandidatskych krajin

vzt'ahy a vymenainformacii s Vyborom pre Zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpe¢nost’
potravin Eurépskeho parlamentu (oéakava sa, ze vybor navstivi EMEA v roku 2005)
nepretrzita spol upraca s Generalnym riaditel’stvom pre podnikanie pri vypracovavani legislativy
tykajlceg saliekov na pediatrické pouZitie, tkani nového inzini erstva a poskytovania informacii
verg nosti

nepretrzita spol upraca s General nym riaditel’stvom pre zdravie a ochranu spotrebitel’'a

o hiologickych hrozbéch ainfekénych chorobach a nadviazani e spoluprace s novovytvorenym
Eurépskym strediskom pre prevenciu a kontrolu choréb

prispievani e k ¢innostiam iniciovanych Generdinym riaditel'stvom pre vyskum, ktoré satykaju
novych terapii aliekov pre zriedkavé choroby a pre rozvojové krginy

nadviazani e efektivnych pracovnych vztahov s Eurépskym Uradom pre bezpednost’ potravin

prispievaniek ¢innostiam Eur6pskeho strediska pre monitorovani e drog a drogovej zavisl osti
prostrednictvom rozsireného prispievania k spoloc¢nym ¢innostiam EU

realizad a funkdi e véasnych informécii a spolupraca s Europskym riaditel’'stvom pre kvalitu liekov
na programe odberu vzoriek atestovania pre central ne schval’ované produkty

spoluprécas tradi¢nymi partnermi natrojstranng (EU, Japonsko, USA) harmonizécii regulasnych
poziadaviek pre humanne aveterinarnelieky (ICH a VICH)
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= pokragovanie v spolupraci so Svetovou zdravotnickou organizaciou a so Svetovou organizaciou
pre zdravie zvierat (OIE) a Uéast’ nainych medzi narodnych férach; i mplementécia usmernenia
o poskytovani vedeckych posudkov v sivislosti so spolupracou s WHO

» redlizacia akéného planu na spolupracu medzi EMEA a Spravou pre potraviny alieky USA podla
dohovorov o dévernom charaktere a Uzke sl edovanie ¢innosti zahrnutych v tomto plane

1.7 Spolo€né riadenie — integrovany systém riadenia

Systémy riadenia a vnutorng kontroly st sti¢ast’ou spol o¢ného riadenia EMEA a st zahrnuté do
integrovaného systému riadenia EMEA.

Agentlra bude pracovat’ naredlizacii integrovaného systému riadenia kvality schval eného spravnou
radou v roku 2004. Toto zahriia nepretrZité zlepSovanie jg procesov a prepojeni s partnermi

v eurépskel sieti. Sposobilost’” agentry na vnatorny audit pravide ne kontroluje kl'i¢ové procesy na
zaklade priorit, Grovni rizika sivisiaceho s procesmi a vysledkov predchadzaj Uici ch auditov.

Systém integrovanych auditov je doplneny pracou auditového poradného vyboru agentlry. Vybor bol
predbezne zriadeny v roku 2004 a bude Uplne funkény v roku 2005. Verg ny postup menovania ¢lenov
auditového poradného vyboru sa zagne v roku 2005.

Skupi naintegrovaneho riadenia kvaity/auditov bude mat’ v roku 2005 tieZ vzdelavaciu a koordinagnu
Ulohu v systéme hodnotenia EU, ktoré bude zahttiat” narodné prislusné arady europske siete prelieky.
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2 Humanne lieky

Priority pre humanne lieky v roku 2005:

stanovenie novych postupov, ktoré sii potrebné pre i mplementaciu nove farmaceuticke
legislativy (podmieneiné schvalenie, zrychlené hodnotenie, sicitné pouzivanie, posudky pre
lieky, ktoré sa nepredavaj v EU (v spolupréaci s WHO), vedecké poradenské skupiny, rozsireny
rozsah centralizovaného postupu atd’.)

VyVoj postupov pre systemati ckej Sie a opakované pouzivani e vedeckého poradenstva

a protokolove pomoci podas vyvoja produktov, najma pre zriedkavé ochorenia a nové terapie
stanovenie postupov a vyhradeng Struktiry na poskytovanie podpory malym a stredne vel’kym
podnikom

zriadeni e vedeckych poradenskych skupin, najma pre povinné terapeuti cké oblasti
centralizovaného postupu

priprava na predlozenie Ziadosti pre biologicky podobné a generické lieky alieky na samolieibu
vykonanie pociatoing etapy reaizagného planu pre akény plan EMEA do roku 2010 v stvislosti
s humannymi liekmi

d'dsi vyvoj stratégieriadeniarizik EMEA, ngima v sivislogti s koncepdiou planov riadeniarizik
a d’alSou realizaciou projektu EudraVigilance vraane podavania sprav o nepriaznivych reakciach
nalieky pri klinickych skiskach

vyvoj néstrojov na poskytovanie informécii pacientom a zdravotnikom a posiliiovanie
vzéjomného pbsobenia s partnermi agentlry

zabezpetenie vysoko kvalitného fungovania hlavnych ¢innosti prostrednictvom U¢inného riadenia
narastajiceho pracovného zat'aZenia a dodrzi avania skrateny ch regulaény ch ¢asovych limitov pre
¢innosti pred schvd enim a po schval eni

posilnenie koncepd e riadenia Zivotného cyklu a vedecke konzistentnosti

prispievaniek stratégiam verg ného zdravia EU vrétane tych, ktoré stivisia s pandémiami chripky,
produktmi tkaninového inZinierstva aliekmi na pediatrické pouzitie
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2.1 Lieky naojedinelé ochorenia

Lieky na ojedind é ochorenia sii uréené na diagnozu, prevenciu alebo lieibu Zivot ohrozujicich aebo
chronicky aslabujci ch stavov, ktoré nepostihuju viac ako pat’ osdb z 10 000 I'udi v Eurépskom
spolocenstve alebo ak by sa z ekonomickych dévodov takéto lieky nevyvinuli bez stimulov.

Specialny fond Spol oenstva (, fond liekov na ojeding é ochorenia*) podporuje dodatoéné nové
Ziadosti a protokolovi pomoc, ako g ¢innosti po schvdeni, ktoré st potrebné kvéli narastajiicemu
poctu liekov na ojedinglé ochorenia s marketingovymi schvaleniami Spolocenstva. Fond liekov na
ojedineglé ochorenia dostal na rok 2005 ¢iastku vo vySke 3 700 000 eur pridel endi rozpoctovym
organom Eurépskg Unie.

Aby sa splnili o¢akavania sponzorov aorganizacii pacientov a bertic do Uvahy vysku fondu liekov na
ojedinelé ochorenia, navrhuje sa, v stlade s odporicaniami COMP, aby Urovei zniZenia poplatkov
poskytovala maximalny stimul pocas etapy vyvoja aregistréacie a aby pokryvaa

= 100 % poplatkov pre protokol ovi pomoc
» 509% poplatkov pre pociato¢né Ziadosti o marketingové schvé enia akontroly
= 50 9% poplatkov pre Ziadosti po schvaleni aroénych poplatkov

Ziadosti o0 pomenovanie (vstup)

2005 ' ' ' ' | 85
2004 - : : : : ) 108
2003 | | 87

0 2'0 4'0 6'0 8'0 1c')o 120

Posudky o pomenovani (vystup)

2005 ' ' I|61
2004 | |§79
2003 | |54§

0 2'0 4'0 6'0 z?;o
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Trendy:

ocakéva s, Ze Ziadosti 0 pomenovani e zostan( stabilné na trovni pred rokom 2004, s poctom 85
Ziadosti v roku 2005

o¢akava sa, Ze pracovné zat’azenie po pomenovani sa zvysi 0 35 % (nakonci roku 2004 bol pocéet
pomenovanych liekov na ojedind é ochorenia 246)

riadenie a s edovanie priblizne 175 vyro¢nych sprav, ktoré maju byt’ predliozené v roku 2005 pre
pomenované lieky na oj edingl é ochorenia

viac liekov na oj edinelé ochorenia dosiahne etapu marketingového schvéenia. Preto v ¢ase
marketingového schval enia bude existovat’ zvySené sledovani e a hodnotenie kritérii pomenovania

ocakéava s, Ze Ziadosti 0 pomenovanie budll zahfmat’ zl oZitejSie nové terapie

Cide

vykonavat’ kvaitné pomenovania kvaity liekov na ojedi nelé ochorenia a sivisiace ¢innosti
adodrziavat’ regulacné ¢asoveé limity

Ukazovatel'om vykonu pretento ciel’ je percento Ziadosti vyhodnotenych do 90-diiového
¢asového limitu. Ciel'om je vyhodnotit’ 100 % Ziadosti do tohto ¢asového limitu.

ZlepSovat’ transparentnost’ a poskytovanie informacii stvisiacich s pomenovanim pacientom
ainym zaujmovym stranam

KTGcové inidativy nasplnenie cielov:

nepretrzité zlepSovani e postupu pomenovania

stanoveni e postupov na hodnotenie a prehodnocovanie liekov pét’ rokov od pomenovania a/a ebo
vymazania z registra Spol ocenstva

podporovanie Komisie pri pripravejg pa’'rotng spravy o skisenostiach po implementécii
nariadenia o liekoch na ojedinegl é ochorenia

redlizaciainiciativ transparentnosti pri postupe pomenovania v styku s organizaciami paci entov

rychlgjSie uvaliovani e zhrnutia posudka po rozhodnuti Komisi e prostrednictvom zl epSengj
konzultécie s organizaciami pacientov
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2.2 Vedecké poradenstvo a protokolova pomoc

Toto sa vzt'ahuje na poskytovani e vedeckého poradenstva a protokol oveg) pomoci sponzorom pocas
vyskumu avyvojaliekov. Vedecké poradenstvo je prioritnou oblast’ou pre EMEA aje poskytované
pre akykol'vek aspekt vyskumu avyvojatykajuci sakvality, bezpednosti a (¢innosti liekov. Okrem
toho agentirra poskytuj e rady sponzorom pomenovanych liekov na ojedineglé ochorenia. Tieto rady s
poskytované vo forme protokoloveg pomod, ktora mbZe zahriiat’ gj rady o vyznamnom prinose lieku.

Ziadosti o vedecké poradenstvo a protokolovi
pomoc (vstup)

—
2005 ] 90
ks
2004 87
25 : : .
200; [ 7o
! L) L) L) :
0 20 40 60 80 100

B Ziadosti o protokolovl pomoc a sledovanie
O Ziadosti o vedecké poradenstvo a sledovanie

Vedecké poradenstvo a protokolova pomoc s
finalizované (vystup)

2005 [ H 54 .
2004 I -
2003 - 175
0 2:0 4:0 6:0 8:0 100

B Protokolova pomoc a sledovanie su finalizované
OVedecké poradenstvo a sledovanie su finalizované

Trendy:
*  neustdle zvySovanie poctu Ziadosti 0 vedecké poradenstvo a Ziadosti o sledovanie, ked’ze sponzori
si ¢oraz viac uvedomuiju ich vyhody

= zvySovanie poc¢tu ziadosti o protokolovi pomoc v stlade s narastajiicim poétom pomenovanych
liekov na ojedinel é ochorenia a na zaklade odporic¢ania vyhl'adat’ protokol ovd pomoc poskytnutt
COMP v ¢ase pomenovania

= cdkové pracovné zat'aZzenie sa v porovnani s rokom 2004 zvyS
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Désledky nove farmaceutickeg legislativy:

Nova legislativa ustanovuje pravny zaklad a rozSirené zodpovednosti pre agentlru v obl asti
vedeckého poradenstva. Vykonny riaditel’ zodpoveda za vytvoreni e administrativnych Struktir

a postupov po porade s vedeckymi vybormi, ¢o umoziiuje vyvoj poradenstva pre podniky, ngjma
v slividlosti s novymi tergpiami, vykonavanim réznych skisok a pokusov, ktoré sii potrebné na
preukéazanie kvality, bezpednosti a (cinnosti liekov. V tgto stvislosti CHMP uz zriadil pracovnu
skupinu pre vedecké poradenstvo (SAWP), ktora ma vylu¢né pravo na poskytovani e vedeckého
poradenstva podnikom.

Cide

implementovat’ poziadavky nove legislativy do oblasti vedeckého poradenstva

poskytovat’ kvalitné vedecké poradenstvo a protokolovi pomoc Ziadatel'om a dodrZiavat’
definované ¢asové limity

Ukazovatel'om vykonu pre tato ¢innost’ je priemerny ¢as medzi zagi atkom postupu a schvaenim
listu o poradenstve. Ciel'om je rovnaky alebo lepsi vykon v porovnani s predchadzajticim rokom.

ZlepSovat’ postup vedeckého poradenstva a stimul ovat’” jeho vyuzivani e prostrednictvom
Zivotného cyklu liekov vrétane etapy po schvaleni. Ciel'om je podporit’ vSetkych Ziadatel'ov
v oblasti novych technoldgii aterapii, aby dostali vedecké poradenstvo

pripravit’ poskytovanie Specializovang podpory malym a stredne vel’kym podnikom

KTicové inidaivy nasplnenie ciel'ov:

vypracovanie postupov vedeckého poradenstva v stilade s novou legislativou vratane postupov
pre konkrétnu podporu malych a stredne vel’kych podnikov a novych terapii

zvySené zaangazovanie externych expertov na obycajné a zriedkavé choroby
ZlepSenie styku s pracovnymi skupinami CHMP a skupinami vedeckého poradenstva

realizacia ivodného programu pre paral € né vedecké poradenstvo so Spravou pre potraviny a
lieky USA a monitorovaniejeho Uginnosti

nepretrzité monitorovani e dopadu vedeckého poradenstva na vyd edok aplikéacii pre marketingové
schvélenia a analyzu ako siiCast’ vedecky ch paméat’ovych databéz a vedeckého poradenstva

Pracovna skupina pre vedecké poradenstvo

Po zriadeni stalgf pracovng skupiny pre vedecké poradenstvo sav roku 2005 zavedie modifikacia jg
StruktUr a administrativnych postupov. Bude sa konat” 11 zasadnuti, ktoré bud trvat’ ngjmeng dva
celé dni. Toto poskytne viac ¢asu na diskusiu so spol o¢nost’ami, ktoré pozaduj U poradenstvo, na
pripravu zaverov pred zasadnutiami CHMP a na poskytovani e rychlgjSieho poradenstva a pomoci
sponzorom.
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2.3 Poéiatoéné vyhodnotenie

Etapa pociatocného vyhodnotenia zahria viacero ¢innosti EMEA siahajlcich od diskusii s buddci mi
Ziadate'mi pred predlozenim Ziadosti cez vyhodnotenie CHMP az po schvd enie produktu Eurépskou
komisiou. EMEA uvergni eurépsku verginl hodnotiacu spravu (EPAR), len ¢o Komisia prijme
rozhodnutie.

Ziadosti o po&iato&né vyhodnotenie (vstup)

z j
2004 41
2003 32

0 20 40 60

O Prijaté ziadosti (lieky na bezné ochorenia)
B Prijaté ziadosti (lieky na ojedinelé ochorenia)

Trendy:

Oc¢akava sa, Ze pocet podiatocnych Ziadosti o marketingové schvéd enie sa v roku 2005 stabilizuje.
Niektoré pri¢iny s tieto:

rozSireny rozsah centralizovaného postupu bude realizovany v Stvrtom kvartali v roku 2005, ¢o
spbsobi minimadny nérast poctu Ziadosti
v roku 2005 sa predpoklada viac biologi cky podobnych produktov v porovnani s rokom 2004

o¢akava sa, Ze pocet Ziadosti 0 marketingové schvd enieliekov na oj edind é ochorenia zostane
nezmeneny, t.j. 10 Ziadosti.

Ziadosti sa o¢akévajli v kontexte spol uprace s WHO, kde EMEA mdze byt poZiadané o poskytnutie
stanoviska k liekov ur¢enym vyluéne pre trhy mimo Spol oSenstva.

Dosledky novej farmaceutickej legislativy:

Nové poZiadavky zahfiigj U vytvorenie postupov pre podmienetné marketingové schvalenia,
zrychlené hodnatenie, slicitné pouzivanie a pre posudky o liekoch uréenych pre trhy vyluéne
mimo EU (v spoluprac s WHO). Cas pre oznédmeni e posudku Eurdpskej komisii sa znasne
skrétil, ¢o si vyZaduje podstatné preskimanie procesov, nasl edujlcich po stanovisku vedeckého
vyboru.

Okrem toho sa novalegisl ativa zameriava na pomoc malym a stredne vel’kym podnikom, aby sa
spristupnil centralizovany postup. V tejto stvislosti agentdra pripravi nai mplementaciu
ustanovenia tykajlce sa znizenia poplatkov, odloZenia zaplatenia poplatkov, podpory prekladu
lekarskych informacii a administrativng pomoci pretieto podniky.

Pracovny program EMEA na rok 2005
EMEA/121587/2005/sk/koneény strana 16/84




Cide

* implementovat’ nové legislativne poziadavky v oblasti pogiatoéného vyhodnotenia

= ZlepSit’ vedeck aregulaénl konzistentnost’ posudkov, dodrziaval’ regulacné ¢asové limity
apokracovat’ v upeviiovani postupu pociatoéného vyhodnotenia

Ukazovatel'om vykonu pretento ciel’ je percento pripravkov vyhodnotenych do regula¢ného
¢asového limitu 210 dni. Cie’'omje 100 % Ziadosti.

»  pripravit’ sana poskytovani e podnetov pre malé a stredne vel’ké podniky

»  rieSit’ Specifickeé potreby novych technol 6gii

= poskytovat’ véasné a zrozumitel'né i nforméci e o produkte pad entom a zdravotnikom

Ukazovatel'mi vykonu pretento ciel’ su:
a) percento zhrnuti posudkov publikovanych v ¢ase uvergineniatlatove spravy po
zasadnuti CHMP. Ciel'om je 90 % zhrnuti uverginenych v casetlatove spravy
b) percento eurépskych sprav o verginom hodnoteni uverejnenych do 14 dni po
rozhodnuti Komisie. Cielom je uvergnit’ 80 % EPAR do ¢asového limitu

KTicové inidativy nasplnenie cielov:
»  pripravanazahrnutie novych povinnych terapeutickych oblasti do rozsahu centralizovaného
postupu

= zavedenie nasl edujud ch novych postupov predvidanych v novej legislative: podmienesné
marketingové schvaenie, zrychlené hodnotenie a slicitné pouzivanie

» pripravanaprogresivne predkladanie Ziadosti pre nové terapie a nové technol 6gie a Ziadosti pre
pripravky na samoliecbu a generické pripravky

= preskimanie tergjSich postupov vrétane zahrnutia skratenych ¢asovych limitov oznamenia
posudkov Komisii z 30 na 15 dni

= zriadenie vedeckych poradenskych skupin v novych povinnych terapeutickych oblastiach

* implementacialegislativnych ustanoveni v sivislosti s finanénymi podnetmi pre MSP
avytvorenie vyhradengj sluzby v ramci agentiry

» definovaniekritérii opravnenosti pre rozSirenie exkluzivity Gdgov, ako je uvedené v nove
farmaceutickg legidative

»  J'aSieposilnenie a udrziavani e systému zabezpeienia kvality v sivislosti s riadenim postupov
adinnosti CHMP

= poskytovanie vyhradenych a aktualizovanych informécii o postupoch pre nové terapie
atechnolégie

» redlizaciaklasifika¢ného procesu pre hrani¢né produkty

= uverginenie zhrnuti posudkov a EPAR spolu sinformaciami o produkte vo vaetkych Gradnych
jazykoch EU po prijati rozhodnutia Eurdpske komisie o ude eni marketingového schvélenia

= vytvorenie procesov na pripravu zhrnuti EPAR napisanych takym spdsobom, ktory je
zrozumitel’ny verejnosti

= vytvorenie postupu na uvergiriovanie informacii o stiahnuti Ziadosti a odmietnuti marketingovych
schvéleni Spolo¢enstva
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Referenéné spisy o plazme a referenéné spisy o vakcinovych antigénoch

Referencné spisy o plazme (PMF) areferenéné spisy o vakcinovych antigénoch (VAMF) sl osobitné
dokumenty z fascikla pre marketingové schva enie. Potvrdenie tychto referencnych spisov v systéme,
ktory je anal ogicky s centralizovanym postupom, vedie k vydaniu osved¢enia EMEA o zhode s
legislativou Spolo¢enstva, ktora plati v celom Eurépskom spoloéenstve,

Postupy osvedéovania PMF aVAMF boli realizované v roku 2004. Po prijati prvych Ziadosti o PMF
v roku 2004 sa predpoklada sedem Ziadosti pre rok 2005. O¢akavaju satiez zmeny v osvedéeniach
0 zhode. V roku 2005 by sa malo prijat’ prvych desat’ Ziadosti o VAMF.

Cideaklucovéiniciativy:
»  hodnoetit’ fascikle PMF aVAMF v ramci ¢asovych limitov stanovenych v legislative

=  monitorovat’ postupy hodnotenia pre PMF aVAMEF a preskiimat’ postupy na zaklade ziskanych
skiisenosti

2.4 Cinnosti po schvaleni

Cinnosti po schvéleni savzt'ahuj na zmeny, rozirenia sortimentu a prevody marketingovych
schvd eni. Zmeny marketingovych schvd eni mézu byt malymi (typ |A aebo IB) aebo velkymi
zmenami (typ I1).

Prijaté ziadosti (vstup)

2005 bﬁq . : : : 573
2004 bAﬂa_‘ . : : 590
2003 b—‘ 561

0 100 200 300 400 500 600

O Ziadosti o rozsirenie sortimentu
B Ziadosti o zmeny typu Il

O Ziadosti o zmeny typu |
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Schvélené posudky (vystup)

2005 bﬂ_l%b
2004 bﬁﬂ_l . . : 551
2003 bﬁﬂ—l . . 5650

OPosudky zmien typu | B Posudky zmien typu Il
O Posudky rozSirenia sortimentu

Trendy:

» predpokladasatrvay narast poctu zmien typu | g typu Il kvéli kumulativnemu nérastu poctu
ude enych marketingovych schvaleni. Budl sarozvijat’ ¢innosti po schvd eni pogiatoéného
osvedéenia referencnych spisov o plazme a referenénych spisov o vakcinovych antigénoch

»  takéo zvySenie bude ovplyvnené revidovanou klasifikéaciou zmien a stavom i mplementéacie nove

legidativy Spol oéenstva o osvedéovani referencnych spisov o plazme a referenény ch spisov
o vakcinovych antigénoch

Cide

= zvySovat’ kvalitu, regulaénl avedeckd konzistentnost’ vyhodnocovania Ziadosti o rozSirenie
sortimentu, zmeny marketingovych schvaleni aich prevody a dodrZiavani e regula¢nych ¢asovych
limitov

Ukazovatel'om vykonu pretento ciel’ je percento Ziadosti vyhodnotenych do 30, 60 debo 90-
diiového ¢asového limitu (v zavislosti od postupu). Ciel'om je vyhodnotit’ 100 % Ziadosti do tohto
Casového limitu.
= ZlepSovat’ poskytovanieinformacii v etape po schvéeni v sllade s novou | egislativou o zmenéch
Krugové iniciativy nasplnenie cielov:

»  preskimanie sti¢asnych postupov vratane zahrnutia skratenych ¢asovych limitov na odovzdavanie
posudkov Komisii z 30 na 15 dni

» &k jeto potrebné, preskiimania mensich zmien agentirou, bertc do Gvahy prvy rok skdsenaosti
s implementaciou nove legislativy Spolocenstva

» uvergiovanie zhrnuti posudkov pretie ¢innosti po schvéleni, ktoré maj dolezity vplyv na
pouzivanie lieku, pravidel né aktualizovanie eurépskych verg nych hodnotiacich sprav
auvergnovani e tlacovych sprav tykajucich sa hlavnych ¢innosti po schvél eni
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2.5 DohlPad nad liekmi a udrziavacie ¢innosti

Toto zah¢nia Sinnosti sivisiace sinformaciami o dohl’ade nad liekmi (spravy o nepriaznivych reakciach
nalieky a periodické spravy o aktualizovani bezpednosti), nasledné opatrenia, Specifické povinnosti,
ro¢né prehodnotenia a Ziadosti 0 obnovu. Je potrebné s uvedomit’, Ze dohl'ad nad liekmi je pre
agentdru prioritnou oblast’ou, preto bude EMEA pokrag¢ovat’ ad’alg posiliiovat’ svoje Usilie, aby
zabezpetila bezpeiné pouzivani e produktov licencovanych v stilade s centralizovanym postupom.

Periodické spravy o aktualizovani
bezpe€nosti, nasledné opatrenia a
Specifické povinnosti (vstup)

925

2005 265 | : : :
' ' ' ' 048

2004 =prem : : :

1,025
2000 [ ——

0 200 400 600 800 1,000 1,200
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Trendy:

»  JaSieposiliiovanie koordinaing Ulohy agentlry v oblasti dohl’adu nad liekmi v dosledku
implementécie nove legislativy Spolo¢enstva

= zvySené podavanie e ektroni ckych sprav pre ICSR (bezpeinaostné spravy o jednotlivych
pripadoch) a SUSAR (podozrivé neocakévané vazne nepriaznivé reakcie) do databazy
EudraVigilance pre v3etky lieky bez ohl'adu na spdsob licencovania

* predpokladasa, zez EU sav roku 2005 prijme elektronicky asi 1700 ICSR po schvaleni cez
modul EudraVigilance. Da&ch 51 800 ICSR sa o¢akava z krajin mimo EU. Tieto odhady sa
vzt'ahuj na centrd ne schval ené produkty

* predpokiadasa 15 000 pripadov el ektronického podavania sprav o produktoch, ktore neboli
centrdlne schvaleng, v slivislosti s pripadmi v EU amimo EU

* oCakavasaprijatie as 18 800 sprav o nepriaznivych reakciach nalieky (ADR) pre centralne
schvélené lieky vo forme papierovej posty pre pripady v EU ad’asich 3 390 sprav z krgjin mimo
EU

»  predpokladany pocet sprav SUSAR prerok 2005 je 8 000

»  dasi vyvoj aredizéacia EudraVigilance bude slivisiet’ s prisluSnymi metodikami na analyzu
Udajov vréatane Udajov o skladovani a zistovani signd ov na podporu vyhl'adavania Udg ov, ako g
s koordinéaciou a poskytovanim Skoleni pre obchodnych partnerov EMEA

Dosledky novej farmaceutickej legislativy:

Nova legislativa uvadza ustanovenia pre realizaciu systému riadeniarizik ako aj moznost’
navrhnit’ systém stél eho sledovaniarovnovahy medzi rizikom a Gzitkom. V si¢asnosti je
legislativny zéklad kontrol dohl'adu nad liekmi zabezpeieny. Aby sarieSili naliehavé situacie,
predpoklada sa systém predbeznych opatreni. D6raz sa kladie na transparentnost’, komunikaciu
ainformacie o otazkach dohl'adu nad liekmi.
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Cide

realizovat’ preskiimani e farmaceutickej legislativy EU najmév sivislosti s posilnenim
koordinaing Ulohy EMEA v oblasti dohl'adu nad liekmi a poskytovanim informacii
0 bezpeinostnych aspektoch

vykonavat’ kvaitné ¢innosti v oblasti dohl'adu nad liekmi a dodrZiavat’ poZzadované ¢asové limity
nad'ag realizovat’ stratégiu riadeniarizik EMEA ako sti¢ast’ stratégie riadeniarizik EU

nad'a g realizovat’ projekt EudraVigilance vratane zlozky SUSAR, ngimav sivis osti sjeho
realizad ou na Urovni ¢lenskych &tatov a farmaceuti ckého priemyslu, aby sa dosiahol operatne i

systém. Ciel'om pre rok 2005 je, aby vécsina prislusnych aradov ¢lenskych &tétov a vyznamny
pocet farmaceuti ckych spol o¢nosti podavali spravy cez tento systém

KTGcové inidativy nasplnenie cielov:

riadeni e a posilneni e postupu zavedeného v roku 2004 na zvladnuti e bezpecnostny ch otézok pre
centrd ne vybavované Ziadosti, pred schva enim a po schvaleni

primerana realizaci a koncepcie planov riadeniarizik

posilneni e postupu vedeckého poradenstva na lepsSi e rieSeni e aspektov stvisiacich s bezpecnost’ou
po schvd eni

nepretrzita reali zacia a udrZiavani e € ektroni ckého prenosu ICSR a podpora kazdodenng
prevadzky a Udrzby procesu € ektronického prenosu ICSR pre etapu pred schvd enim a po
schvéleni cez EudraVigilance

organizovani e individua nych porad o realizacii s kazdym narodnym prislusnym tradom (NCA),
aby sad’'alg urahdil e ektronicky prenos Gdajov o nepriaznivych reakdach medzi NCA aEMEA
vyvQ] areadlizacia metodik a nastrojov na analyzu Gdajov podporuijlcu zistovani e signd ov;
zabezpedeni e primeraného kol enia pre vSetky ch pouzivatel'ov EudraVigilance vratane novej
zlozky SUSAR

2.6 Arbitrdz a predkladania Spolo€enstvu

Postupy arbitréze (bud’ podl'a ¢lanku 29 smernice 2001/83/ES alebo ¢lanku 7 ods. 5 nariadenia
Komisie (ES) ¢. 542/95) sainicializovai kvoli nezhode medzi ¢lenskymi Statmi v rdmci postupu
vzajomného uznavania.

Predlozenia v ¢lanku 30 sainiciovai ngjma preto, aby sa dosiahla harmonizaciav rdmci Spologenstva
o podmienkach schval'ovania produktov, ktoré uz boli schvéd ené ¢lenskymi Statmi.

Postupy predkladaniav ¢lanku 31 a 36 s iniciované ngjmav pripade zaujmu Spol ocenstva a kvoli
otazkam stvisiacim s bezpecnost’ou.
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Arbitraz a predkladania Spoloéenstva pre
EMEA (vstup)
2005 ' T
2004 - ' | 7
2003 - | 11
0 5 10 15

Trendy:

= olakdvasa, Ze podet arbitrazi a predlozeni podla ¢lankov 29 a 30 v roku 2005 vzrastie
v porovnani s rokom 2004

»  ofakdvasa, Ze podet predlozeni sivisiacich s otazkami dohl'adu nad liekmi zostane na rovnake
Urovni v porovnani s rokom 2004, hoci je potrebné monitorovat’ dopad ustanoveni nove
legidlativy (napriklad rozsah postupov tychto predlozeni)

= zvySovanie pracovného zat'azeniav dosledku rozsirenia EU (spracovanieinformacii o produktoch
v 20 jazykoch EU amoznost d’al3ich postupov predkladania) a rozhodnuti Komisie, ktoré
zahrnagj U Specifické zavazky (predklinické skuasky, klinické skusky, PSUR, pomarketingové Studie
aregistre), ktoré potrebuj primerané sledovanie

Cide

= zvySovat’ kvalitu ako g regulaéni a vedeckd konzistentnost’ vysl edku vedeckého preskiimania.
Ciel'om je skrétit’ ¢as postupu pre bezpednostné predlozenia

= ZlepSoval’ dostupnost’ informacii v slivislosti s postupmi predkladania Spol o¢enstvu

KTicové inidativy nasplnenie cielov:

»  reviziapostupu bezpetnostného predkladania, aby sa skrétil ¢asovy rdmec pre finalizovanie
postupov bezpetnostného predkladania

»  zvySenatransparentnost’ postupov arhitraze/predkladania a konzistentné predkladani e existujlcich
informécii tykajlcich sa postupov arbitréze/predkladania bez ohl'adu na pravny zaklad takychto
postupov

2.7 Herbalne lieky

Nova legislativa zavi edla zjednoduSeny postup registraci e tradi¢nych herbd nych liekov v ¢lenskych
tatoch EU azriadila vybor pre herbanelieky. Cinnosti agenttry v oblasti herbd nych liekov pomézu
harmonizovat’ postupy a ustanovenia tykajUce sa herbd nych liekov ustanovené v ¢lenskych &tétoch
aintegrovat’ d'alSie herbane lieky do eurépskeho regulatného ramca. V roku 2005 sa bude kléast’
zvl&8tny doraz na vypracovanie Uplného mandatu vyboru.

KTicové inidativy:
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»  pripravné préace pre vypracovanie zoznamu herbanych I&ok a pripravkov aich kombinacii na
pouzitie v tradi¢nych herbal nych liekoch

»  vypracovanie ndvrhu rastlinnych monografii Spolo¢enstva pre herbdnelieky s osvedéenym
pouzitim

» pripravné prace v oblasti postupov, ktoré maju byt vytvorené v siivislosti s paskytovanim
najl epsich vedeckych posudkov o otézkach stvisiacich s herbalnymi liekmi ¢lenskym stéom
a eurépskym instittciam, ako g schvé enie posudkov na poziadanie vyboru pre humanne lieky

»  Vysvetlenie poziadaviek slvisiacich s obsahom spisu naregistraciu ziadosti. Priklady oblasti, kde
je potrebné vysvetlenie, zahriig) u:

o formét aobsah bibliografického preskimania bezpednostnych Udajov a znaleckej spravy,
ktoré sti vyzadované ako sicast’ dokumentéci e podporujlcg Ziadost’ o registraciu

0 hibliografiu alebo znalecky dbkaz o liegivom pouzivani pogas obdobia ngjmeng 30 rokov
(formét atyp ddkazu) na podporu Ziadosti o registraciu

0 preukazanie, ze farmakol ogické Uginky alebo Ucinnost’ sa stali prijatelnymi na zéklade
dihodobého pouzivania a skisenosti

= vysvetlenie stavu ndvodu vypracovaného pracovnou skupinou pre herbalnelieky v rokoch 1997
az 2004

2.8 Vedecké vybory

Vybor pre humanne lieky (CHMP)

Ro¢ny cyklus auditov CHMP bude prispievat’ ku kultlre nepretrzitého zlepSovania procesu na Grovni
CHMP. CHMP, ktory stavia na skisenostiach ziskanych v roku 2004, upevni svgje vzgjomné
pdsobenie s pacientmi prostrednictvom d’alSieho vyvoja ¢innosti vykonavanych na Urovni pracovnej
skupiny EMEA/CHMP s organi zaciami pacientov. Planuje satiez pretransformovat’ tlto pracovni
skupinu na stalu pracovnd skupinu. Dalg sa bude rozvijat’ vzgomné pdsobenie medzi CHMP
azdravotnikmi au¢enymi spolo¢nostami.

CHMP bude v roku 2005 zasadat’ 11 krét.

Zasadnutia CHMP v roku 2005

17.-20. januéra 25.-28. jdla

14.-17. februdra Ziadne zasadnutie v auguste
14.-17. marca 12.-15. septembra
18.-21. aprila 10.-13. oktébra
23.-26. mga 14.-17. novembra
20.-23. juna 12.-15. decembra

Vybor pre lieky na ojedinelé ochorenia
Vybor prelieky na ojedind é ochorenia (COMP) zodpoveda za vypracovani e odportcani pre Eurépsku
komisiu na pomenovanie liekov na ojedinelé ochorenia. COMP zodpoveda za poradenstvo pre
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Eurépsku komisiu o vypracovani politiky liekov na ojedinelé ochorenia a za poskytovanie pomoci
v styku s medzinarodnymi partnermi a organizaciami pacientov v tomto ohl'ade.

COMP zasadne v roku 2005 11 krat, pricom kazdé zasadnutie bude trvat” dva dni s mozZnost'ou jeho
prediZzenianatri dni, v zavislosti od poctu a zlozitosti Ziadosti, ktoré maj byt preskiimané.

Zasadnutia COMP v roku 2005

12.-14. januéra 12.-14. jdla

2.-4. februéra Ziadne zasadnutie v auguste
2.-4. marca 7.-9. septembra
6.-8. aprila 18.-20. oktébra
10.-12. mgja 9.-11. novembra
14.-16. jUna 7.-9. decembra

Vybor pre herbalne lieky

Vybor prerastlinné lieky (HMPC) zasadne v roku 2005 Sest’krét

Zasadnutia HMPC v roku 2005

27.-28. januara

2.-22.jdla

22.-23. marca

19. — 20. septembra

31. m§a-1.juna

22. —23. novembra

Stale a do€asné pracovné skupiny

Pracovné skupiny vedeckych vyborov EMEA, ktoré st zodpovedné za humanne lieky, sl
zaangaZované navypracovani arevizii usmerneni, poskytovani odporicani aréd prelieky, pre ktoré
saprediozili Ziadosti, marketingové schvé enie d ebo ¢innosti po schvéleni podl'a Specificke oblasti
zodpovednosti kazdg skupiny. Toto zahriia rady a odport¢ania pre otazky vSeobecného verg ného
zdraviasivisiace s liekmi.

KTicové inidativy

»  stdeadoasné pracovné skupiny CHMP budl pokragovat’ v zjednoduSovani svojich procesov,
ZlepSovani ich transparentnosti a G¢innosti. Po implementacii dohéd o dévernom charaktere so
Spravou pre potraviny alieky (FDA) USA budl pokrag¢ovar’ diskusie s FDA tykajlce sa
Specifickych otazok o vyvaji liekov

= docasné pracovné skupiny pre nové terapi e a nové technolégie, t.j. farmakogenetiku, génovi
terapiu a bunkovu terapiu budl pokragovat’ v stretnutiach v roku 2005, pretoze agentira bude
pravdepodobne prijimat’ Ziadosti stvisiace s novymi terapiami. Vybory budd informované
o vedeckom atechnickom rozvaji v tejto vedecke oblasti

» v osakévani legislativy EU o liekoch na pediatrické pouZitie, ktora by mohla byt schvadenav roku
2006, agentlra bude pokragovat’ v podpore pediatrickg pracovng skupiny pri jg praci
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s jednotlivymi spolo¢naost’ami, aby prediskutovala vyvoj zlozenialiekov na pediatrické pouzitie
ajg pracu o dostupnosti informadii o liekoch na pouzitie u deti

= EMEA bude podporovat’ vyvoj biologicky podobnych liekov praostrednictvom ¢innosti pracovng
skupiny pre porovnatel’nost’ a pracovnej skupiny pre biotechnol gie s vypracovanim usmerneni
pre Specifické produkty

= pracovna skupina EMEA/CHMP sa bude stretavat’ pravide ne s organizaciami pad entov a bude
poskytovat’ forum, ktoré umozni pacientom predklada’ svoje prispevky do regula¢ného systému

» nad’dg sabudul rozvijat’ ¢innosti slivisiace s referenénymi spismi pre plazmu a vakcinové
antigény a zdravotnickymi pomdckami, ktoré obsahuju biotechnologické lieky a krvné derivaty

= biotechnologicka skupina COMP ad hoc bude podporovat’ proces pomenovania pre nové terapie
a skupina COMP so zaujmovymi stranami bude pokrag¢ovat’ vo svgjich pravide nych ¢innostiach

= EMEA bude poskytovat’ podporu pracovnym poradam s partnermi, ngjma s univerzitnymi
vyskumnymi organizaciami, ktoré bud( organizované z iniciativy COMP a CHMP, o novych
vedeckych a metodi ckych aspektoch. Okrem toho bude EMEA organizovat’ Skolenia narodnych
hodnotiacich organov o témach dohodnutych vedeckymi vybormi agentdry a narodnymi
prisludnymi aradmi EU

Hlavné stéle a docasné pracovné skupiny CHMP Pocet zasadnuti
v roku 2005

Pracovna skupina pre dohl'ad nad liekmi 12
Pracovna skupina pre biotechnol 6gie 11
Spol oéné pracovna skupina CHMP/ICVMP pre kvalitu 4
Pracovna skupina pre krvné derivaty 2
Pracovna skupina pre Uginnost’ (plen&na) 4
Pracovna skupina pre bezpenost’ (plenarna) 4
Pra_:ovné skupina EMEA/CHMP s organizéciami 3
pacientov

Pracovna skupina pre lieky na pediatrické pouzitie 6
Pracovna skupina pre vakciny 6

2.9 Regulaéné €innosti

Regulaéné a proceduralne poradenstvo

Regulagné a procedurdlne poradenstvo j e poskytované farmaceuti ckému priemyslu pocas Zivotného
cyklu liekov, od stretnuti so Ziadatel'mi pred predlozenim ziadosti, az po vyro¢né stretnutia s drzitel’mi
marketingovych schvaleni. Poradenské dokumenty, ktoré sa zameriavajl na kI'i¢ové kroky
centralizovaného postupu, ako g naotazky kvality, bezpecnosti a U¢innosti liekov, st neustéle
vyvijané a aktuaizované EMEA.

KTicové inidativy:
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»  pocas implementécie nove farmaceuticke legislativy EU sabude klést’ znacny déraz na pripravu
regulatného a proceduré neho poradenstva, ktoré bude dopiiiat’ pokragujlice preskiimanie
exi stuj Ui ch poradenskych dokumentov

» EMEA bude nad’a g podporovat’ Eur6psku komisiu pri aktualizovani ad’alSom vyvaji oznameni
Ziadate'om, poskytovani poradenstva o centralizovanom paostupe a regulaéného poradenstva pre
otazky dotykajice sa CHMP ajeho stélych a do¢asnych pracovnych skupin

Podrobnosti 0 vSetkych planovany ch poradenskych dokumentoch st uvedené v prilohe 3.

Paralelna distribucia

Marketingové schvél enie Spolocenstva plati v celg EU a centralne schvd eny liek je podla definicie
rovnaké vo vsetkych ¢lenskych &tétoch. Lieky uvedené natrh v jednom ¢lenskom State mozu byt
predavané v akejkol'vek ¢asti Spolodenstva , paral el nym distribdtorom* nezavisle od drzitel'a
marketingového schvéd enia. Obvykle sato robi kvéli vyhode cenovych rozdidov. EMEA kontroluje
zhodu takychto paral el ne distribuovanych liekov s prislusnymi podmienkami marketingového
schvél enia Spol ocenstva.

Prijaté/predpokladané oznamenia o paralelnej
distribucii (vstup)

2005 | 500
2004 | 457
2003 | 440 -

0 100 200 300 400 500 600

Trend:

* predvidasamierne zvySenie paraleing distriblcie v porovnani s rokom 2004. Je vSak potrebné si
v&mnit, zeimplementacia nove legidativy Spolo¢enstva by mohla vylstit’ do znaéného
zvySenia, ak by paraddni distribltori systematicky vyuzivali nové pravne ustanovenie. Preto sa
bude situaci a nepretrzite monitorovat’

Cideakrlucovéiniciativy:

»  gpracovaval’ ozndmenia o paraleng distriblcii v stilade s postupom EMEA a dodrziaval
regulacné asové limity

»  aktualizovat’ poradenstvo EMEA pre para dnych distribltorov bertc do Uvahy ziskané skiisenosti

» identifikécia oblasti pre d'alSie zlepSovanie arealizacia potrebnych ndpravnych opatreni

2.10 Poskytovanie informacii zdravotnikom a pacientom

Agentura dostala nové vyznamné zodpovednosti za poskytovanieinformadi pacientom
a zdravotnikom. Doraz sa kladie na poskytovanie informécii, ktoré st lepSie prispdsobené ich
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pouzivatel'om. V agentUre prebieha proces preskiimania jg postupov, aby bali tieto informacie
zrozumitel’ngiSi e a dostupnejSi e paci entom a zdravotnikom.

Okrem toho nova legislativa zavadza pozi adavky na poskytovanieinformacii o stiahnuti Ziadosti

Ziadate'mi pred stanoviskom a o odmi etnutiach marketingovych schvaeni, aby sa vypracovali

zhrnutia eurépskych verginych hodnatiadi ch sprav spdsobom, ktory je zrozumitel'ny pre vergnost’,

aaby sadistribuovali prislusné informacie o dohl'ade nad liekmi.

cid

= poskytovat’ cielené, uzitoéné a pristupné informacie paci entom a zdravotnikom o aspektoch prace
agentlry sivisiacg s liekmi

KTicové inidativy nasplnenie ciela

= zriadenie vyhradeného sektoru prelekéarskeinformacie

» finalizada odportcani vypracovanych pracovnou skupinou EMEA/CHMP s organi zaciami
paci entov

»  dosahovanie konsenzu s partnermi a U¢astnikmi agentUry o najprimerangjSom spdsobe
poskytovania informacii o liekoch pacientom a zdravotnikom

= pokradujlci vyvoj databazy EuroPharm na zlepSenie pristupu k informéaciam o liekoch
dostupnych v Eurépskej Unii

»  organizovani e vyhradeného seminédrav oblasti humannych liekov na prediskutovanie informadi
aotazok komunikécie so zdravotnikmi

= zriadenie vyhradeného féra, ktoré bude zahfiat’ EMEA a prislusné Urady ¢lenskych stétov, ako g
partnerov agentlry, aby sa prediskutoval a navrhol optimalny spdsob odosielania pri poskytovani
informacii pacientom a zdravotnikom eurépskou siet’ou pre lieky

2.11 Medzinarodné ¢innosti

Trendy:

» olakévasa, Ze Urovei medzindrodng ¢innosti sabude nad’alg zvySovat’, berlic do Gvahy
posilnenu ulohu agentdry v rozsirengj Europskej Unii, ¢o vyvola narastgjlci zaujem regulacnych
organov mimo EU o pracu agentUry

KTicové inidativy:

» nad’dg sabude vyvijat' vzgomné posobenie so Spravou pre potraviny alieky USA
prostrednictvom zlepSeng spol uprace v kontexte dohdd o dévernom charaktere, napriklad
v oblastiach liekov na ojedinelé ochorenia, poZiadaviek na vedecké poradenstvo, novych Ziadosti,
dohl'adu nad liekmi, vypracovania usmerneni a vymeny praktikantov a expertov

»  vzgomné posobenia s Kanadou a Japonskom ainymi regulacnymi organmi bud( pokragovat’
prostrednictvom programu EMEA pre navstevy expertov

= vzgomné pdsobeniealdast’ prostrednictvom vedeckych stretnuti a Skoleni s WHO

= innosti ICH budd pokragova’ na dvoch zasadnutiach v roku 2005 a posilnena podpora
a koordinacia bude poskytovana agenttrou v stl ade s novou farmaceuti ckou legislativou
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2.12 Koordina€na skupina

P6sobeni e skupiny na ur'ahéeni e vzgjomného uznavania (MRFG) bude nad’alg podporované EMEA
najg mesainych zasadnutiach.

V novembri 2005 bude MRFG nahradenda koordinagnou skupi nou zriadenou novou legidativou.
EMEA sa pripravuje na svoju novl zodpovednost’ pri poskytovani kancelarskej podpory novej
koordinatng skupine, ktora bude zahriiat’:

* navrh programov zasadnuti, vypracovanie a distribliciu dokumentov, poskytovanie zoznamov

stanovisk zaujatych k podobnym otdzkam a sledovani e zasadnuti vratane vypracovania
mesagnych Statistik slivisiaci ch so vzg omnym uznavanim a decentralizovanymi postupmi

»  rozvrhnuty Uvod a udrziavanie paméti regulacnych a vedeckych dohdd a vysledkov diskusii
tykaj Uici ch sa Specifického vzg omného uznavania a ebo decentralizovaného postupu

»  ulahéeniestyku sinymi vedeckymi pracovnymi skupinami a so zaujmovymi stranami

=  kancdarska pomoc s pripravou vyro¢nych sprav, pomoc so Specifickymi ¢innostami pridd enymi
koordi nagnym skupindm podl'aich pracovnych programov, ako g pomaoc pri poskytovani
regulagngl aprévng podpory ¢innostiam skupiny
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3

Veterinarne lieky

Priority pre veterinarne lieky v roku 2005:

podporit’ vyvoj liekov pre zriedkave Sie pouZitia a meng vyznamné Zivodisne druhy realizovanim
odporucani strategi ckého akéného planu predlozeného v dokumente o nazore CV MP tykajlicom
sadostupnosti liekov pre zriedkavejSie pouzitia a menej vyznamné Zivocisne druhy schva eného
v juli 2004. Budi navrhnuté usmernenia pre konzultaciu moznej Upravy poZiadaviek na daje pre
testovanie liekov na zriedkavejSie pouzitia a pre meng vyznamné Zivoéisne druhy, aby sa
ulahcilo ich d'alSie schval'ovanie

EMEA bude pokragovat’ v plneni svojich povinnosti vyplyvajdcich z nove legislativy EU

s ohl'adom na koordinaciu zodpovednosti za dohl'ad nad liekmi, so zvlastnym dérazom kladenym
na U¢inni komuni kaciu so zdravotnikmi ainymi zaujmovymi stranami. Pod veterinarnou
EudraVigilance bude 1. januéra 2005 iniciované € ektronické podavanie sprav o nepriaznivych
reakciach nalieky pre vSetky veterinarne lieky

zriadeni e vedecke] pamét’ove databazy pre centrd ne schval’ované lieky, aby sa podporilakvalita
akonzistentnost’ vedeckého hodnoteniav rdmci CVMP atym posilnila analyza rizika/UZitku pred
schval'ovanim novych veterinarnych liekov

vykonal’ pociato¢nl etapu realizacného planu pre akény plan EMEA do roku 2010 v stvisl osti
s veterinarnymi liekmi so zvi&stnym dérazom kladenym nariadenierizik odol nosti vogi
mikrobom, ktora moZe vyplyvat' z pouzivania bakteriostatik u zvierat a na zabezpecenie
primeranosti hodnotenia environmenta nych rizik v silade s novou legisativou EU

EMEA a CVMP budl hrat’ délezit( Glohu pri prispievani k vypracovaniu nového nariadenia

a néslednych usmerneni o kontrole rezidui veterinarnych liekov u zvierat uréenych na vyZzivu, aby
sa nahradil o nariadeni e Rady 2377/90
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3.1 Vedecké poradenstvo

Toto sa vzt'ahuje na poskytovani e vedeckého poradenstva sponzorom pocas vyskumu a vyvojaliekov.
Vedecké poradenstvo je prioritnou oblast'ou pre EMEA aje poskytované pre akykol'vek aspekt
vyskumu avyvojatykauci sakvality, bezpeinosti alebo G¢innosti liekov.

Prijaté/predpokladané Ziadosti o vedecké
poradenstvo (vstup)

2005 I I I sl
2004 - : B s
2003 :I 2

0 2 ) 6 s 10

Trendy:

*  povel'mi UspeSng vymene nazorov v roku 2004 s |FAH-Europe sa postup a usmernenie pre
budtcich Ziadatel'ov o vedecké poradenstvo znatne pozmenili a doplnili. EMEA predpoklada, Ze
zaujem o vyhl'adavanie takéhoto poradenstva bude nad’al g rast’ po zriadeni nove pracovng
skupiny pre vedecké poradenstvo pre veterinarne lieky

»  tohto roku sa o¢akava devét Ziadosti o vedecké poradenstvo

» prijalo saibaniekol’ko Ziadosti o bezplatné vedecké poradenstvo prelieky uréené pre
zriedkavej i e pouzitia a ébo mengj vyznamné Zivogisne druhy - pre zvierata uréené na vyzivu

Désledky noveg farmaceutickeg legislativy:

Nova legislativa tykajlca sa vedeckého poradenstva opisaného v ¢asti 2.2 pracovného programu
jerovnako uplanitel'nd na oblasti humannych g veterinarnych liekov.

Cide

= implementovat’ nové legislativne poziadavky do oblasti vedeckého poradenstva
= poskytovat’ kvalitné vedecké poradenstvo Ziadatel'om a dodrZiavat’ regula¢né ¢asové limity

Ukazovatel'om vykonu pre tdto ¢innost’ je percento ziadosti vyplyvajlce zo schvadenialistu
o0 poradenstve do konecného ¢asového terminu 30, 60 alebo 90 dni (v zavislosti od postupu).
Ciel'om je dosiahnut’ 90 % Ziadosti vyhodnotenych do tohto ¢asového limitu.

»  podpora vyuzivania vedeckého poradenstva priemyslom pre veterinarne lieky
KTicové inidativy nasplnenie cielov:

= poskytovanie kance arskej podpory pracovne skupine pre vedecké poradenstvo a podpory
potencid nym Ziadatelom
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navrh spravng rade na schvél enie rozsirenia poskytovania bezplatného vedeckého poradenstva
zahriigjUceho lieky uréené pre zriedkave Sie pouzitia a pre meng vyznamné zZivocisne druhy,
ktoré splnili dohodnuté kritéria

3.2 Pocdiato€éné vyhodnotenie

Etapa pociatocného vyhodnotenia pokryva viacero ¢innosti EMEA siahgjlcich od diskusii s buddcmi
Ziadate'mi pred predloZzenim Ziadosti cez vyhodnotenie urobené CVMP az po udelenie
marketingového schvél enia produktu Eurdpskou komisiou. EMEA uvergni europsku vergind
hodnatiacu spravu (EPAR), len ¢o sa prijme rozhodnutie Komisie

Prijataté/predpokladané nové ziadosti pre
veterinarne lieky (vstup)

2005 I I I I I [11
2004- I I I is
2003- I I I I ilO

o 2 4 s s 1 1

Trendy:

trend pre ziadosti prostrednictvom centralizovaného postupu nad’alg pokracuje, ¢o zabezpeduje
spolahlivil dodavku novych ainovacnych veterindrnych liekov pre zverolekérov a majitel'ov
zvierat v celom Spol ocenstve

vo veterinarnom farmaceuti ckom sektore sa predpoklada iba obmedzeny rast trhu v dosledku
zniZenia poctu spol o¢nosti atvrdeni odvetvia, Ze investicie do novych produktov sii odvadzané do
obranného vyskumu avyvoja

napriek tomuto pomerne negativnemu prostrediu sa zda, Ze existuje maly, aletrvaly pritok novych
produktov do systému s predpokladom 11 Uplne centralizovanych Ziadosti pre rok 2005

predpoklada sa, Ze trend v poéte generickych Ziadosti, ktory sazaga v roku 2004, bude
pokracovat’ g v roku 2005

Dosledky noveg farmaceutickeg legislativy:

Novalegislativav oblasti hodnotenia veteri narnych liekov zavadza viacero dolezitych zmien,
ktoré maj i procedurdlne, administrativne a zdrojové dosl edky pre agentiru. Rozsah sa rozsiril
moznost’ou zvysit’ opravnenost’ na centralizovany postup, aby sa zahrnul akykol'vek veterinarny
liek, ktory je dolezity pre zdravie zvierat v celom Spol ocenstve. L egislativa umoZziiuje vyborom,
aby zriadili skupiny pre vedecké poradenstvo v sivislosti s hodnotenim Speci fickych typov
farmaceuti ckych produktov aebo lietby; doba pre ozndmenie stanoviska CVMP k liekom pre
veterindrne pouZitie sa prediZilana 15 dni. Toto si vyZaduje podstatné preskimanie postupu,
ktory nasl eduje po stanovisku CVMP.

Ustanovenia tykajUice sa malych a stredne vel'’kych podnikov st tiez uplatnitel'né v obl asti
veterinarnych liekov a agentira bude musiet’ poskytovat’ podporu veterinarnym spol o¢nostiam
s obmedzenymi trhmi a veterinarnym spol o¢nostiam, ktoré licencuju lieky pre choroby
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s regionalnym rozSirenim. Legislativatiez pozaduje, aby agentira poskytovalainformacie

o stiahnuti Ziadosti Ziadatel'om pred posudkom a o odmietnuti marketingového schvél enia.
Eurdpske verejné hodnotiace spravy budi obsahovat’ zhrnuti a napisané taky m spdsobom, aby
bolo zrozumitel'né pre vergnost’. Tieto poziadavky na ¢itate’nost’ sa budl vzt'ahoval’ g na
pribalové le&iky.

Cide

» redlizovat’ nové legislativne poziadavky a zvysit' kvalitu hodnotenia takychto ziadosti
adodrziavat’ regulacné ¢asoveé limity
Ukazovatel'om vykonu pretento ciel’ je percento produktov vyhodnotenych do regulagného
¢asového limitu 210 dni. Cie’'omje 100 % Ziadosti.

»  poskytovat’ véasné a zrozumitel'né informéad e o produkte pre pouzivatel'ov a zaujmové strany

Ukazovatel'mi vykonu pretento ciel’ su:
o0 percento zhrnuti posudkov publikovanych v ¢ase zvergineniatlatove spravy po
zasadnuti CVMP. Ciel'om je 90 % zhrnuti uverginenych v casetlatove spravy
0 percento eurdpskych vergnych hodnotiacich sprav uvergnenych do dvoch tyzdiov
po rozhodnuti Komisie. Ciel'om je uverginit’ 80 % EPAR do ¢asového limitu

KTGcové inidativy nasplnenie cielov:

= poskytovanie poradenstva vyboru pre kritérig, ktoré je potrebné vziat’ do Gvahy pri rozhodovani,
¢i je Ziadost’ pre produkt oprévnena na centralizovany postup, pretozeje, v zaujme zdravia
pacientov a zvierat na Urovni Spolocenstva” (¢lanok 3, ods.2, pism. b) nariadenia 726/2004)

»  z&llenenierad a odporicani skupiny pre vedecké poradenstvo, ktoré satykaju Ziadosti pre nové
bakteriostatika, do postupu hodnotenia CVMP

»  po vysledku auditu CVMP v oktébri 2004 realizacia jeho odporicani na posil nenie systému
zabezpegenia kvality v sivislosti s postupmi CVMP

= vytvorenie databazy na ur'ahéenie andyzy vedeckel paméti pre vSetky centralizované Ziadosti
predl ozené poc¢as minulych desiatich rokov a pre budlice Ziadosti, aby sa umoznilavaisia
integrita, vedecka kvalita a konzistentnost” hodnotiacich sprav CVMP

= vytvorenie potrebnych opatreni na poskytovanie pomoci spoloénostiam, ktoré vyrabaju
veterinarne lieky a ktoré maju obmedzené trhy al ebo ktoré st uréené pre ochorenia s regiondinym
rozSirenim (¢lanok 79 nariadenia 726/2004)

= vypracovanie zhrnuti EPAR, ktoré sl ngpisané takym spdsobom, aby boli zrozumitel'né pre
vergnost’ a koordinacia so Ziadatel'mi, aby sa zabezpegilo, Ze pribalové letagiky budi napisané
podobnym spdsobom, zrozumitel'nym aj laikovi

Riadenie a organizacia CVMP

Pocas roku CVMP zasadne 11 krat. Vybor bude realizovat’ svoj novo schvaeny postup uréeny na
urah¢enie komunikéacie a dialbgu medzi vyborom a zaujmovymi stranami, aby splnil povinnosti
stanovené v noveg | egislative zavedenim potrebnych opatreni na organi zovani e takychto vymen

a zlepSenie transparentnosti, aké su potrebné.

Po audite CVMP, ktory sakonal v oktébri 2004, agentlra a ¢lenovia vyboru zabezpesia potrebné
reakcie, aby sa Uplnerealizovali prilezitosti na zlepSenie a optimalizovali sa pracovné paostupy vyboru,
jeho pracovnych skupin a sekretariau.
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Zasadnutia CVMP vroku 2005

11.-13. januéra 12.-14. jdla

8.-10. februdra Ziadne zasadnutie v auguste
8.-10. marca 6.-8. septembra
12.-14. aprila 4.-6. oktébra
17.-19. mgja 8.-10. novembra
14.-16. jUna 6.-8. decembra

3.3 Stanovenie maximalnych limitov rezidui

PouZivanie veterinarnych liekov u zvierat uréenych navyzivu mdze sposobit’ pritomnost’ rezidui

v potravinéach ziskanych z lieGenych zvierat. Agentlra preto stanovuje maxi mal ne bezpecné li mity
rezidui pre farmakol ogicky aktivne latky, ktoré sa pouzivajl vo veterinarnych liekoch v sivislosti so
vSetkymi r6znymi potravinami Zivocisneho pdvodu vratane mésa, ryb, mlieka, vajec a medu, aby
zabezpesila bezpeiné pouzivani e takychto potravin.

Zatial’ ¢o praca na stanoveni maximanych limitov rezidui (MLR) pre, staré* 1atky sa uz skoncila,
sekretaridt pokracuje v odpovedani na znagny pocet dopytov o vysvetlenie ainterpretaciu zoznamov
MLR v prilohach k nariadeniu Rady (ES) ¢. 2377/90 od zaujmovych strén v ramci Spol o¢enstva g
mimo neho. Dokument o ¢asto kladenych otazkach uverejneny nainternetovg stranke EMEA ul'ahdil
tUto Ulohu a podniknl sa d’alSie kroky, aby sa maximalizovdi dostupné informécie.

Prijaté/predpokladné Ziadosti (vstup)

9
2005 ﬁ
o
2004 q
7
2003 F
0 2 4 6 8 10

B Rozsirené/modifikované Ziadosti o maximalne limity rezidui
O Nové Ziadosti o maximalne limity rezidui

Trendy:

»  pocet Ziadosti 0 vysvetlenie zoznamu MLR je znatny a oéakava sa, Ze zostane priblizne nadisle
200

» predvidasasedem Ziadosti o stanovenie MLR pre nové latky v liekoch pre zvierata uréené na
vyZivu a ofakéva sa, Ze pocet Ziadosti o rozsirenie alebo modifikovanie MLR sa zvySi na devét’

= ofakévasa, Ze bude pokratovat’ d’alSia extrapol &cia existujucich MLR nad’adSedruhy, ako sa
dohodlo v rdmci palitiky CVMP o mengj ¢astom pouzivani ao meng vyznamnych zivogisnych
druhoch, ako priama odpoved’ na Specifické Ziadosti od drzitel'ov marketingového schvéenia
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Cide

* vykonavat’ hodnotenia kvality Ziadosti 0o ML R a stvisiaci ch ¢innosti adodrziavat’ regulacné
Casové limity
Ukazovatel'om vykonu pretento ciel’ je percento Ziadosti vyhodnotenych v rdmci 120 diiového
¢asového limitu. Ciel'om je 100 % Ziadosti vyhodnotenych do tohto ¢asového limitu

= poskytovat’ véasné informacie o MLR verginosti v stlade s dohodnutymi ¢asovymi limitmi

Ukazovatel'mi vykonu pretento ciel’ su:
0 percento zhrnuti posudkov publikovanych v ¢ase zveregineniatlatove spravy po zasadnuti
CVMP. Cielom je 100 % zhrnuti uverginenych v ¢asetlatove spravy
0 percento suhrnnych sprav publikovanych do 14 dni po uverg neni MLR Spologenstva
Cielom je uvergnit’ 80 % stihrnnych sprav do ¢asového limitu
»  poskytovat’ véasné informéacie v odpovedi nadopyty tretich strén o vytvorenych MLR v sllade
s dohodnutymi ¢asovymi limitmi
Ukazovatel'om vykonu pretento ciel’ je percento odpovedi poskytnutych do 14 dni. Ciefom je
poskytnit’ 95 % odpovedi do ¢asového limitu.

3.4 Cinnosti po schvaleni

Cinnosti po schvéleni sa vzt'ahuji na zmeny, rozirenia sortimentu a prevody marketingového
schvd enia. Zmeny marketingovych schvéleni mozu byt bud’” malymi zmenami (typ I) aebo velkymi
zmenami (typ I1).

Prijaté/predpokladané Ziadosti (vstup)
8 :
2005 15 . .
25
5 : : : :
2004 16 . . . .
19 ' ' '
2 [} [} [} [} [}
2003 h 12 : X X '
] 48
} T T C T T
0 10 20 30 40 50 60
@ Ziadosti 0 zmeny typu | B Ziadosti 0 zmeny typu Il
0O Ziadosti o rozsirenie sortimentu

Trendy:

*  Mnozstvo prace slivisiacg s ¢innost'ami po schvd eni, ako sii zmeny a rozSireni a sortimentu, bude
postupne rast’ v stlade s celkovym po¢tom marketingovych schva eni. RozSirenia sortimentu sa
pravdepodobne zvySia pri 8 Ziadostiach predpokladanych narok 2005. Zmeny typu | d'alg rastl
v slilade s cd kovym poctom marketingovych schvaleni pri 25 schvd eniach predpokladanych na
rok 2005. Pocet Ziadosti 0 zmenu typu Il zostane na Urovni predchadzajiceho roku.

Cid”

= poskytovat’ kvalitné posudky pocas ¢innosti po schvaleni, dodrziavajuc regulainé ¢asové limity,
a odovzdavat’ informécie po schva eni zaujmovym stranam
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Ukazovatel'om vykonu pretento ciel’ je percento Ziadosti vyhodnotenych do 30, 60 debo 90
diiového ¢asového limitu (v zavidosti od postupu). Ciel'om je 90 % Ziadosti vyhodnotenych do
Casového limitu.

KTicové inidativy nasplnenie ciela

»  zvergnenie zhrnuti posudku v ¢ase schvdenia CVMP

» pravidené aktualizovanie EPAR v etape po schvaeni z procedurdnych a vedeckych aspektov

3.5 Dohfad nad liekmi a udrziavacie ¢innosti

Toto zah¢nia Sinnosti sivisiace sinforméaciami o dohl'ade nad liekmi (spravy o nepriaznivych reakciach
nalieky (ADR) a spravy o periodickom aktualizovani bezpecnosti (PSUR)). Dohl'ad nad liekmi
zostava vysokou prioritou agentUry prerok 2005, aby zabezpedila, Ze G¢inné riadenierizik sa
nepretrzite uplatiiuje na monitorovanie veterinarnych liekov po schvdeni v ceg EU.

Prijaté/predpokladané spravy o periodickom
aktualizovani bezpeénosti (vstup)

2005 I I I I | 53
2004 - I I I I | 45
2003 - I I I I | 43

0 1|0 2|0 3|0 4|0 5|0 60

Trendy:

»  vyro¢né spravy pre 37 produktov, vypracované v spolupraci so spravodajcom
a spoluspravodajcom

= prerok 2005 sa predpoklada devét’ Ziadosti o cbnovu marketingového schvélenia

»  strvalym narastom produktov schvé enych centralizovanym postupom pokraguje g nérast poctu
sprav o nepriaznivych reakciach a sprav o periodicke aktualizacii bezpetnosti, ked' sa pre rok
2005 predpoklada priblizne 400 sprav o nepriaznivych reakciach a viac ako 50 sprav o periodickg
aktualizacii bezpecnosti

= dektronické podavanie sprav o nepriaznivych reakciach vo veterinarnom sektore sa zatne pre
prislusné trady v januari 2005, ¢o spdsobi g nérast v rozvaji € ektronického podavania sprav
drzitelmi marketingovych schvé eni

»  pokradujlca zodpovednost’ za organizovanie a podporu veterinarng spolo¢ng reaizacng
skupiny, koordinaciu Skolenia, riadenie registraci e ziadosti o pristup k EudraVigilance, ako gj za
zber Gdajov, analyzu, poskytovanie sprav a oznamovanie € ektroni cky ch nepriaznivych reakdcii
prijimanych od 1. januara 2005 bude klést’ vyznamné zat'azenie na mal il skupinu pre dohl'ad nad
liekmi vo veterindrnom sektore. Nad’alg bude potrebné prispdsobovat’, udrziavat’ a vyl epSovat’
databazu EudraVigilance a siet’ na spracovanie Udajov v spolupréci stimami IT ariadenia
projektov v agentlre
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trend predkladania otazok vyplyvajlci ch z podavania sprav CVMP o dohl'ade nad liekmi na
Urovni ¢lenskych Stétov bude nad’a g rast’, ¢o si bude vyzadovat’ stanovisko vyboru, aby bali
vhodne podniknuté d’alSie kroky

Désledky nove farmaceutickeg legislativy:

Novalegislativa stanovuj e ustanovenia pre realizaciu systému riadeniarizik, ako g moznost’
vytvorit’ systém pre stal e sledovanie rovnovahy medzi rizikami a Gzitkami. Teraz j e zabezpeceny
legislativny zaklad pre kontroly dohl’adu nad liekmi. Aby sari€Sili naliehavé situacie,
predpoklada sa systém predbeznych opatreni. Legislativa kladie doraz na transparentnost’,
komunikéci u a poskytovanie informadi o otézkach dohl'adu nad liekmi.

Cide

G¢innym a véasnym sposobom spracovat’ spravy o nepriaznivych reakciach a PSUR pre
centralizované produkty spolu so spravodajcom a spol uspravodajcom pre preskiimanie CVMP
aoznamovat’ informéacie Komisii, ¢lenskym Stdtom a Sirokej verginosti

Gginnerealizovat’ veterinarnu EudraVigilance 1. januéra 2005 pre prisludné drady a do novembra
2005 pre veterinarny farmaceuticky priemysel

podporovar’ vassiu vymenu informéacii a dialog o bezpecnosti liekov po schvd eni a prispievar’

k G¢innému vyuzivaniu existujudich zdrojov EU pri podporovani G¢inného dohl'adu nad liekmi
pre vSetky veterinérne lieky

realizovat’ mechani zmy na opti malizovanie liekove bezpetnosti v nove legidative

KTicové inidativy nasplnenie cielov:

vykonavanie andyzy sprav o nepriaznivych reakciach a sprév o periodickom aktualizovani
bezpetnogti véasnym spdsobom

poskytovanie prislusng podpory spravodaj com a spoluspravodajcom

priprava komunikacnej stratégie vratane vyrocng spravy o dohl'ade nad liekmi pre centralizované
produkty na uvol'nenie pre Komisiu a ¢lenské stéaty

riadeni e a monitorovani e veterinarng EudraVigilance prejg Gcinnd realizaciu metodiky pre
analyzu Udajov podporovan( automati ckym zist'ovanim signalov

spolupraca s narodnymi prislusnymi Gradmi navyvoji europske stratégie dohl'adu

podavanie sprav a spatng vézby o otazkach dohl'adu nad liekmi tykajUcich sa centralizovanych
postupov ¢lenskym Statom, zauj movym stranam a vere nosti

pokragujuca zodpovednost’ za koordinaciu Skolenia a Ziadosti pre EudraVigilance veterinarnou

spolo¢nou realizaénou skupinou, ako g za zber Udajov, analyzu, podavanie sprav a oznamovanie
el ektronickych nepriaznivych reakcii prijimanych od 1. januéra 2005
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3.6 Arbitrdz a predkladania Spolo€enstvu

ArbitraZne postupy st iniciované kvéli nezhode medzi ¢lenskymi Statmi v ramci postupu vzgomného
uznavania (¢lanok 33 smernice 2001/82/ES). Predkladania st iniciované bud’ na dosiahnutie
harmonizécie v ramci Spolo¢enstva a ebo podmienok schvél enia pre produkty, ktoré uz boli schvalené
Slenskymi Statmi (¢lanok 34 smernice 2001/82/ES) alebo v pripade zaujmu Spol oéenstva a kvoli
otazkam stvisiacim s bezpecnost’ou (¢lanky 35 a 40 smernice 2001/82/ES).

Arbitraz a prijaté/predpokladané predkladania
Spologenstvu (vstup)

2005 : : : : 9
2004 iz
2003 : 1

Trendy:

= rozSirenie Spoloéenstva na 25 ¢lenskych Statov mdze znamenat’, Ze bude existovat’ vacSia vyzva
pri dosahovani konsenzu v postupe vz omného uznavania s potencialom zvySovania predkladani
CVMP naarhitraz (¢lanok 33) na zaklade potencidl neho rizika pre zdravie I'udi alebo zvierat
alebo prezivotné prostredie

* novalegidativavyzaduje, aby sa ¢lenské staty dohodli v ramci koordinatne skupiny na zozname
liekov, pre ktoré sa vypracuj U harmonizované zhrnutia charakteristickych vlastnosti lieku na
podporu harmonizéci e veterinarnych liekov schvé enych v EU. Vybor bude poziadany, aby
postupoval v stlade s takymito predlozeniami, aby sa harmonizovali zhrnutia (¢lanok 34
o predioZeniach) len ¢o sa agentlra a Komisia dohodnl na dokon¢eni zoznamu a na¢asovani
pozadovanych krokov. Tento zoznam bude predlozeny ¢lenskymi Statmi do 30. aprila 2005
a otakava sa, Ze bude dost’ rozsiahly

= jepotrebné odakavar’, ze budu prijaté d'alSie predl ozenia tykajlce sa ngjma bezpesnosti liekov,
kde je priméarnou za ezitost'ou zaujem Spol oenstva (¢lanok 35)

Cide

= prispievat’ k podpore harmonizad e schval'ovania veterinarnych liekov v EU

= poskytovat’ v¢asné a kvalitné posudky vyplyvajUce z arbitréZe a postupov predkladania

KTicové inidaivy nasplnenie cielov:

= dosiahnutie dohody o kone¢nom zozname a ¢asovom rozvrhu pre zoznam liekov pre
harmonizaciu SPC s Komisiou podl'a odporicani koordinacng skupiny

»  koordinacia potrebného pracovného zat'azenia preiniciovanie takychto predkladani, ktoré mézu
byt’ vybavené sekretaridom a CVMP v roku 2005
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»  rieSenie procedurdlnych, regulanych a vedeckych otézok vyplyvajld ch z postupu vzg omného
uznavania vratane navodu najlepSg praxe pre Standardné prevadzkové postupy pre vSetky takéto
predkladania

3.7 Regulaéné €innosti

Institlcie a regula&né zélezitosti EU

Agentlra bude nad’a g Uzko spolupracovat’ s prislusnymi europskymi institiciami v oblasti
veterinarnych liekov, ngjma s Eurdpskou komisiou a bude pracovat’ na zvySeni Urovne spol uprace,
ktora uz bola nadviazana po¢as minulého roku s Eurépskym Uradom pre bezpecnost’ potravin.

Bude pokragovat’ spolupraca s Komisiou na pasilneni prinosu k medzinarodnym ¢innostiam, v ktorych
je Komisia zaangazovand, a poskytovanie technicke podpory takym foram, aké budd vhodné.

Agentlira bude udrZiavat’ svoj zavazok podporovat’ vedUci ch agentdr prelieky (veterinarne) pri
upeviiovani siete veterinarnych expertov EU a vSetky snahy podniknuté spolo¢ne na posilnenie
regula¢nych ¢innosti vo veterinarnom sektore.

Veterinarna jednotka bude v iizkom styku so strediskom pre veterinarne lieky (CVM) Spravy pre
potraviny alieky USA as Ministerstvom pol’'nohospodarstva Spojenych Statov americkych, aby sa
realizovali praktické dojednania na podporu dohdd o dévernom charaktere pre vymenu informacii
a dokumentov dohodnutti medzi USA a EU koncom roku 2004.

Zaujmové strany

Agentlra vyuZije svoj e predchadzajice Uspesné inidativy na udrZiavanie kontaktov a vymen so
zaujmovymi stranami a zameria sa na plnenie svoji ch povinnosti v stlade s novou legislativou na

v oktébri 2004 na ul'ahéenie takejto komunikacie adial 6gu (EMEA/CVMP/329/04-kone¢na verzia)
bude Uplne realizovany a bude podporovat’ nasledujlce iniciativy:

= prezentécie poprednymi zastupcami zaujmovych stran

= diskusie o pracovnych programoch pracovnych skupin a skupin pre vedecké poradenstvo
CVMP

*  vymenanazorov medzi zaujmovymi stranami tykaj Ucich sa usmerneni

= diskusiazaujmovych strén s pracovnymi skupinami a/alebo skupinami ad hoc o Specifickych,
techni ckych alebo vedeckych otazkach

= vyzva CVMP, jeho pracovnych skupin alebo skupin pre vedecké poradenstvo zaujmovym
stranam o Specifickych technickych al ebo vedeckych otazkach

»  pokragujlce organizovani einforma¢nych dni, Specializovanych skupin a bilateralnych
zasadnuiti

Stale a do€asné pracovné skupiny

CVMP bude pokragoval’ v zvazovani potreby, ked’ je to vhodné, novych usmerneni, na zaklade
predchadzg tceho prihliadnutia na koncepené ¢lanky podia SirSg konzultacie. Agenttra bude
konzultovat’ s Eurdpskou komisiou odozvy IFAH-Europe ohl'adom ich predkladania Komisii,
vyjadrujlce obavy 0 nadmernom vypracovavani usmerneni vo veterinarnom sektore.

Pracovné skupiny a skupiny pre vedecké poradenstvo bud( podporovat’ CVMP pri poskytovani
vedeckych Gdgjov pre Komisiu ainé intitlicie Spol oenstva na poziadanie, v slivislosti s otazkami
zdravia zvierat tykajlcimi sa Spolo¢enstva.
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Pracovna skupina pre hodnoteni e environmenta nych rizik bude poskytovat’ rady CVMP o redizacii
Specifickych poziadaviek nove legislativy tykajuci ch sarizika neziaducich G¢inkov na Zivotné
prostredie vyplyva Gcich z pouzivania veterindrnych liekov. Pracovna skupina vypracuj e technicky
navod pripraveny v spolupraci s ¢lenskymi Statmi a odvetvim na ul'ah¢eni e i mpl ementaci e usmernenia
CVMPIVICH.

Pracovné skupiny a skupiny ad hoc CVMP v roku2005 | Pocet zasadnuti
Pracovna skupina pre imunologické lieky 4
Pracovna skupina pre Uginnost 3
Pracovna skupina pre dohlad nad liekmi 6
Pracovna skupina pre bezpecnost 4
Spoloéné pracovna skupina CHMP/CVMP pre kvalitu 4
Pracovna skupina pre hodnotenie environmenta nych rizik 3
V edecka poradenska skupina pre bakteriostatika 4
Pracovna skupina pre vedecké poradenstvo 11

3.8 Medzinarodné €innosti

Agentura bude pokragovat’ vo svajg Glohe pri koordinovani vstupu a tcasti EU naVICH abude
zastUpena na konferencii VICH 3, ktora sa ma konat’ vo Washingtone v méji 2005.

Nad'alg bude pokragovat’ technicka podpora Komisii v jg ¢lenstve v kddexe vyzivy a agentira

a CVMP budl nad’alg zastUpené nainych medzinarodnych férach vré&ane WHO, OIE a FAO.
Ocakéva sa, Ze Urovei medzinarodného zaujmu regulagnych organov mimo EU o veterinarng ¢innosti
agentlry bude vysoka a podpora tychto r6znych organizacii bude nad’al g pokracovat'.

3.9 Koordinaéna skupina
Agentlra sa pripravuj e na svoje nové zodpovednosti za poskytovanie kancelarskej podpory pre novo

vytvorend koordinasn( skupinu, ktoré bude zriadend podr'a nove legislativy v roku 2005. Dal&ie
informaciesi pozritev ¢asti 2.12 uvedeng) vysSie.
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4

Kontroly

Priority pre kontroly v roku 2005:

hlavnou prioritou pre rok 2005 bude pripravit’ sa na realizaciu preskimania farmaceuti ckg
legislativy, najma novych poZiadaviek pre GMP pre vychodzie materidly, a vytvorenie databazy
o vyrobnych schval eniach a osvedéeniach GMP

podporovat’ realizaéné ¢innosti slivisiace s kontrolami GCP podl'a smernice o klinickych
skuiskach 2001/20/ES pre humanne lieky a smernice o GCP, ngjmarealizéciu druhg etapy
databédzy EudraCT

podporovat’ eurépsky prispevok k medzindarodnym diskusiam o GMP/systémoch kvality
v spolupraci s FDA av ramci ICH aVICH

koordinacia ¢innosti v kontexte spolo¢ného auditového programu pre inSpektoraty GMP, aby sa
zabezpetilo udrziavani e konzistentnych noriem kvality a harmonizovanych pristupov

oCakava sa, Ze précanaredizacii dohdd o vzgomnom uznvani postipi smerom ku konsoli décii,
pretoze vietky dohody, s vynimkou dohody s USA, sastali Uplne funkénymi. Dokonéenie prace
nainternom vyhodnoteni s novymi ¢lenskymi Statmi v kontexte dohody o vzajomnom uznavani
s Kanadou

G¢inne koordinovat’ ariadit’ ziadosti pre GMP, GCP, dohl'ad nad liekmi a kontroly GLP tykajlce
saZiadosti o produkty prostrednictvom centralizovaného postupu do ¢asového ramca
stanoveného v pravnych predpisoch Spolo¢enstva a podl'a noriem pozZadovanych systémom
riadenia kvality agent(ry

realizacia akéného planu pre reviziu programu odoberania vzoriek atestovania pre centra ne
schvélené produkty v spolupraci s EDQM, aby sa zostlladili ¢innosti a sustredili zdroje zaujatim
pristupu za ozeného narizikach. ZlepSenie cd kovg transparentnosti a komunikacie medzi
vSetkymi z(gastnenymi stranami

poskytovat’ podporu vSetkym 25 ¢lenskym Statom, aby sa opti malizoval o dodrziavanie
poZiadaviek Spologenstva v stvidosti s GMP a GCP a dohl'adom nad liekmi a spolupracovat’ na
planovacich inid ativach, aby sa zabezpecilo pridel’ovani e dostatoénych zdrojov na vykonavanie
kontrol v cdg EU av tretich krginach

dopad nového pristupu na spolupracu s WHO v kontexte planu certifikacie
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4.1 Kontroly

EMEA koordinuje overovanie dodrziavania zasad dobrej vyrobng praxe (GMP), dobrej klinicke
praxe (GCP) a dobre laboratorng praxe (GLP) a niektorych aspektov dohl'adu nad schva enymi
liekmi, ktoré sa pouzivaju v Eurépskom spol ocenstve, prostrednictvom kontrol pozadovanych CHMP
alebo CVMP v slivislosti s hodnotenim Ziadosti o marketingové schvél enie a/a ébo hodnotenim

za eZitosti predlozenych tymto vyborom v sllade s | egislativou Spol oéenstva. Tieto kontroly mdzu
byt potrebné na overeni e §pecifickych aspektov klinického alebo laboratérneho testovania alebo
vyroby akontroly produktu a/al ebo na zabezpeceni e dodrziavania GMP, GCP alebo GLP a systémov
zabezpedenia kvality. Podobne EMEA koordinuje kontroly dohl'adu nad liekmi pozadované
vedeckymi vybormi akontroly krvnych institadi v ramci certifikécie referencnych spisov o plazme
(PMF). Komunikacia a opatrenia ¢lenskych &téatov v reakcii na podozrivé chyby kvality tykajlce sa
centra ne schval’ovanych liekov sl tiez koordinované EMEA.

Prijaté/predpokladané Ziadosti o kontroly
(vstup)

1 : : :
2005 h 14 . . .
] 85
1 :
14,
0 .
20

2004 L . : X
. . 178
2003 L 5

I
0

] 65

40 60 80 100

O Ziadosti o kontroly GMP B Ziadosti o kontroly GCP
0O Ziadosti o kontroly GLP

Trendy:

» ofakdvasa, Zeziadosti 0 kontroly GMP a PMF (referenény spis o plazme) sav roku 2005 zvySia
0 10 %. Toto vychadza z predchadzaj Uiceho zvySenia o 20 % vzhI'adom na pocet predpokladany
narok 2004. ZvySenie je Ciastoéne spdsobené kontrolami v slivislosti s certifikaciou referencénych
spisov o plazme a referenénych spisov o vakcinovych antigénoch, de g v désledku zvySenia
poctu Ziadosti koncom roku 2004

» ofakdvasa, Zeziadosti 0 opakované kontroly GMP vyrobnych pracovisk budd tvorit’ velka ¢ast’
Ziadosti GMP v roku 2005 atiez sa otakava, Ze koordinaciareakcii na chyby kvdity centrd ne
schval’'ovanych produktov satiez zvysi kvoli vassiemu poétu schvéd enych produktov a zvySenému
povedomiu o U¢inkoch odchyl ok

» neodakavasazvySenie poctu Ziadosti o kontroly GCP a dohl'adu nad liekmi oproti Grovni roku
2004, pretoZe zvySenieich podétu pretento rok uz bolo vyrazné

»  implementécia smernice 2001/20/ES anove legislativy zvysi poZiadavky na zdroje kontrol
Spolocenstva

»  dopad anal ytickych technol 6gii postupov na kvalitativne aspekty hodnotenia a kontroly

»  oCakévasa, Ze spolupraca nainiciative ICH/FDA o kvalite systémov/GMP bude vychadzat’
Z potreby vzaomného pdsobenia medzi inSpektormi GMP a hodnatitel'mi kvality
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Désledky nove legidlativy:

Nova farmaceuti cka | egisl ativa vyZaduje zavedenie viacerych novych postupov v oblasti
kontroly. Legislativa zabezpeiuj e dodrZiavani e poziadaviek GMP vyrobcami U¢innych latok
avytvorenie databazy obsahujlcg informacie o osvedéeniach GMP a o vyrobnych schva eniach.

Cideakrlucovéiniciativy:
* implementovat’ novu legislativu do oblasti GMP, ngimav siivislosti s Gginnymi |atkami

= poskytovat’ podporu pre integraciu novych ¢lenskych &é&ov do GMP, GCP a GLP préce agentlry
aprispievat’ k medzinarodng spolupraci ak ¢innostiam harmonizacie

*  vyvijat’ databazu vyrobnych schvédeni a osvedéeni GMP
» redlizovat’ dohody o dévernom charaktere s FDA o ¢innostiach svisiacich s kontrolami

Skupiny ad hoc pre kontroly GMP, GCP a spolo€néa pracovna skupina CHMP/CVMP
pre kvalitu

Skupina ad hoc pre kontrolné sluzby GMP zasadne v roku 2005 $tyrikrét. TaZiskom j& préace bude
pokragujuca harmonizacia postupov kontrol ainterpretacia GMP, ako g dopady novych smernic
Spologenstva o krvi a GCP na GMP. Tato harmonizacia bude zahriat” vypracovani e usmerneni GMP
pre produkty pouzivané na génovu a bunkovu terapiu. Vypracovanie usmerneni a postupov
vyplyvajucich z dopadu preskiimania legislativy GMP bude tvorit’ vyznamn ¢ast’ pracovného planu
narok 2005.

Skupina ad hoc pre kontrolné sluzby GCP zasadne v roku 2005 Styrikréat. Okrem vSeobecne
harmonizécie pristupov ku kontrole GCP sa zameri a na konsolidaci u postupov na podporu
implementécie smernice o klinickych skiskach a smernice Komisie o GCP. Bude satiez nad’'a g
rozvijat’ vzajomné posobenie medzi funkciami kontroly a hodnotenia, aby sa o najlepSie vyuzili
zdroje kontroly existujuice v Spolo¢enstve.

Spolo¢na pracovna skupina CHMP/CVMP pre kvalitu zasadne v roku 2005 tiez Styrikrét, pretoze bude
pokragovat’ vo vypracovavani usmerneni EU pre kvalitu. Dopad novych pristupov na vyrobné
akontrolné metody (PAT) buderieSeny v ramdi timu PAT EU.

4.2 Implementéacia smernice o klinickych skaskach

Trendy:

» smernicaRady o vykonavani klinickych skiSok humannych liekov nadobudia G¢innost’ 1. mégja
2004

*  implementéacia smernice 2001/20/ES a smernice Komisie o GCP na trovni EU s bude nad’a g
vyZadovat’ podporu vypracovavania harmonizovanych postupov v ramci skupiny ad hoc pre
kontrolné sluzby GCP

Cideakrlucovéiniciativy:

= poskytovat’ podporu implementacii legislativy o klinickych skiskach, nggma v sivisl osti
s kontrolou GCP

= zavedenie prvych modulov Lot 2 EudraCT

»  vypracovanie postupov a usmerneni tykajlci ch sakontroly GCP
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4.3 Dohody o vzajomnom uznavani

Cide

konsolidovat’ prevadzkoveé aspekty prislusnych MRA (vSetky dohody s vynimkou dohody s USA
st Uplne funkéné pringj menSom v starych ¢lenskych Statoch)

dokongit’ zaradenie organov novych ¢lenskych Statov do MRA (ES-Kanada)
rozsirit’ rozsah dohody medzi ES a Japonskom

KTicové inidativy nasplnenie ciel'ov:

dokoncenie prac interného vyhodnotenia s novymi ¢lenskymi &&mi (MRA ES-Kanada)
poskytovanie pomoci novym ¢lenskym Statom pre externé vyhodnotenia (MRA ES-Kanada)
rozsirovanie rozsahu MRA s Japonskom, aby zahrnula steril né lieky a biologické produkty

4.4 Osved€enia

Ocakéva sa, Ze pocet Ziadosti 0 osvedéeniabude nad’dg rast’ s rastom skupiny centrdl ne
schval'ovany ch produktov. Hlavnym ciel’'om narok 2005 jeriadit’ narastgj(ice pracovné zat'azenie
avydavat’ osvedéenia podl'a pozadovanych ¢asovych limitov.

Prijaté/predpokladané Ziadosti o osved&enia
(vstup)

2005 16 100

2004 15 463

2003 | 14 702

14000 14500 15000 15500 16000 16500

4.5 (Odoberanie vzoriek a testovanie

Program odoberania vzoriek a testovania centra ne schval’ovanych produktov bude pokragovat’ g
v roku 2005, pricom sa bude testovat’ 37 humannych a veterinarnych produktov.

Nové ¢lenské Staty sa zG¢astnia po prvykrét na ¢asti programu pre odoberanie vzoriek. Oznamovanie
programov avyd edkov partnerom sa zvys kvoli dohodnutej vagSg transparentnosti. Schvéleny akény

plan prereviziu programu s vyZaduje aktuaizovanie vSetkg dokumentéacie a SOP v EMEA g v
EDQM.
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5 Stratégia telematiky EU a informaéné technolégie

Stratégia telematiky Eurdpske Unie pre farmaceuti cké produkty sa dohodla medzi ¢lenskymi Stéatmi,
EMEA aEurépskou komisiou. Aby sa implementovala eurépska farmaceuti cka politika alegislativa,
rozne iniciativy sa snaZzia zvySit Ocinnost, zlepSit' transparentnost’, podporovat’ aul'ah¢ovar’
pdsobeni e postupov ustanovenych legid ativou.

Redliza¢na stratégia sa sistred’uje na viacero produktov svysokou eurdpskou pridanou hodnotou.

Tieto projekty boli schvdené ako EudraNet, EudraVigilance, databdza EuroPharm, e ektronické
predkladania, implementécia smernice o klinickych skiskach a databéza dobrej vyrobne praxe.

Telematika EU je pre agent(ru prioritnou oblast'ou. Agentdra vykonéva vel'ky pocet dolezitych
telemati ckych projektov sii¢asne. Redizacia projektov v roku 2005 posunie agentlru smerom k ciel’u
zhromazd'ovat’ vSetky informécie o nepriaznivych reakciach nalieky e ektronicky avykonavat
automati cké zist'ovanie signdl ov. Toto pomdze agentlre Ucinng Sie monitorovat’ bezpednostnd
Strukturu schvalenych liekov a prijimat’ véasne S e rozhodnutia.

Okrem toho, regulacné organy EU budl mat’ okamZity pristup k informéciam o prebiehgjtcich
klinickych skiskach v Eurépe a k informéciam o stave osvedéeni GMP a vyrobnych schvaleni.
Databaza EuroPharm bude po dokonceni poméhat’ zdravotnikom, pacientom a Sirokej verg nosti

s pristupom k aktualizovanym a spol'ahlivym informéaciam o liekoch, ktoré s dostupné na trhu EU.

Hlavné spol oné programy I T pre rok 2005 zahriigj U systém € ektronického riadenia dokumentov
a systém riadenia zasadnuti. ZlepSenie tychto dvoch programov umozni agentlre UéinngiSieriadit’
organizovani e zasadnuti. Systém riadenia dokumentov umoziiuje lepSiu realizéci u poZiadaviek
politiky kvality agenttry, pomahariadit’ vel’ky pocet dokumentov vytvaranych agentdrou

a zautomatizuje niektoré publika¢né a komunikacné ¢innosti.

Narastajlci pocet zasadnuti riadenych agentlirou a zvySeny pocet dni zasadnuti si bude vyzadovat’
vyvoj technol6gii pre zasadnutia, napriklad tel efony | P, videokonferencie a rozdd enie internetovych
strénok.

Trendy:

»  nadobudnutie U¢innosti nove legidativy, ktoré si vyzaduje znaéné Gsilie na vytvorenie Struktdr,
postupov a hastrojov pre zmenené regulaéné prostredie

»  v&SiazlozZitost riadeniaviacjazy¢nych predliozeni informécii o produktoch kvdli v&siemu poctu
jazykov po rozsireni a kratSim konednym terminom zavedenym novou legislaivou

* budesamusier’ vykonavar sicasne vypracovavanie vietkych projektov telematiky EU abude sa
musi &’ prevadzkovat’, podporovat’ a udrZiavat’ pat’ systémov telematiky EU — EudraNe,
EudraVigilance, EudraCT, EuroPharm a d ektronické predkladanie

Cide

=  posivat’ dopredu projekty Eudra konzistentnym, dobre Struktdrovanym sposobom a zavadzat’
modifikacie do systémov a sluzieb, ktoré st potrebné pre Uspesnd i mplementaciu nove
legislativy. Dodavka prvych vyrobnych verzii informagnych systémov o liekoch EuroPharm,
datového skladu EudraVigilance a nastrojov dohl’adu nad liekmi a systému riadenia informacii
o produktoch (PIM), plus dokon¢enie etapy 2 a systému databazy registracii eurépskych
klinickych skisok (EudraCT). Pripravné prace na poskytovanie pristupu k vyhradenym
informaciam, ktoré sa nachadzaju v databéze EudraVigilance pre zdravotnikov, drzitelov
marketingovych schvéaeni a verginost’. Dosahovanie tychto ciel'ov bude merané oproti véasng
dodavke systémov, v ramci rozpoctu a podl'a Specifikacie

* nadde poskytovat kvalitné sluzby vrétane rozirenych moznosti helpdesku te ematiky EU
partnerom EMEA. Kvalita sluzieb bude merana viacerymi ukazovatelmi vykonu, napriklad
dostupnost’ou systémov, dobami reakd e hel pdesku a dobami rieSenia problémov
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postupovat’ vo vypracovavani programu spol oénych projektov (25 z 50 spoloénych projektov I T)
azéroven poskytovat’ podporu vSetkym ¢innostiam I T sGvisiacim so zvySenou zodpovednost’ou
agentary. Dosahovanie tychto ciel'ov bude monitorované prostrednictvom kI'téiéovych
ukazovatel'ov vykonu, ako st dostupnost’ systémov, doby reakcie a véasna dodavka, v ramci
rozpodtu a podla Specifikadi, pre nové alebo zlepSené informagné systémy

uvazovat’ 0 novych al ebo inovaénych spdsoboch aplikovania technol ogi ckych rieSeni na
vykonavanie zasadnuti vrétane podporovania vagsieno pouzivania videokonferencii
ainternetovych stranok

ZlepSovat’ dohody o kontinuite &innaosti, t.j. zavadzat’ potrebnd infrastruktiru a postupy na
garantovani e toho, Ze zakladna ¢innost’ agentlry nebude preruSena na dlhSiu dobu ako jeden
pracovny dei

KTicové inidativy nasplnenie cielov:

prevédzkovani e, Gdrzba, podpora ad'alsi vyvoj piatich telematickych projektov EU: EudraNet,
EudraVigilance, EudraCT, EuroPharm a d ektronické predkladanie

zavedenie EuroPharm do vyroby vratane Gdgjov od takého poétu prislusnych narodnych dradov,
aky si bude Zzdat’ prispieval’

defi novanie a vytvorenie slovnikov, ktoré budl realizované centrd ne, spolu s dohodnutym
procesom pre riadeni e udrziavania slovnikov

Uvodna realizacia datového skladu a Ziadosti o informécie o ¢innosti pre EudraVigilance
redlizacia Lot 2A EudraCT ako vyrobng verzie

prevadzka, Udrzba, podpora a d'alsi vyvoj dvoch dol eZitych ¢iastkovych systémov: systému
riadeniainformacii o produktoch (PIM) ariadeniatotoznosti pouzivatel'ov spolu so zakonne
uplatnitel'nymi e ektronickymi podpismi. Redlizadia prveg vyrobng verzie systému PIM pre 21.
november 2005

vyvQ] databazy vyrobnych schvéaeni a osvedéeni GMP

dokoncenie vystavby strediska td emati ckych Gidgjov EU s vysokou dostupnost’ou, s vysokym
odstupiiovanim a dobrym vykonom
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6 Podporné €innosti

6.1 Administrativa

Cinnosti v administrativng oblasti sivisia s viacerymi funkciami, ktoré zahriig (i riadenie prijmov,
vydavkov a (¢tov podl'a existujucich pravidid a nariadeni, vykonavanie postupov naboru
pracovnikov, riadenie a spravovanie personalu avyslanych pracovnikov, ako g paskytovanie

a prevédzkovanie potrebnych sluZieb infradtruktiry pre Gginné fungovanie agentdry. Cinnosti si
vyZaduju Gzku spolupracu s Eurépskym parlamentom a Radou (rozpoctovy organ), ako g s Komisiou
aDvorom auditorov v zd eZitosti ach tyka Uci ch sa administrativy, rozpoctu, pracovnikov a pravidid
anariadeni o financiéch, audite a (Ctovnictve. Preto administrativna jednotka udrZiava pravidelné
kontakty s vySSie uvedenymi indtiticiami a s ostatnymi eurépskymi agentdrami.

Konkrétnymi vyzvami v roku 2005 budu:

*  zmenené pracovné prostredie po preskimani zriad ovacieho nariadenia agentiry
»  implementécia nového nariadenia o poplatkoch
*  implementacia nového systému Gctovnictva

» z&llenenie ddegéov, pracovnikov a expertov z novych ¢lenskych Stétov arozSirenie
kancel arskych a konferenénych priestorov agentdry na prijatie novych pracovnikov, delegatov
aexpertov po nadobudnuti (€innosti nove legidativy

» redlizaciazlepSeng rozpoctove databazy zalozeng nacinnosti arozpodétového planovania
» redlizadanoveg kompetenctng arozpoctove palitiky

Pracovnici a rozpoget

Cide

= hlavnymi ciel'mi st rozvoj, v¢asné a presné riadeni e 'udskych a finanénych zdrojov EMEA
vrétane persond neho riadenia, postupov ziskavania pracovnikov a odborngj pripravy, ako g
poskytovanie informacii pracovnikom ainym prisluSnym osobam o tychto zal ezitostiach

KTicové inidativy nasplnenie cielov:

=  konsolidacia nového suzobného poriadku

= ZlepSenie systému zostavovania rozpoétu za oZzenom na ¢innosti

* riadenie odborng pripravy smerujlce k nepretrzitému systému vyvoja kompetencii a branie do
Gvahy zvySeng vedeckej Ulohy agentlry

»  vykonavanie postupov ziskavania pracovnikov
» redlizaciarozpodtu narok 2005
*  postup zostavovaniarozpoctu narok 2006
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2003 konecny 2004 konetny 2005 navr hovany
Pracovné zat' aZenie
Celkovy pocet pracovnikov 287 314 379
Rozpocet EMEA 84 179 000 eur 99 089 103 eur 110 160 000 eur
Vyberové konania 23 27 30
Néroky namisie 950 897 1,000
Vyplaty miezd 3300 3715 4200
Presuny pracovnikov 77 127 115

Uéty

Cideakrucovéiniciativy:

viest’ (ikty, vykonévat’ platby ainkasovat’ prijmy v silade s postupmi ustanovenymi vo finanénom

nari adeni

inneriadit’ zdroje hotovosti agentUry audrziavat’ vzt'ahy s bankami agentlry

udrziaval’ arozvijat’ finan¢né arozpoctové Uétovneé systémy a nastroje vykaznictva vrétane

komponentov bezpecnosti a hel pdesku
poskytovat’ presné a v¢asné finan¢né informaci e manazmentu

realizacia systému skladového Uétovnictva

poziadavka na vytvaranie finanénych G¢tov na zakl ade vSeobecne akceptovanych zésad

U¢tovnictva do roku 2005

Prilozena tabul'ka poskytuj e prehl’ad o pravdepodobnom pracovnom zat'azeni v G¢toch v roku 2005.
Najv&si dopad na budlice pracovné zat'azenie odhadované pre rok 2005 bude mat’ realizacia
ariadenie novych fakturanych systémov a systémov finan¢ného Uétovnictva

Poéet finanénych transakcif

2005

2004

2003

0 5,000 10,000
O Prijaté platby B Uhradené platby

15,000 20,

000
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Sluzby infraStruktary v EMEA

Oblag’ duzieb infrastruktiry v EMEA pokryva Siroky rozsah sluzieb vratane bezpecnosti,
telekomunikécii, recepcie, teefénng Ustredne, archivovania, posty, reprografie, technickg pomaoci pre
zasadaci e miestnosti, skartovania déverného odpadu, ochrany zdravia a bezpednosti, poziarnych
ahavarijnych planov, planovania nepretrzitg ¢innosti, kancel arskeho zariadenia a kancel érskych
potrieb, Udrzby, nove vybavy avystroja ariadenia stravovacich zariadeni.

cid

= zabezpedit’ bezpedné a Uginné pracovné prostredie pre pracovnikov, del egétov a navstevnikov
KTicové inidativy nasplnenie ciela

» plédn nepretrzitg Cinnosti — vykonava sa realizacia a testovanie planu

»  rozSirovanie priestorov pre kancelarie a zasadnutia

»  Zladenie postupu obstaravania ariadenia zml v

= preskimanie audiovizudneho a timo¢nickeho zariadenia v zasadacich miestnostiach

= zameranie na ochranu zdravia a bezpecnost’ prace na pracovisku

*  riadenie dopadu rozSirenia nar6zne sluzby v oblasti infrastruktlry

Pracav oblasti infrastruktlry priamo stvisi so zvySenym poctom pracovnikov, zasadnuti,
telekomunikagnych ¢innosti a navstevnikov agentlry. Udrzba Siestich podlazi na7 Westferry Circus je

pracovne vel'mi naro¢nd, pretoze zahriia vSetky zariadenia na kazdom podiazi, plus mechanické
atechnické sluzby.

Navstevnici agentary
2005 I : : I i33,ooo
2004 _ . . . | 25,55%
2003 - | 2(:),673
0 5,oloo 10,600 15,600 20,600 25,Iooo 30,000
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6.2 Zasadnutia a konferencie v EMEA

EMEA zabezpeduje U¢innl podporu pre zasadnutia organizované agentdrou, poskytuje zariadenia
adluzby a neustal e zlepSuje zdroje, ktoré st k dispozicii. Agentira pomaha del egatom | ogisti ckymi

a praktickymi opatreniami. Toto zahria organizovani e zasadnuti, zabezpedenie prepravy a ubytovania
v hoteli pre delegéatov a hostitel’'ov, prijimanie navstevnikov, preplatenie vydavkov del egatom

a zaplateni e dodavatel'skych faktar, ako aj pripravu a sledovanie zariadeni zasadacich miestnosti.

Oblast’ riadenia zasadnuti a konferencii sazna¢ne rozsiri v sividosti sjg ¢innost'ami v roku 2005.
Toto zvySenie je vysledkom rozsireni a v roku 2004, nadobudnutia platnosti nove legislativy, ktora
zavadza novy vybor, nové vedecké skupiny a stanovuje nové priority a vysledkom uznavang Glohy
agentlry niden v EU ale g na medzinarodnom regulasnom fore. Agentdra planuje prebudovat’
aposilnit’ svoje postupy stvisiace s riadenim zasadnuti. Bude nielen zlad’'ovat’ a automatizovat’ viacero
slvisiaci ch postupov, alebude vyuzivat’ g alternativy k fyzi ckym zasadnutiam.

Poéet videokonferencii a uhradenych zasadnuti
I o0 :
2005 | 619
I 66
2004 |476
2003 EN :
| 386
0 200 400 600 800
O Uhradené zasadnutia @ Videokonferencie
Poéet delegatov s uhradenymi nakladmi
9,375
2005
2004 5,925
2003 4,047
0 2,000 4,000 6,000 8,000 10,000

Trendy:

= 30 % zvySenie podtu zasadnuti organizovanych kvoli d’alSiemu novému vyboru a zasadnutiam
stvisiaci ch pracovnych skupin, ako g planované zvySenie poctu zasadnuti kvoli Gstnemu
vysvetleniu vedeckého poradenstva a stretnuti so spolo¢nost’ami

Pracovny program EMEA na rok 2005
EMEA/121587/2005/sk/koneény strana 49/84




= zvySenie podtu Ziadosti o rezervovanie prepravy a hotel ového ubytovania, ktoré maja byt
vybavené

» 60 % zvySenie uhrédzania vydavkov na zasadnutia pre dd egatov, narodné organy a dodavatel’ov

Cideakrucovéiniciativy:

»  ZzjednodusSit’ a optimalizovat’ organizovanie zasadnuti, aby sa dosiahol ¢o ngjvysSi Standard.
ZvySit Uéinnost’ postupov uhradzania

= poskytovat’ najlepsiu podporu a pomoc delegatom, ktori sa zUéastiiuj Ul na zasadnutiach

»  vybavenie uhradenia vydavkov deegatov do dvoch tyzdiiov po skonéeni zasadnuti

*  vyvQj systému riadenia zasadnuti, aby sa zautomatizoval proces riadenia zasadnuiti

*  vyvoj vysidlaniazasadnuti a SirSiaredlizacia videokonferencii atel ekonferencii, aby sa ur'ahcila
komunikaciaa znizil po¢et hradenych zasadnuti

= vytvorenie,strediska navstevnikov” nainternetovg stranke EMEA vrétane takych informacii,
ako je prirucka dd egéata

»  vypracovanie sprievodcu konferenciami pre pracovnikov EMEA, externych delegatov a expertov
spoj eného so systémom riadenia zasadnuti a obsahujlceho vSetky prislusné informécie
vzt'ahujlice sa na konferencie

6.3 Riadenie a uverejnovanie dokumentov EMEA

Agentlra zabezpeduj e Upl ne dodrZiavani e vSetky ch regulagnych a kvalitativnych poZiadaviek v oblasti
riadenia dokumentov a zaznamov. Toto zahrfiia zabezpetovanie najlepSg praxe pri riadeni
dokumentov a zaznamov; overovanie kvality vSetkych uverg nenych dokumentov; poskytovanie

na Ucinng & eho pristupu k internym a externym informaciam pre pracovnikov, ktoré potrebuji na
vykonavanie svojich profesionalnych povinnosti; overovanie presnosti prekladov a organizovanie

a podporovanie vystav agentdry.

Ciel'om pre rok 2005 v oblasti riadenia a uvergniovania dokumentov je podporovat’ Gplné
dodrziavanie vSetkych regulaénych a kvalitativnych poziadaviek agentirou v oblastiach riadenia
zéznamov a dokumentov a zabezpetovat’ pouzivanie najlepsg praxe.

Rok 2005 bude prvym celym rokom pouzivania pravidid na pristup k dokumentom EMEA
schva enych spravnou radou v méji 2004. Preto narastajlce poZiadavky vergnosti a zaujmovych strén
o pristup k dokumentom uchovavanych agenttrou budd mat’ proceduralne a zdrojové dos edky.

Realizad a systému e ektroni ckého riadenia dokumentov zostéva prioritou v oblasti riadenia

a uvergnovania dokumentov, pretozZe je zakladom pre U¢inné riadeni e dokumentov v agentire
auvergnovaniainformacii o hlavng ¢innosti nainternetove stranke. Vyvoj aimplementécia politik
riadenia dokumentov, riadenia zdznamov a registraci e posty budu realizované v roku 2005.
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Priloha 1

Plan pracovnikov EMEA na roky 2003-2005

L DOCASNE MIESTA
Kategoria
atrieda Obsadené k Schvdenéprerok | Pozadované prerok
31.12.2003 2004 2005
A*16 - - -
A*15 R i1 1
A*14 5 1 5 7
A*13 - - 4
A*12 28 32 33
A*11 2 Y 32
A*10 K 39 34
A*9 - - 11
A*8 O 32 32
A*7 - - 41
A*6 - - -
A*5 - - -
Trieda A celkom 27 46 195
B*11 - - -
B*10 6 6 6
B*9 - - -
B*8 8 1 0o 10
B*7 N 5 12
B*6 2 5 12
B*5 g 0 °9 9
B*4 - - 2
B*3 - - 8
Trieda B celkom 45 55 59
c*7 - - -
C*6 v 9 19
C*5 9 0 2r 23
C*4 3 5. 47
C*3 4 7 6
Cc*2 - - 2
c*1 - 2 21
Trieda C celkom n 106 118
D*5 - - -
D*4 2 2 2
D*3 3 5 5
D*2 - - -
Trieda D celkom 5 7 7
Pracovnici cekom 256 314 379
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Priloha 2

Prehfad prijmov a vydavkov na roky 2003-2005

Sumarizované porovnavaci e rozpoétové vykazy naroky 2003 az 2005 su takéto:

(Giastky vyjadrené v eurach)

2003 2004 2005
(31.12.2003) (30.11.2004) (névrh rozpogtu)
€ % € % € %

Prijmy
Poplatky 56 742 000 67,41 67 000 000 67,62 774550000 70,31
\ Seobecny prispevok EU 12 300 000 14,61 17 500 000 17,66 17900000 16,25
Speciélny prispevok EU pre
telematickd stratégiu I T 7 000 000 8,32 7 500 000 7,57 7500000 6,81
Speciélny prispevok EU pre
lieky na ojedinelé ochorenia 3100 000 3,68 3500 000 3,53 37000000 3,36
Prispevok z EEA 558 000 0,66 573 000 0,58 5300000 048
Prispevok z programov EU 1 530 000 1,83 p.m. 0 p.m. 0
Iné 2949 000 3,50 3016 103 3,04 30750000 2,79
PRIJMY CELKOM 84 179 000 100,00 99 089 103 100,000 110160000/ 100,00
\Vydavky
Pracovnici
Mzdy 27 352 500 32,49 32 286 000 32,57 35876000 32,57
Dogasni aini pomocni
pracovnici 1845 000 2,19 2 346 000 2,37 2695000 245
Iné vydavky slvisiace s
pracovnikmi 2 355000 2,80 2503000 2,53 2759000 2,50

Hlaval celkom 31 553 000 37,48 37 135000 37,47 41330000 37,52
Budovy a zaradenia
N§ omné/poplatky 5 686 000 6,76 5 664 000 5,72 8698000 7,90
\Vydavky na spracovanie
Udajov 9 517 000 11,31 11 179 000 11,28 8931000 8,10
Iné investicné vydavky 1 959 000 2,33 1 638 000 1,65 2023000 1,84
Postovné a komunikécie 418 000 0,50 505 000 0,51 5800000 0,53
Iné administrativne vydavky 2075000 2,46 3157 000 3,19 40300000 3,66

Hlava 2 celkom 19 655 000 23,35 22143000 22,35 24262000 22,03
Prevadzkové vydavky
Zasadnutia 3946 800 4,70 6 803 103 6,87 74390000 6,75
Vyhodnotenia 26 810 800 31,85 31 175 000 31,46 35673000 32,38
Preklady 701 000 0,83 1 485 000 1,50 10010000 0,91
Studie a konzultarti 27 000 0,03 100 000 0,10 200000 0,18
Publikécie 78 000 0,09 248 000 0,25 2550000 0,23
Programy EU 1 407 000 1,67 p.m. 0 p.m. 0

Hlava 3 celkom 32 971 000 39,17 39811 103 40,18 44568000 40,45

VYDAVKY CELKOM 84 179 000 100,00 99 089 103 100,000 110160000 100,00
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Priloha 3

Usmernenia a pracovné dokumenty v roku 2005

Pracovna skupina CHM P pre biotechnoldgie

Referencné ¢islo Né&zov dokumentu Stav

EMEA/410/01 Rev 3 Notefor guidance on minimising the Préca bude pokratovat’ v roku 2005
risks of TSE transmission via medicinal
products

-- Guideline on similar medicinal Bude dokoncené v roku 2005
products containing biotechnology
derived proteins as active substances:
Quality issues

-- Guideline on development of potency Préca bude pokratovat’ v roku 2005
assays for tumour cell line based
medicinal products

-- Guideline on the use of transgenic Bude dokoncené v roku 2005
animals in the manufacture of
biological medicinal products for
human use (revision)

CPMP/BWP/764/02 Points to consider on quality aspects of | Bude dokon¢eny v roku 2005
medicinal products containing active
substances produced by stable
transgene expression in higher plants

-- Description of strength of insulin Koncepény dokument a odporicania
analogues bud( vypracované a dokoncené v roku

2005

-- Manufacture and control of Vypracuje sakoncepény dokument pre
recombinant alergens pripravu usmernenia

-- CPMP recommendations on Bud( dokon¢ené v roku 2005
transmissible agents and urinary
derived medicinal products

-- Guideline on similarity of orphan Usmernenie bude dokoncené v roku
medicinal products 2005

-- Position paper on cumulative stahility Préca bude pokratovat’ v roku 2005
requirements for vaccines

CPMP/BWP/2289/01 Points to consider on the development Revizia sa zatne v roku 2005
of live attenuated influenza vaccines

-- Notefor guidance on quality, Préca bude pokratovat’ v roku 2005
preclinical and clinical aspects of gere
transfer medicina products:
development of additional guidance for
lentiviral vectors

Pracovna skupina CHMP prekrvné pripravky

Referenéné ¢islo

Nézov dokumentu

Stav

CPMP/BPWG/220/02 Guideline onthe clinical investigation Bude dokoncené v roku 2005 po d'alSej
of von Willebrand factor konzultacii o sivisiacom hlavnom SPC
CPMP/BPWG/388/95 Rev 1 Notefor guidance on the clinical Ocakéva sa, Zerevizia bude zverejnend

investigation of human normal
immunoglobulin for intravenous

na konzultéciu v roku 2005 a
dokorkena v roku 2006
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Referencné ¢islo N&zov dokumentu Stav
administration (IVIg)
CPMP/BPWG/198/95 Rev 1 Notefor guidance on the clinical Ocakéva sa, Zerevizia bude uvol nena
investigation of recombinant Factor na konzultécie v roku 2005
VIl and IX products a dokoncena v roku 2006
(CPMPIBPWG/1561/99) and the Note
for guidance on theclinical
investigation of human plasma derived
Factor V11l and IX products
CPMP/BPWG/575/99 Notefor guidance on the clinical Preskimanie a moznérevizia
investigation of human anti-D usmernenia. Ak sarevizia nepozaduje,
immunoglobulin for intravenous and/or | o¢akéva sa, Ze bude uvol’'nena na
intramuscular use konzultaciu v roku 2005 a dokorncené
v roku 2006
CPMP/BPWG/278/02 Core SPC for von Willebrand factor Hlavna SPC bola uvol'nena na dalSiu
konzultaciu v roku 2004 a bude
dokongena v roku 2005
CPMP/BPWG/3726/02 Core SPCsfor human varicella Hlavna SPC bola uvol'nena na 6
immunoglobulini.v. mesacnd konzultéciu v roku 2003
a bude dokon¢ena zagiatkom roku 2005
CPMP/BPWG/4222/02 Core SPC for human plasma derived Hlavna SPC bola uvol'nena na 6
hepatitis-B immunoglobulin for mesacnd konzultéciu v roku 2003
intramuscular use a bude dokon¢ena zagiatkom roku 2005
CPMP/BPWG/4027/02 Core SPC for human plasma derived Hlavna SPC bola uvol'nena na 6
hepatitis-B immunoglobulin for mesacnd konzultéciu v roku 2003
intravenous use a bude dokon¢ena zagiatkom roku 2005
CPMP/BPWG/3735/02 Revision of core SPC for human Hlavna SPC bola uvol'nena na 6
plasma prothrombin complex mesacnd konzultéciu v roku 2003
a bude dokon¢ena zagiatkom roku 2005
CPMP/BPWG/859/95 Rev 2 Core SPC for human normal Ocakéva sa, Zerevizia bude uvol nena
immunoglobulin for intravenous na konzultéciu v roku 2005
administration (1VIg) a dokoncena v roku 2006
CPMP/BPWG/574/99 Core SPC for human anti-D Preskimanie a moznarevizia hlavnej
immunoglobulin for intravenous and/or | SPC. Ak je potrebnarevizia, otakava
intramuscular use sa, Ze bude uvol'nena na konzultaciu
v roku 2005 a dokoreené v roku 2006
CPMP/BPWG/1619/99 Core SPC for human plasma derived Ocakéva sa, Zerevizia bude uvol nena
and recombinant coagulation Factor na konzultéciu v roku 2005
VIII products a dokoncena v roku 2006
CPMP/BPWG/1625/99 Core SPC for human plasma derived Ocakéva sa, Zerevizia bude uvol nena
and recombinant coagulation Factor IX | nakonzultéciu v roku 2005
products a dokoncena v roku 2006
-- Guideline onwarning ontransmissible | Préca bude pokragovat’ v roku 2005
agents for SPCsand patient leaflets

Pracovna skupina CHMP prevakciny

Referen¢né ¢islo Nazov dokumentu Stav
CPMP/VEG/15/04 Guideline onclinical evaluation of Ocakéva sa, Zerevizia bude uvol nena
vaccines v polovici roku 2005
CHMP/VEG/193031/2004 Core SPC for pandemic influenza Bude uvol'nenav januari 2005 na 3
vaccines mesacnl konzultaciu. Bude dokorcena
v 3. kvartdli 2005
EMEA/CPMP/VEG/17/03/v3/ Guideline on requirements for Bude dokoncené v roku 2005
Consultation evaluation of new immunological
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Referenéné ¢islo

Nézov dokumentu

Stav

“adjuvants’ in vaccines

Guideline on product information for
vaccines: Sections4 and 5

Préca sazane v roku 2005

Guidance on the development of
vaccines against emerging and re-
emerging diseases such as SARS,
pathogens potentially used in
bioterrorism, monovalent polio
vaccines

Préca sa predpoklada v roku 2005

Pracovna skupina CHMP pre G¢innost’

Referenéné ¢islo

Nézov dokumentu

Stav

CPMP/EWP/3635/03

Guideline on clinical investigation of
medical products in the treatment of
social anxiety disorder (social phobia)

Bude dokongené v 3./4. kvartdli 2005

Concept paper for the development of a
guideline on clinical investigation of
medical products inthe treatment of
post-traumatic stress disorder

Bude prijaty v 1./2. kvartali 2005

CPMP/EWP/561/98-Rev 1

Guideline onthe clinical investigation
of medicinal products for the treatment
of multiple sclerosis

Névrh revizie 1 bude uvol'neny na
konzultaciu v 1./2. kvartali 2005

CPMP/EWP/553/95

Guideline on medicinal productsin the
treatment of Alzheimer’s disease

S reviziou sauvazuje v roku 2005

CPMP/EWP/234/95-Rev 1

Guideline onthe clinical investigation
of antianginal medicinal productsin
stable angina pectoris

Revizia bude dokongenav 2./3.
kvartdli 2005

CHMP/EWP/1470/04

Guidance on clinical investigation of
medicinal products for secondary
prevention of cardiovascular events

Bude uvol'nené na konzultaciu v 2./3.
kvartdli 2005

Questions and answers document on
fixed combination of antihypertensive
and lipid lowering agents

Bude uvol'neny nakonzultaciev 1./2.
kvartali 2005

CPMP/EWP/519/98-Rev 1

Guideline on clinical investigation of
steroid contraceptives in women

Revizia bude dokon¢ena v 1./2. kvartali
2005

CPMP/EWP/4891/03 Guideline on clinical investigation of Bude uvol'nené na konzultaciu v 1./2.
medicinal productsfor the treatment of | kvartéli 2005
ankylosing spondylitis

CPMP/EWP/422/04 Guideline on clinical investigation of Bude uvol'nené na konzultaciu v 1./2.
medicinal products for treatment of kvartali 2005
juvenile arthritis

CPMP/EWP/468/04 Guideline on clinical investigation of Bude uvol'nené na konzultaciu v 1./2.

medicinal products for treatment of
psorigtic arthritis

kvartdli 2005

CPMP/EWP/021/97-Rev 1

Guideline on hormone replacement
therapy

Revizia bude dokongenav 3./4.
kvartdli 2005

CPMP/EWP/281/96-Rev 1

Guideline on clinical investigation of
drugs used in weight control

Névrh revizie 1 bude uvol'neny na
konzultaciu v 1./2. kvartali 2005

EMEA/CPMP/EWP/552/95-Rev 2

Guideline on postmenopausal
osteoporosis in women

Névrh revizie 2 bude uvol'neny na
konzultaciu v 1./2. kvartali 2005

CPMP/EWP/4713/03

Guideline onthe clinical investigation
of medicinal products for the treatment

Bude uvol'nené na konzultéciu v 1./2.
kvartdli 2005
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Referencné ¢islo N&zov dokumentu Stav

of sepsis

CPMP/EWP/6172/03 Guideline onthe clinical investigation Bude uvol'nené na konzultéciu v 1./2.
of medicinal products for the treatment | kvartdli 2005
of hepatitisB

CPMP/EWP/2158/99 Guideline on Bude uvol'nené na konzultéciu v 1.
Biostatistical/methodological issues kvartdli 2005
arising from CHMP discussion on
marketing authorisation applications:
Choice of nor-inferiority margin

CPMP/EWP/2459/02 Guideline on the use of statistical Bude uvol'nené na konzultaciu v 1./2.
methods for flexible design and kvartdli 2005
analysis of confirmatory clinical trials

CPMP/EWP/226/02 Guideline onclinical pharmacokinetic | Bude uvol'nené na konzultaciuv 1./2.
investigation of the pharmacokinetics kvartdli 2005
of peptides and proteins

CPMP/EWP/968/02 Guideline on the evduation of the Bude uvol'nené na konzultaciu v 1./2.
pharmacokinetics of medicinal kvartali 2005
products in the paediatric population

CPMP/EWP/2339/02 Guideline on the evduation of the Bude uvol'nené na konzultaciu v 1./2.
pharmacokinetics of medicinal kvartali 2005
products in patients with hepatic
impairment

- Concept paper for the development of a | Bude prijaty v 1./2. kvartdi 2005
guideline on the evaluation of the
pharmacokinetics of highly variable
medicinal products

CPMP/EWP/4937/03 Guideline onthe clinical investigation | Bude uvol'nené na konzultéciuv 1./2.
of antiemetic medicinal products for kvartdli 2005
use in oncology

CHMP/EWP/1068/04-Rev 1 Guideline on the eva uation of Navrh verzie 1 bude uvol' neny na
anticancer medicinal products in man konzultaciu v 1./2. kvartéli 2005

CPMP/EWP/5872/03 Guideline on data monitoring Bude dokorcené v 2./3. kvartdli 2005
committee

CHMP/EWP/6235/04 Guideline on clinical investigation of Navrh revizie 1 bude uvol'neny na

medicinal products for the prophylaxis
of venous thromboembolism in non-
surgical patients

konzultéciu v 1./2. kvartdli 2005

CPMP/EWP/555/95-Rev 1

Guideline onclinical trialswith
haematopoietic growth factorsfor the
prophylaxis of infection following
myelosuppressive or myeloablative
therapy

Névrh revizie 1 bude uvol'neny na
konzultaciu v 1./2. kvartali 2005

CPMP/EWP/504/97-Rev 1

Guideline on clinical investigation of
medicinal products in the treatment of
patients with acute respiratory distress
syndrome

Névrh revizie 1 bude uvol'neny na
konzultaciu v 1./2. kvartali 2005

EWP Reflection paper on clinical trials
insmall populations

Bude dokorceny v 1. kvartdli 2005

EMEA/CHMP/1889/04

Guideline on the use of medicinal
products during pregnancy: need for
post-marketing data

Bude dokongené v 2./3. kvartdli 2005

CPMP/EWP/239/95

Guideline onthe clinical requirements
for locally applied, locally acting
products containing known constituents

S reviziou sauvazuje v roku 2005

CPMP/EWP/240/95

Guideline onfixed combination
medicinal products

S reviziou sauvazuje v roku 2005
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Referenéné ¢islo

Nézov dokumentu

Stav

CPMP/EWP/560/95 Guideline ontheinvestigation of drug | S reviziou sauvaZuje v roku 2005
interactions

CPMP/EWP/1119/98 Guideline on the evauation of S reviziou sauvazuje v roku 2005
diagnostic agents

CHMP/ICH/2/04 ICH E14 theclinical evaluation of Prispevok EWP
QT/QTsinterval prolongation and
proarrhythmic potential for non-
antiarrhythmic drugs

Pracovna skupina CHMP pre dohPad nad liekmi

Referencné ¢islo N&zov dokumentu Stav

EC Volume 9 2001 Noatice to Marketing Authorisation Revizia bude uvol'nend na verejné
Holders konzultécie do aprila 2005

EC Volume 9 2001 Procedure for Competent Authorities Revizia bude uvol'nend na verejné
on the Undertaking of konzultécie do aprila 2005
Pharmacovigilance Activities

EC Volume 9 2001 CPMP Note for Guidance onthe Rgpid | Revizia bude uvol'nena na verejné
Alert System and Non-Urgent konzultécie do aprila 2005
Information System in
Pharmacovigilance

EC Volume 9 2001 Note for Guidance on the Conduct of Revizia bude uvol'nend na verejné
Pharmacovigilance for Centrally konzultécie do aprila 2005
Authorised Products

EC Volume 9 2001 Note for Guidance on the Conduct of Revizia bude uvol'nend na verejné
Pharmacovigilance for Medicinal konzultécie do aprila 2005
Products Authorised through Mutual
Recognition

EC Volume 9 2001 Principles of providing the World Revizia bude uvol'nend na verejné
Hedlth Organization with konzultécie do aprila 2005
Pharmacovigilance I nformation

- CHMP Guideline on the Conduct of Bude uvol'nené pre verejné konzultécie
Pharmacovigilance for Medicines Used | do 4. kvartdlu 2005
by Children

- CHMP Guideline on the Conduct of Koncepény dokument bude odovzdany
Pharmacovigilance for Vaccines CHMP do 4. kvartalu 2005

- CHMP Guideline for the Preparation of | Névrh bude odovzdany CHMP do 2.
Assessment Reports on Periodic Safety | kvartdu 2005
Update Reports

- Guideline on Criteriafor Recall and Préca bude pokracovat’ v roku 2005
Repackaging Following Urgert Sfety
Restriction and Variation Procedures

CHMP/PhV WP/3897/03 CHMP Guideline on Handling Direct Bude odovzdané na verejni
Heslthcare Professional konzultéciu do 2. kvartdu 2005
Communication for Medicinal Products
for Human Use

- Guideline on Handling Public Koncepény dokument bude odovzdany
Statements on Matters Relating to the CHMP do 2. kvartalu 2005
Safety of Medicinal Productsfor
Human Use

- Guidance on risk management tools Prispevok pre ¢innosti EMEA aHMA
and risk communication

- Other documents onworking practices | Préca bude pokragovat’ v roku 2005
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Referenéné ¢islo

Nézov dokumentu

Stav

and work-sharing aswell as new
document management and
communicatior/information
exchange/tracking tools, in particular
with view to implementing the EU Risk
Management Strategy and the revised
PhVWP Mandate of September 2003

Good Pharmacovigilance Practice
(GVP)

Préca bude pokratovat’ v roku 2005

CPMP/PhVWP/135/00

Standard Operating Procedure for the
Review of CPMP Scientific Advice by
the CPM P Pharmacovigilance Working
Party

S reviziou sauvazuje v roku 2005

Policy for the transmission of PhVWP
Recommendations and Assessment
Reports for mutually recognised and
purely nationally authorised products to
marketing authorisation holders

Préca na koncepénom dokumente bude
pokracovat’ v roku 2005

CPMP/PhVWP/1618/01

Position Paper on Compliance with
Pharmacovigilance Regulatory
Obligations

Prispevok k ¢innostiam EMEA aHMA
pri sledovani a implementovani
revidovanej legislativy

CPMP/ICH/4679/02

ICH-E2C Addendum

Bude zahrnuty do revidovaného zvazku
9 (pozri vysSie)

CPMP/ICH/3945/03

ICH-E2D: Post-Approval Safety
Management: Definitions and
Standards for Expedited Reporting and
Good Case Management Practices

Bude zahrnuté do revidovaného zvéazku
9 (pozri vysSie)

CPMP/ICH/5716/03

ICH-E2E: Pharmacovigilance Planning

Bude zahrnuté do revidovaného zvéazku
9 (pozri vysSie)

ICH-M1: Medicd Dictionary for Drug
Regulatory Activities (MedDRA)

Prispevok k Gdrzbe a usmerniovaniu
pouzivania MedDRA na poZiadanie ES

EC December 1999

Natice to Applicants — Guideline on the
Summary of Product Characteristics

Diskusia o pripomienkach prijatych
k revizii, ktord bude uvol'nena na
verejni konzultciu v roku 2005

EudraVigilance — Definition of pre-
defined queries for signal generation
and usage of the data warehouse

Prispevok k navrhu vypracovanému
pracovnymi skupinami EudraVigilance

CHMP Guideline on Risk Assessment
of Medicinal Products on Human
Reproductive and Development
Toxicities: From Datato Labelling

Prispevok (pozri SWP)

CPMP/BWP/2289/01

Points-to-Consider on the Development
of Live Attenuated Influenza V accines

Prispevok, ak sapozaduje(pozri BWP)

Notefor Guidance on Quality, Pre-
clinical and Clinical Aspects of Gene
Transfer Medicines— Lentiviral
Vectors

Prispevok, ak sapozaduje(pozri BWP)

MRFG March 2001

Standard Operating Procedure on
Urgent Safety Restrictions for
Medicinal Products Authorised through
Mutual Recognition Procedure

Potreba poznédmok vo svetle skiisenosti
bude zvézené v roku 2005

Commission Directive/.../EC

Technical Requirements for Blood and
Blood Components (including those
used for medicinal products derived
from human blood and plasma)

Prispevok k vypracovaniu postupov
dohl'adu nad krvou a mechanizmov pre
vzgjomné pdsobenie medzi systémami
dohl’adu nad krvou a dohl'adu nad
liekmi, ak sa pozaduje
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Pracovna skupina CHMP pre bezpefnost’

Referenéné ¢islo

Nézov dokumentu

Stav

CPMP/SWP/4447/00 Guideline on environmental risk Bude uvol'nené na konzultécie v 4.
assessments for pharmaceuticals kvartali 2004 / 1. kvartdli 2005

CPMP/SWP/5199/02 Guideline onthe limits for genotoxic Bude dokorcené v 1. kvartdli 2005
impurities

CPMP/SWP/1094/04 Guideline on the evduation of control Bude uvol'nené na konzultaciu v 1.
samplesfor toxicokinetic parametersin | kvartdli 2005
toxicology studies: checking for
contamination with the test substance

CPMP/SWP/799/95 Guideline on the non-clinical Bude dokoncené v 2. kvartali 2005

documentation for mixed marketing
authorisation applications

EMEA/CHM P/SWP/149188/2004

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

Bude zverejnené na konzultéciu v 1.
kvartali 2005

EMEA/CHM P/SWP/94227/2004 Guideline oninvestigation of Bude zverejneré na konzultaciu v 1.
dependence potential of medicinal kvartali 2005
products

- Guideline on the non-clinical Bude zverejneré na konzultaciu v 3.
development of fixed combinations of kvartali 2005
medicinal products

EMEA/CHMP/SWP/5382/2003 Guideline on the nonclinical testing for | Bude zverejnené na konzultéciu v 2.
inadvertent germline transmission of kvartali 2005
gene transfer vectors

EMEA/CHM P/ SWP/178958/2004 Guideline on drug-induced Bude zverejnené na konzultéciu v 3.
hepatotoxicity kvartali 2005

CPMP/SWP/QWP/4446/00

Guideline on specification limits for
residues of metal catalystsin medicinal
products

Bude zverejnené na konzultéciu v roku
2005

Guideline onrisk assessment of
medicinal products on human
reproductive and devel opment
toxicities: from datato labelling

Bude zverejnené na konzultéciu v 3.
kvartali 2005

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

Bude zverejnené na konzultéciu v 3.
kvartali 2005

Guideline on the investigation of
mitochondrial toxicity of HIV-
therapeutics invitro

Bude zverejnené na konzultéciu v 3.
kvartali 2005

Reflection paper on genotoxicity
testing of antisense
oligodeoxynucleotides

Bude zverejneny nakonzultéciu v 1.
kvartali 2005

CPMP/SWP/259902 Rev 1

Position paper on the non-clinical
safety studiesto support clinical trials,
with asingle low dose of acompound

MoZna revizia v roku 2005

CPMP/372/01 Points to consider on the non-clinical MoZzna reviziav roku 2005
assessment of the carcinogenic
potential of insulin analogues

CPMP/SWP/104/99 Note for guidance on repeated dose Mozné reviziav roku 2005
toxicity

CPMP/SWP/997/96 Note for guidance on pre-clinical MoZzna reviziav roku 2005

evaluation of anticancer medicinal
products

Pharmacokinetics and metabolic

MoZna revizia v roku 2005

Pracovny program EMEA na rok 2005
EMEA/121587/2005/sk/koneény

strana 60/84




Referencné ¢islo N&zov dokumentu Stav
studies in the safety evaluation of new
medicinal products in animals
CHMP/ICH/423/02 Revised ICH S7B: The nonclinical evaluationof | Prispevok SWP
the potential for delayed ventricular
repolarization (QT interval
prolongation) by human
pharmaceuticals
EMEA/CHMP/167235/2004 ICH S8: Immunotoxicology studies Prispevok SWP
Pracovna skupina pre vedecké poradenstvo
Referencné ¢islo Né&zov dokumentu Stav

EMEA/H/4260/01 Rev 2

EMEA Guidance for companies
requesting scientific advice (SA) and
protocol assistance (PA)

Revizia 3 sa ocakévav 1. kvartdli 2005

EMEA/H/238/02 Rev 1

EMEA Guidance for companies
requesting protocol assistance
regarding scientific issues

Revizia 2 sa ocakévav 1. kvartdi 2005

Pracovna skupina prelieky na pediatrické pouzitie

Referenéné ¢islo

Néazov dokumentu

Stav

Discussion paper on the need for
investigation of immune system

Bude dokorceny v 2. kvartdli 2005

Discussion papers on other important
organs to be considered when
developing amedicina productsin
neonates complementary to the paper
aready published on renal maturation
(e.g. hepatic, central nervous system)

Budl dokoreené v 4. kvartdli 2005

The Paediatrics Working Party will be
consulted at an early stage of the
drafting of guidelines, which are
relevant to paediatric population,
developed by any CHMP working
parties

Pracovna skupina na preskimanie vymysleného ndzvu

Referenéné ¢islo

Nézov dokumentu

Stav

CPMP/328/98 Rev 4

Guidelines on the acceptability of
invented names for medicina products
processed through the centralised
procedure

Revizia bude dokon¢ena v roku 2005

Pracovny program EMEA na rok 2005
EMEA/121587/2005/sk/koneény

strana 61/84




Pracovna skupina CVMP pre G¢innost’

Referenéné ¢islo

Nézov dokumentu

Stav

CVMP/EWP/049/04 Guideline on reduced efficacy Schvéalené EWP v oktébri 2004 pri
requirements for minor species or diskusii naCVMP
minor indications

EMEA/CVMP/461/04 Concept paper on dossier requirements | Spolocny koncepeny dokument
for bibliographic applications schvdleny EWP a SWP pri diskusii

CVMP

- VICH Target animal safety — Pripomienky EU k vypracovaniu
pharmaceuticals usmernenia VICH

EMEA/CVMP/1008/04 Guideline - Prudent use of anthelminics | Usmernenie bude vypracované po
inrelation to resistance konzultovani koncep&ného dokumentu

- Standard statements for the SPC of Vypracuje savnitorné usmernenie

certain classes/ types of veterinary
medicinal products

Revision of guideline for fixed
combination products

Vypracuje sausmernenie

Concept paper on dossier requirements
for oncology products

Vypracuje sakoncepény dokument

Target animal safety requirements for
corticosteroids

Vypracuje sakoncepény dokument

Target animal safety requirements for
substances with disorder dependant
dose effect

Vypracuje sakoncepény dokument

Pracovna skupina CVMP preimunologické lieky

Referenéné ¢islo

Nézov dokumentu

Stav

Guideline on EU reguirements for
batches with maximum and minimum
titre or batch potency for
developmental safety and efficacy
studies

Bude dokonceré po revizii prilohy
| k smernici 2001/82/ES

Reduced requirements for IVMPs
intended for minor species or minor
indications

Budu dokoncené po revizii prilohy
| k smernici 2001/82/ES

Proposed approach for the
consideration of substances other than
active ingredients present in veterinary
medicinal products

Vypracuje sa stanoviskovy dokument

Concept paper on requirements for
combined veterinary vaccines

Vypracuje sakoncepény dokument

User safety guideline

Vypracuje sausmernenie

Concurrent administration of IVMPsin
view of determining day X to be 14
days and consequent revision of the
SPC guideline for immunologicals

Vypracuje sakoncepény dokument

The impact of maternally derived
antibodies on vaccination

Vypracuje sakoncepény dokument

Preparation of new master seeds

Vypracuje sakoncepény dokument

Requirements for in-use stability
claims

Vypracuje sakoncepény dokument
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Referenéné ¢islo

Nézov dokumentu

Stav

Immunity induced by bacterial
vaccines

Vypracuje sakoncepény dokument

Pracovna skupina CVMP predohl’ad nad liekmi (PhVWP-V)

Referenéné ¢islo

Nézov dokumentu

Stav

EMEA/CVMP/413/99-Rev 1

VEDDRA List of clinical terms for
reporting adverse reactions in animals
to veterinary medicines

Bude revidovany podl'a pracovného
programu PhVWP-V narok 2005
(podskupina VEDDRA zasadne v m§ji
2005, schvéenie PhVWP v jali 2005 a
CVMP v septembri 2005)

EMEA/CVMP/183/96 Pharmacovigilance of veterinary Konzultacia sa skonéila 17. septembra
medicinal products 2004 s reviziou PAVWP-V pre
schvdeniev 1. kvartali 2005
EMEA/CVMP/900/03 Triggering pharmacovigilance Konzultécia sa skongila 16. decembra
investigations 2004 s reviziou PAVWP-V pre
schvdeniev 1. kvartali 2005
EMEA/CVMP/891/04 VEDDRA List of clinical terms for Konzultacia sa skonéi 18. aprila 2005
reporting suspected adverse reactions po revizii PAVWP-V
in human beings to veterinary
medicinal products
EMEA/CVMP/893/04 EU Veterinary suspected adverse Konzultacia sa skonéi 18. aprila 2005

reaction report form for veterinarians
and health professionals

po revizii PhVWP-V

Review of volume 9

Prebiehadiskusiaz h'adiska
revidovanej farmaceutickej legislativy

Simple guide to veterinary
pharmacovigilance

Je vypracovéavany PhVWP-V

Guideline onthe use of data contained
in EudraVigilance and EudraVigilance
Veterinary (EVvet)

Koncepény dokument sa vypracuje
v roku 2005

Development of concepts and criteria
for analysis of datacontained in
EudraVigilance Veterinary (tailoring of
the EVvet Data warehouse
requirements)

Koncepény dokument sa vypracuje
v roku 2005
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Pracovna skupina CVM P pre bezpetnost’

Referenéné ¢islo

Néazov dokumentu

Stav

EMEA/CVMP/543/03

User safety guideline

Konzultacia sa skoncila 18. oktobra
2004 sreviziou SWP-V pre schvélenie
v 1. kvartdli 2005

Minor use —minor species: finalisation
of revised guidelines with regard to the
minimum data requirements for “minor
use —minor species’ products

SU vypracovavané SWP-V

Concept paper on guidance on the
approach on how to prove whether a
substance is capable of pharmacological
action or not

Vypracuje sa v priebehu roku 2005

Concept paper on aternative reference
limits/exposure assessmert

Vypracuje sa v priebehu roku 2005

Concept paper on guideline onthe
assessment of

pharmacol ogical/pharmacodynamic data
to establish apharmacological ADI

Vypracuje sa v priebehu roku 2005

Concept paper onimpact of analytical
methods on Commission Decision
(2002/657/EC) compared with current
anaytical requirements for the
establishment of MRLs

Vypracuje sa v priebehu roku 2005

Development of document on basis for
extrapolation of MRLs: gathering of
information allowing to establish a
scientific basis from “absorption,
distribution, metabolism and excretion”
similarities/differences

Vypracuje sa v priebehu roku 2005

Skupina CVM P pre vedeck é por adenstvo o bakteriostatikach

Referenéné ¢islo

Nézov dokumentu

Stav

Further guidance on interpretation of
the data from guideline CVMP-VICH
GL27, guidance on pre-approval
information for registration of new
veterinary medicinal products for food
producing animals with respect to
antimicrobia resistance
(CVMPIVICH/644/01)

Koncepény dokument bude schvdeny
na konzultéciu v priebehu roku 2005

Guidance on dossier requirements
regarding antimicrobial resistance for
companion animals

Koncepény dokument bude
vypracovany v priebehu roku 2005

Need for revision of the current SPC

Uvahy vedeckg skupiny budu

guideline to give precise vypracované v priebehu roku 2005
recommendation on prudent use and
restrictions based on resistance data
evolving from the SPC guideline
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Spoloéna pracovna skupina CPMP/CVMP prekvalitu

Referenéné ¢islo

Nézov dokumentu

Stav

CPMP/QWP/155/9%6 CPMP Guideline on pharmacedtical MoZnarevizia, len ¢o sav kroku 2
development stabilizuja iniciativy ICH pre Q8 aQ9

CPMP/QWP/3015/99 CPMP Guideline on parametric release | Mozné revizia, len¢o sav kroku 2

stabilizujd iniciativy ICH pre Q8 aQ9
(v spolupréci sinSpektormi GMP)

-- CHMP Guideline for therequirements | Bude dokon&ené po skonceni
to the quality part of arequest for konzultécie
authorisation of aclinical trial

-- CHMP Guidéeline for formulations of Vypracovanie nového dokumentu s
choice for paediatric population PEG (pracovna skupina pre lieky na

pediatrické pozitie)

EMEA/CVMP/1041/04 CVMP Guideline on quality data Schvédlené QWP v oktdbri 2004 pri
requirements for veterinary medicinal diskusii naCVMP
products for minor uses or minor
species(MUMS)

-- CHMP Guideline on dry powder Bude revidované a aktualizované
inhalers and pressurised metered dose (spologne so zdravotnictvom Kanady)
inhalers to include nasal products,
products for nebulisation and hand-held
nebuliser products

CPMP/QWP/4359/03 CPMP/CVMP Note for guidance on Bude dokonseré po skonseni

EMEA/CVMPI205/04 plastic primary packing materials konzultacie, revizie a aktualizovani

3AQ10a

-- CHMP Guideline on dosing delivery of | Bude dokongené v roku 2005
injectable liquids

- CHMP Concept paper and guideline on | Budu dokoncené po skonceni
quality requirements for manufacturing | konzultécie
inand distribution from climatic zones
3and 4

CPMP/QWP/576/9%6 CVMP and CHMP Guideline on Bude dokonseré po skonseni
stability testing for applications for konzultécie

EMEA/CVMP/373/04 variations to a marketing authorisation

-- CHMP/CVMP Procedure on handling Vysvetlenie uplatnitel'nosti na dobre
and assessment of active substance definované Gginné 1&tky
master files (ASMF, syn. European
drug master file, EDMF)

CPMP/QWP/419/03 Guideline on excipients, antioxidants Bude dokoncené po skonéeni verejnej
and antimicrobia preservatives konzultécie

CPMP/SWP/QWP/4446/00 Guideline on specification limits for Bude dokonseré (s SWP) po skonceni
residues of heavy metal catalysts vereing konzultécie

CPMP/SWP/5199/02 Guideline on the limits of genotoxic Bude dokonseré (s SWP) po skonceni
impurities vereing konzultécie

- Guideline on radiopharmacetticals Existujuce usmernenie z roku 1991

bude revidované, aby zahrnulo ¢ast’
0 pozitrénovej tomografii (PET)

ICH Q8 ICH Guideline on pharmaceutical Pripomienky EU k vypracovaniu
development usmernenia ICH

ICH Q9 ICH risk management Pripomienky EU k vypracovaniu

usmernenia |ICH

ICH Q10 ICH quality system approach initiative | Pripomienky EU k vypracovaniu

usmernenia ICH

CPMP/ICH/367/96

CPMP/ICVMP guideline on

Mozné revizia po stabilizovani iniciativ
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Referenéné ¢islo

Nézov dokumentu

Stav

specifications

ICH v kroku 2 preQ8a Q9

VICH GL3(R)

VICH Guideline on stability testing of
new veterinary drug substances and
medicinal products

Pripomienky EU k vypracovaniu
revidovaného usmernenia VICH

VICH GL10 (R) & GL 11 (R)

VICH Guidelines onimpuritiesin new
veterinary drug substances and
impuritiesin new veterinary medicinal
products

Pripomienky EU k vypracovaniu
revidovaného usmernenia VICH

EMEA/VICH/810/04
(VICH GL39)

VICH Guideline on specifications: test
procedure and acceptance criteriafor
new drug substances and new drug
products: Chemical substances

Pripomienky EU k vypracovaniu
usmernenia VICH po konzultécii

EMEA/VICH/811/04
(VICH GL40)

VICH Guideline on specifications: test
procedure and acceptance criteriafor
biological/biotechnological products

Pripomienky EU k vypracovaniu
usmernenia VICH po konzultécii
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Vybor prelieky na ojedinelé ochorenia (COMP)

Referenéné ¢islo

Néazov dokumentu

Stav

ENTR/6283/00 Rev 3

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

Bude zverejnené po konzultécii v 4.
kvartali 2005

EMEA/COMP/66972/2004

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

Zverejnené na konzultéciu v septembri
2004. Kone¢ny termin pre pripomienky
je marec 2005
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Vybor preherbanelieky (HMPC)

Referenéné ¢islo

Nézov dokumentu

Stav

CPMP/QWP/2819/00 Revised guideline on quality of herbal Bude dokorcené v 2. kvartdli 2005
(EMEA/CVMP/814/00) medicinal products

CPMP/QWP/2820/00 Revised guideline on specifications: Bude dokonceré v 2. kvartdli 2005
(EMEA/CVMP/815/00) test procedures and acceptance criteria

for herbal drugs, herbal drug
preparations and herbal medicinal
products

Guideline on the format and content of
applications for regigtration of the
traditional use of herbal medicinal
products

Bude zverejnené na konzultéciu v 3.
kvartali 2005

Review of guidance documents
prepared by the Herbal Medicinal
Products Working Party (1997-2004)

Bude dokongené v 3. kvartéli 2005

Guideline on the evidence of safety and
efficacy required for traditional and
well-established herbal medicinal
products

Bude zverejnené na konzultéciu v 4.
kvartali 2005

SOP and template for Community
herbal monographs

Budl dokoreené v 4. kvartdli 2005

SOP and template for List of herbal
substances, preparations and
combinations thereof for usein
traditional herbal medicinal products

Budl dokoreené v 4. kvartdli 2005

Reflection paper onthe
pharmacovigilance of herbal medicinal
products

Bude zverejneny nakonzultéciu v 4.
kvartali 2005
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Priloha 4
Kontaktné miesta EMEA

Dohlad nad liekmi a podavanie sprav o chybach produktov

Neustal e monitorovanie bezpeinosti liekov po schvéleni (,,dohl'ad nad liekmi*) je dleZitou siicast’ou
préce narodnych prislusnych Gradov a EMEA. EMEA prijimaspravy o bezpednosti z EU amimo ng,
ktoré sa tykaju centrd ne schval'ovanych liekov a koordinuje kroky tykajlice sa bezpetnosti akvality
liekov.

Pre zal ezitosti tykajlce sa dohl’adu nad liekmi Panos TSINTIS

pre humanne lieky Priamy telefén: (44-20) 7523 7108
E-mail: panos.tsintis@emea.eu.int

Pre zdl ezitosti tykajlce sa dohl'adu nad liekmi Barbara FREISCHEM

pre veterinarne lieky Priamy telefén: (44-20) 74 18 85 81

E-mail: barbara.freischem@emea.eu.int

Pre chyby produktov ainé zalezitosti tykajlice sa kvaity E-mail: qualitydefects@emea.eu.int
Fax: (44-20) 74 1885 90
Telefén mimo pracovnych hodin (44-7880) 55 06 97

Osved€enia pre lieky

EMEA vydava osvedienia prelieky v sllade s podmienkami ustanovenymi Svetovou zdravotnickou
organizéciou. Tieto potvrdzuj marketingové schvé enie a dobry vyrobny Statit liekov v EU asi
uréené na pouzitie pri podpore Ziadosti 0 marketingové schvélenie v krajinach mimo EU

a exportovanych do nich.

Pre dopyty tykajlice sa osvedéeni pre central ne E-mail: certificate@emea.eu.int
schval’ované humanne alebo veterinarne lieky Fax: (44-20) 74 18 8595

Osvedé&enia PMF/VAMF EMEA

EMEA vydava osvedienia pre referenéné spisy o plazme (PMF) areferenéné spisy o vakcinovych
antigénoch (VAMPF) v slilade s Upravami ustanovenymi legislativou Spolo¢enstva. Proces
certifikacie PMF/VAMF EMEA je hodnotenim spisu Ziadosti PMF/VAMF. Osvedenie o zhode plati
v cd om Eurépskom spol ogenstve.

Pre dopyty tykajlce sa osvedeni PMF SilviaDOMINGO
Priamy telefén: (44-20) 74 18 85 52
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-mail: silvia.domingo@emea.eu.int

Pre dopyty tykajlce sa osvedéeni VAMF Ragini SHIVJI
Priamy telefon: (44-20) 7523 71 47
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-mail: ragini.shivji@emea.eu.int
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Dokumentaéné sluzby

EMEA zvergiiuje vel’ké mnozstvo dokumentov vréatane tla¢ovych sprav, veobecnych informacnych
dokumentov, vyroénych sprav a pracovnych programov.

Tieto ad’dSie dokumenty su dostupné:

* nainternete nawww.emea.eu.int
* e-mailovou Ziadostou nainfo@emea.eu.int
» faxom na(44-20) 7418 8670
* pisomne na
EMEA Documentation service
European Medicines Agency
7 Westferry Circus
Canary Wharf
London E14 4HB
UK

Zoznam eurépskych expertov

Pri svojg vedeckej vyhodnocovace praci ich EMEA vyuZivaasi 3 500. Zoznam tychto eurépskych
expertov je dostupny na preskimanie po poziadani v kancd ériach EMEA.

Ziadosti samaj posidat’ pisomne EMEA

alebo na E-mail; europeanexperts@emea.eu.int
Integrované riadenie kvality

Poradca IQM Marijke KORTEWEG
Priamy telefén (44-20) 74 18 85 56
E-mail: igmanagement@emea.eu.int

Tla€ova kancelaria

Tlatovy Uradnik Martin HARVEY ALLCHURCH
Priamy telefén (44-20) 74 18 84 27
E-mail: press@emea.eu.int
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Priloha 5
Profily osobnosti EMEA

Hannes Wahlroos, predseda spravnej rady, narodeny 7. jlla 1952, finskej Statnej
prislusnosti

Vzdelanie: Profesor Wahiroos ziskal kvalifikaciu farmaceuta (farmakol 6gia) na Helsinskg univerzite
aPh.D. (soddnafarmakol 6gia) na Univerzite v Kuopio. Postgradudl ne Stidium manazmentu, vedenia
aadministrativy.

Kariéra k dneSnému diu: Od roku 1973 do roku 1979 profesor Wahlroos posobil ako farmaceut
avyskumnik vo viacerych |ekariach, na Helsinskg univerzite avo farmaceutickom priemysie. V roku
1979 vstlpil do Narodng) komisie pre zdravie, kde pdsobil ako starsi farmaceuti cky inSpektor a veduci
farmaceuti ckého odded enia. Profesor Wahlroos bol v roku 1993 menovany za generalneho riaditel'a
Narodneg agentary prelieky (NAM). Ako prvy generalny riaditel’ NAM zodpovedal za vytvorenie
stratégii a pracovnych postupov agentiry. Od roku 1993 do roku 1994 pdsobil ako podpredseda
skupiny expertov EZV O pre farmaceutické produkty a od roku 1994 do roku 1995 ako predseda
Skandinévskej rady pre lieky. Profesor Wahlroos hral Ustredni dlohu vo farmaceutickom sektore pri
pripravéach Finska na vstup do EU v roku 1995. Je &lenom spravng rady EMEA od roku 1995. V mgji
roku 2004 bol zvoleny za predsedu spravnej rady.

Jytte Lyngvig, podpredseda spravnej rady, narodeny 13. oktobra 1953, danskej Statnej
prislusnosti

Vzdelanie: Absolventka chemického inzinierstva na Danske technickeg univerzite. Postgradudne
&t(dium vrétane PhD v socia no — ekonomickom planovani.

Kariéra k dneSnému diu: Od roku 1976 do roku 1980 bola Dr. Lyngvig asistentkou pre vyskum

a docentkou na Danskej technickej univerzite. Od roku 1979 do roku 1985 pracovala na Danskom
ministerstve Zivotného prostredia, ngjprv ako konzultantka a neskor ako Uradnicka presla do Agentlry
na ochranu Zivotného prostredia mesta Kodari, kde pracovala do roku 1988. Dr. Lyngvig ma 12 rokov
praxe v sikromnom sektore, v odvetvi dopravy a konzultacii av roku 2000 bola menovana za
hlavného vykonného Uradnika Danskeg agentUry prelieky. V tom istom roku vstlpila do spravng rady
EMEA, v roku 2003 bola zvol ena za podpredsedu a znovu zvol ena za podpredsedu po rozsireni v roku
2004.

Thomas Loénngren, vykonny riaditel’, narodeny 16. decembra 1950, Svédskej Statnej
prislusnosti

Vzdelanie: Ziskal kvalifikéaciu farmaceuta na Farmaceuti cke fakulte Univerzity v Uppsale. Ziskal
titul magistrav socidlng aregulatng farmadii. Postgradud ne &tddium manazmentu a ekonomiky
zdravotnictva. Je ¢estnym ¢lenom Farmaceuti ckg spolo¢nosti Vel'ke Britanie od roku 2003 a ¢estnym
¢lenom Kral'ovskeg akadémielekarov od roku 2004.

Kariéra k dnesnému diu: Od roku 1976 do roku 1978 odborny asistent na Univerzitev Uppsale. ,
Pan Lonngren pracoval v Narodneg komisii pre zdravie a socidnu starostlivost’ vo Svédsku od roku
1978 do roku 1990, kedy zodpovedal za herbalne lieky, kozmetiku, zdravotné pomocky, narkotika
aantikoncepéné prostriedky. Od roku 1982 do roku 1994 pdsobil ako starsi farmaceuticky konzultant
pre Svédsky program zdravotng spolupréce vo Vietname. V roku 1990 nastdpil do Svédske agentdry
prelieky, kde posobil ako riaditel’ prevadzok a neskér ako namestnik generalneho riaditel’a. Od
januéra 2001 je vykonnym riaditel’om EMEA.
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Vedecky vybor EMEA

Daniel Brasseur, predseda CHMP, narodeny 7. juna 1951, belgickej Statnej prisluSnosti

Vzdelanie; Ziska kvaifikaciu doktora mediciny na Slobodneg brusd skg univerzite, diplom

v pediatrii atitul PhD vo vyZive.

Kariérak dneSnému diu: Od roku 1976 do roku 1986 pracova Dr. Brasseur ako pediater

v Univerzitng nemocnici Sint Pieter v Brusdli. V rokoch 1986 az 1987 nakrétko preSid do
farmaceuti ckého priemyslu, potom savrétil ku klinickej praci v Detskej univerzitngl nemocnici
krél’ovne Fabioly v Brusdli ako vedid odde enia vyZzivy afarmakodynamiky atoto miesto zastava
dodnes. V roku 1997 nastUpil do farmaceutického inSpektorétu bd gického Ministerstva verg ného
zdravia ako zdravotnicky odhadca. V roku 1997 bol menovany za ¢lena CPMP. Dr. Brasseur zastaval
viacero vyuéovacich miest av sli¢asnaosti je profesorom vyZivy a siivisiacich ochoreni na Slobodngj
bruselskg univerzite. V roku 2004 bol znovu zvoleny za predsedu.

Eric Abadie, podpredseda CHMP, narodeny 14. jula 1950, franclzskej Statnej
prislusnosti

Vzdelanie: Ziska kvalifikaciu doktora mediciny na Parizskeg univerzite. Postgradud na kvalifikacia
v interng medicine, endokrinol6gii, diabetolégii a kardiologii. Jetiez drzitelom titulu MBA (magister
sprévy podnikania).

Kariéra k dnesnému diu: Od roku 1981 do roku 1983 Dr. Abadi e zastaval viacero klinickych
alaboratérnych pozicii predtym, ako v roku 1983 nast(ipil do farmaceuti ckého priemyslu. Od roku
1985 do roku 1993 bol riaditel'om |ekarskych zal ezitosti Franctizskeho zdruzenia farmaceuti ckého
obchodu a do priemyslu savrétil az v roku 1994. V roku 1994 nastlpil do Farmaceuti ckel agentlry
prelieky ako riaditel’ pre farmakoterapeuti cké hodnoteni e a toto miesto zastédva dodnes. Dr. Abadie
bol konzultantom v kardioldgii a diabetolégii od roku 1984. V roku 2004 bol znovu zvoleny za
podpredsedu.

Gérard Moulin, predseda CVMP, narodeny 18. oktébra 1958, franclzskej Statnej
prislusnosti

Vzdelanie: PhD v mikrobiol6gii naLyonske univerzite,

Kariérak dneSnému diu: V rokoch 1981 aZ 1984 pracoval Dr. Moulin v Laboratériu pre hovadzi
dobytok v Lyone. V roku 1984 nastUpil do Laboratéria pre veterinarne lieky vo Fougéres, kde bal
hodnotitel'om a spravoda com pre spisy marketingovych schvd eni. Zodpoveda & zalaboratérne
oddeenie. V roku 1997 bal menovany za vediiceho odde enia pre hodnoteni e farmaceuti ckych
produktov Franclzskg veterinarng agentiry (AFSSA-ANMYV). V roku 2002 bol menovany za
riaditel’a povereného medzi nérodnymi zél eZitost'ami. Je ¢lenom CVMP od roku 1997, v roku 2001 bol
zvoleny za podpredsedu CVMP. V januéri 2003 sa stal prvym zvolenym predsedom CVMP av roku
2004 bol zvoleny znovu.

Johannes Hoogland, podpredseda CVMP, narodeny 22. februara 1956, holandskej
Statnej prislusnosti

Vzdelanie; Ziska diplom z anal ytickej chémie na Amsterdamske univerzite v roku 1984, po ktorom
nasl edoval o PhD z biochémie na Amsterdamske univerzite v roku 1988.

Kariéra k dneSnému diu: Pracoval pre potravinarsky priemysel (1976-1977) v biologickom
laboratériu Slobodngl amsterdamske univerzity (1977-1978). Od roku 1988 bol zamestnany na
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Ministerstve pol'nohospodarstva, riadenia prirody arybolovu; v rokoch 1988 a7 1998 na Statnom
institate pre kvalitativnu kontrol u pol'nohospodarskych produktov (RIKILT-DLO) ako hodnotitel
veterinarnych liekov a prisad do krmiv, vyskum vyvoja and ytickych metod a vyvoja systémov kvality
pre pol’nohospodarsku vyrobu. Od roku 1998 dodnes je zamestnany v Bureau Registratie
Diergeneesmiddeen (BRD). Od roku 1998 je ¢lenom CVMP a predsedom skupiny ad hoc CVMP pre
hodnateni e environmentalnych rizik. V roku 2004 bal znovu zvoleny za podpredsedu CVMP.

Josep Torrent i Farnell, predseda COMP, narodeny 2. maja 1954, Spanielskej Statnej
prislusnosti

Vzdelanie: Ziskal kvalifikéciu farmaceutaadiplom z mediciny a chirurgie na Barcelonskegj univerzite
aabsolvoval postgradud ne Studium farmakol 6gie a toxikol dgie, verg ného zdravia a eur6pskych
indtitucii. Je Specialistom nainternt medicinu a klinickd farmakol 6giu. Mé& doktorét z klinickej
farmakol 6gie z Barcd onske univerzity a absolvoval postgradual ne kurzy farmakol 6gie a toxikoldgie,
verginého zdravia a eurdpskych institlcii. Ma doktorét z klinickg farmakol6gie z Autondmngj

barcel onskej univerzity (UAB).

Kariérak dneSnému diu: V rokoch 1977-1990 pracoval profesor Torrent i Farndll v oblasti interng
mediciny aklinicke farmakoldgie v Spanidsku a ako docent farmakol gie na UAB. Od roku 1990 do
roku 1994 bal technickym poradcom pre klinické vyhodnocovanie a farmakol 6giu na Spaniel skom
Ministerstve zdravotnictva, ¢lenom pracovng skupiny CPMP pre G¢innost” a pracoval v skupine pre
Gginnost’ ICH. V roku 1992 sa stal profesorom klinickej farmakol Ogie a terapeutiky ariaditelom

magi sterského/doktorandského Stldia o eurdpske registracii liekov (UAB). V roku 1995 nastupil do
EMEA ako hlavny vedecky administrator a od roku 1996 do roku 1998 bol veduicim sekcie pre nové
chemické latky. V roku 1998 bol riaditel'om pre koordinadiu vytvorenia Spanielske agentiry pre lieky
aVv rokoch 1999-2000 bol vykonnym riaditelom Spanid ske agentdry prelieky. V méji 2003 bol
znovu zvoleny za predsedu Vyboru pre lieky na ojeding é ochorenia. V novembri 2000 sa sta
generdnym riaditelom Moderného centra sluzieb a odborng pripravy pre nduku o zdravi aZivote,
nadéd e Dr. Robera (UAB).

Yann Le Cam, podpredseda COMP, narodeny 15. jula 1961, franclUzskej Statnej
prislusnosti

Vzdelanie: Ziska titul magistra spravy podnikania na Institut Superieur de Gestion v Parizi. V roku
2000 ziskd titul vykonny magister spravy podnikania na Centre de Perfectionnement aux Affaires na
HEC-CPA v Jouy-en-Josas vo Franclizsku.

Kariéra k dneSnému dna: Pan Le Cam ma 19 rokov odborng praxe aosobne sa angaZuje
v zdravatnickych alekérskych mimoviadnych organizaciach vo Franclizsku, Eurdpe a Spojenych
Statoch americkych v oblastiach rakoviny, HIV/ADS a genetickych ochoreni. Ma tri dcéry, ngstarSia
z nich je postihnuta cystickou fibrézou. Od roku 1992 do roku 1998 pracoval ako generdny riaditel
AIDES Fédération Nationale. Neskdr nastUpil do Franclizskeho zdruzenia pre neuromuskularne
ochorenia (AFM) ako Specidny poradca jeho predsedu, aby stimuloval zdravotnu politiku pre
zriedkavé ochorenia avytvoril franclzsku alianciu Mdadies Rares, ktora je zastitou 134 organizacii
pacientov. Spolocne zalozil Medzinarodni dianciu organizécii pacientov (IAPO) so sidlom
v Londyne, kde pdsohil ako podpredseda v rokoch 1997 az 2000. Od roku 2000 do roku 2004 posobil
v spravng rade Franclzskg narodng agentlry pre hodnotenie zdravia aakreditaciu nemocnic
(ANAES) avjg vykonnom vybore vrokoch 2002 az 2004. Je spoluzakladatelom Eurdpske
organizéci e pre zriedkavé ochorenia (EURORDIS), v ktorg je hlavnym vykonnym Uradnikom od roku
2001. V jani 2003 bol znovu zvoleny za podpredsedu COMP.
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Konstantin Keller, predseda HMPC, narodeny 19. februara 1954, nemeckej Statnej
prislusnosti

Vzdelanie: Farmaceut, doktoré z prirodnych vied (farmakogn6zia) na Univerzite v Saarbrueckene.
Kariéra k dnesnému diu: V rokoch 1978 aZ 1982 pracoval Dr. Keller ako asistent pre vyskum
avyusbu v Ustave pre farmakognoziu a anal ytickd fytochémiu Univerzity v Saarbrueckene. Po
vojenske sluzbe ako farmaceut (kapitan) vo farmaceutickom kontrol nom laboratoriu nemecke
armédy nastUpil v roku 1983 do byval ého Nemeckého federalneho zdravotného Uradu. Odvtedy jeho
hlavné ¢innosti slivisia so skiimanim starych latok a hodnotenim dopl nkovych/aternativnych liekov.
V sl¢asnosti zastava miesto riaditel'a a profesora Federdlneho Ustavu pre lieky a zdravotné pomocky.
Je vediid m oddd enia ,,zvlaStnych terapii“, ktoré je poverené farmaceuti ckym a klinickym hodnotenim
herbalnych, homeopati ckych a antropozofickych liekov. Dr. Kdler je ¢lenom Americke spolo¢nosti
pre farmakognoziu a M edzinarodng spolocnosti pre vyskum liegivych rastlin.

Heribert Pittner, podpredseda HMPC, narodeny 19. januara 1948, rakuskej Statnej
prislusnosti

Vzdelanie: Ziskal kvalifikéciu doktora mediciny na Univerzite v Stajerskom Hradci. Absolvent
postgradual neho Stidia farmakol 6gie, docent farmakol dgie atoxikol6gie na Viedenskg univerzite.
Kariéra k dneSnému diu: V rokoch 1972 az 1985 pracoval Dr. Pittner vo farmaceuti ckom
priemysle, kde objavil farmakologické viastnosti beta 1 — antagonistu adrenoreceptora celipropol u.

V roku 1986 nastUpil do Rakuskeho Uradu preregulécd u liekov; od roku 2003 je zastupcom vedliceho
odde enia pre schval'ovanie liekov rakuskeho Ministerstva zdravotnictvaaZien. Dr. Pittner vstapil do
pracovng skupiny pre herbane lieky (HMPWP) v roku 1999 av rokoch 2002 az 2004 bol
podpredsedom HMPWP. Okrem toho bol Dr. Pittner delegdtom CPMP v rokoch 1995 az 1997 a od
roku 2001 do aprila 2004; od mégja 2004 je Dr. Pittner dd egdtom CHMP.
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Jednotka pre hodnotenie humannych liekov pred schvalenim

Patrick Le Courtois, veduci jednotky, narodeny 9. augusta 1950, franclzskej Statnej
prislusnosti

Vzdelanie: Ziskal kvalifikéciu doktora mediciny na Parizskg univerzite. PhD vo vereinom zdravi na
Univerzite v Bordeaux. Absolvent postgradud neho &tddiatropickg mediciny, klinického vyskumu
aepidemioldgie.

Kariérak dneSnému diu: V rokoch 1977 az 1986 pracoval Dr. Le Courtois ako vSeobecny |ekér
ariaditel’ zdravotnickeho strediska v PariZi. V roku 1986 nastlpil na Univerzitu v Bordeaux a zaoberal
savyskumom v oblasti vergného zdravia vrétane epidemiol égie, klinického vyskumu, dohl'adu nad
liekmi, tropickych ainfekénych ochoreni, ekonomiky zdravotnictva a vyu¢ovania zdravotnictva

V roku 1990 nastUpil na riaditel’'stvo farmécie francizskeho Ministerstva zdravotnictva a v roku 1993
do Franclizske agentury prelieky ako spravodajca CPMP, vedUci jednotky pre eurdpske postupy a od
januéra 1995 ako franclzsky deega CPMP. V septembri 1997 nastlpil do EMEA, v jini 1998 bal
menovany za veduceho Useku pre nové chemické latky av januari 2001 za vedlceho Useku pre lieky
na oj edinel é ochorenia a vedecké poradenstvo. Po restrukturaizécii jednotky pre hodnotenie
humannych liekov bol v marci 2001 menovany za vedlceho Jednotky pre hodnotenie humannych
liekov pred schvdenim.

Agneés Saint Raymond, vedulca Useku pre lieky na ojedinelé ochorenia a vedecké
poradenstvo a Uradujuca veduca Useku pre bezpe€nost’ a u€innost’ liekov, narodena
7. septembra 1956, franclzskej Statnej prislusSnosti

Vzdelanie: Ziskala kvalifikéciu doktora mediciny na Parizske univerzite. Absolventka

postgradual neho Stidia pediatrie a metodiky.

Kariéra k dnesnému diu: Dr. Saint Raymond zastavala miesto pediatra vo fakultng detskej
nemocnici v Parizi a potom niekol'’ko rokov pracovaa pre viacero farmaceuti ckych spolo¢nosti.

V roku 1995 nastUpila do Franclzske agentlry prelieky ako vedlica jednotky pre farmakol ogické,
toxikol ogi cké a klinické hodnotenie V januéri 2000 nastipila do EMEA av decembri 2001 bola
menovana za vedlcu Useku pre vedecké poradenstvo alieky na ojedinel é ochorenia. Zaobera sa gj
otazkami stvisiacimi s liekmi pouzivanymi u deti a od oktébra 2004 je Uradujucou vediicou Useku pre
bezpetnost’ a Ginnost’.

Spiros Vamvakas, Uradujlci zastupca vediceho Useku pre lieky na ojedinelé
ochorenia, narodeny 4. septembra 1960, nemecko/gréckej Statnej prisluSnosti

Vzdelanie: Ziska kvalifikéciu doktora mediciny na Univerzite vo Wuerzburguv Nemecku. Komisiou
potvrdeny Specialista na farmakol 6giu a toxikol6giu (Bavorska lekarska komora). Docent pre
farmakol 6giu a toxikol6giu na Univerzitevo Wuerzburgu.

Kariéra k dneSnému diu: Od roku 1984 zastéval profesor Vamvakas miesta na katedre farmakol 6gie
atoxikologie Univerzity vo Wuerzburgu a na katedre farmakol gi e | ekarskeho strediska Univerzity

v Rochesteri v Stéte New York v USA. V mgji 1999 nastupil do EMEA ajednou z jeho hlavnych
¢innosti v poslednych rokoch bolo vytvorenie pomenovéavania a protokolove) pomoci pre lieky na
ojedindé ochoreniav EMEA. Je stalym pedagdgom pre vyucovanie farmakol 6gie a toxikoldgie na
Univerzite vo Wuerzburgu. V oktébri 2004 bol menovany za Uradujiceho zéstupcu vedlceho Useku
pre vedecké poradenstvo alieky na ojedind é ochorenia.
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John Purves, vedlci Useku pre kvalitu liekov, narodeny 22.aprila 1945, britskej Statnej
prislusnosti

Vzdelanie; Ziskal kvaifikaciu farmaceuta na Heriot-Wattove univerzite v Edinburghu. PhD

z farmaceutickg mikrobiologie na Strathclydeske univerzite v Glasgowe.

Kariérak dneSnému diu: V rokoch 1972 aZ 1974 pracoval Dr. Purves vo farmaceutickom
priemysle. V rokoch 1974 az 1996 zastéaval miestav oddd eni liekov Spojeného kralovstva

av Agentare na kontrolu liekov vratane i nSpektora farmaceuti ckeg vyroby, revizora spisov a manazéra
Biotechnologicke abiologicke jednotky. Bol zastupcom Spojeného krél'ovstva v pracovng skupine
pre biotechnol 6giu a zi¢astiova sa na vypracovani mnohych usmerneni tykajlcich sa

bi atechnol ogi ckych a biol ogi ckych produktov. V auguste 1996 nastupil do EMEA ako vedlci Useku
pre biotechnol ogi cké a biologické produkty. V januéari 2001 bol menovany za vedlceho Useku pre
kvalitu liekov.

Marisa Papaluca Amati, zastupkyfa vediceho Useku pre bezpeénost a u€innost’
liekov, narodenda 12. oktdbra 1954, talianskej Statnej prislusSnosti

Vzdelanie: V juli 1978 ziskala kvalifikéciu doktora mediciny v Rime. Specialistka nainterni
medicinu. Postgradudl ne Stadi um kardiol 6gie a endokrinoldgie.

Kariéra k dnednému diiu: V rokoch 1978 a2 1983 pracovala ako vedeckda pracovnicka v Statnej
rimskg univerzite na projektoch v ablasti klinicke imunoldgie, onkoldgie a bunkove imunolégie.

V rokoch 1984 az 1994 pracovala ako | ekérska riaditel’ka na farmaceuti ckom oddel eni talianskeho
Ministerstva zdravotnictva, mala na starosti opera¢né stredisko pre postupy Spoloéenstva abola
talianskou ¢lenkou byvalého Vyboru pre autorizované lieky a zaoberalasa gj liekmi ICH. V oktdbri
1994 nastiipila do EMEA. Do decembra 2000 pdsobila ako vedecka tajomni¢ka pracovneg skupiny pre
biotechnoldgiu. V januari 2001 bola menovana za zastupkyiiu Useku pre bezpednost’ a Géinnost’ liekov
aodvtedy sa zaoberd ¢innostami EMEA v oblasti inovécie, novych terapii atechnol ogii
akoordinaciou vedeckej odborng pripravy.
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Jednotka pre hodnotenie humannych liekov po schvaleni

Noél Wathion, veduci jednotky, narodeny 11. septembra 1956, belgickej Statnej
prislusnosti

Vzdelanie; Ziska kvaifikaciu farmaceuta na Slobodnej bruselske univerzite.

Kariéra k dneSnému diiu: Pan Wathion ngjprv pracova ako farmaceut v lekéarni. Neskor bol
menovany pre farmaceuticky inSpektorét (Ministerstvo socialnych veci averg ného zdravia) v Brusdi
ako hlavny inSpektor a pdsobil ako tajomnik Be gickg komisie prelieky, Je byvaym belgickym
¢lenom CPMP a CVMP a zastupcom farmaceuti ckého vyboru, staleho vyboru a pracovng skupiny pre
oznamenia Ziadatel'om. V auguste 1996 nastlpil do EMEA ako vedlci Useku pre regulatné zal ezitosti
adohl'ad nad liekmi a v septembri 2000 bol menovany za veduceho jednotky pre hodnotenie
humannych liekov. Po restrukturalizadii jednotky na hodnoteni e humannych liekov v roku 2001 bol
menovany za veduceho jednotky pre hodnotenie humannych liekov po schvéeni.

Tony Humphreys, veduci Useku pre regulaéné zalezitosti a organizaéni podporu,
narodeny 12. decembra 1961, irskej Statnej prisluSnosti

Vzdelanie: Ziskal kvaifikéciu farmaceuta, hodnost” bakaldra farmécie, a bola mu udd ena hodnost’
magistra farméacie vo vyskume v oblasti mikrozapuzdrenia na Trinity College v Dubline.

Kariéra k dnesnému diu: Od ziskania kvalifikécie v roku 1983 pan Humphreys pracoval v obl asti
farmaceuti ckych produktov pre vyrobcu narodnych znackovych generik a pre medzinarodnu
vyskumnu a vyvojovu spoloénost’. V roku 1991 nastlpil do oddd enia medzi narodnych regulaénych
za eZitosti spolocnosti Glaxo Group Research Limited, kde zodpoveda zavyvoj a predkladanie série
Ziadosti 0 medzinarodn registraciu vo viacerych terapeutickych oblastiach. V méji 1996 nastipil do
EMEA av janu&i 2001 bol menovany za vedlceho Useku pre regulacné zalezitosti a prevadzkovu
podporu.

Panos Tsintis, veduci Useku pre dohlad nad liekmi, bezpe€nost’ a G€innost’ liekov po
schvaéleni, narodeny 18. septembra 1956, britskej Statnej prisluSnosti

Vzdelanie: V roku 1983 ziskal kvalifikaciu v medicine na Sheffid dske univerzitein 1983.
Postgradudlne &tadium interng mediciny (FRCP) a farmaceutickg mediciny (FFPM).

Kariérak dnednému diiu: Sest rokov klinickg praxe v nemocnidiach v Spojenom krél'ovstve, 5
rokov ako riaditel’ dohl'adu nad liekmi aregulagnych zéleZitosti v Astra Pharmaceutica's v Spojenom
krél'ovstve a celkom 7 rokov v Agenture Spojeného krél'ovstva na kontrolu liekov. Pred svajim
menovanim za manazéra jednotky pre dohl'ad nad liekmi zastaval viacero pozicii v oblastiach pred
schvélenim a po schvéeni abol tiez del egatom Spojeného krél'ovstva v pracovneg skupine CPMP pre
dohl'ad nad liekmi. V marci 2002 nastUpil Dr. Tsintis do EMEA ako vedUci Useku pre dohl'ad nad
liekmi a bezpecnost” a Gcinnost” liekov po schvédeni.

Sabine Brosch, zastupkyfia vedliceho Useku pre dohlad nad liekmi a bezpeénost’
a u€innost’ liekov po schvaleni, narodend 17. augusta 1963, raklskej Statnej
prislusnosti

Vzdelania: Ziskala hodnost’” magistra farmécie a hodnost’ doktora prirodnych vied vo farmakol 6gii na
Viedenskg univerzite. Postgradud ne tadium farmakol 6gie na Univerzite v Me bourne a Aucklande.
Kariéra k dneSnému diiu: V rokoch 1988 az 1992 pracovala Dr. Brosch ako docentka na katedre
farmakol dgie a toxikol6gie Viedenskg univerzity, kde sa Specidizovala na d ektrofyziolégiu. V roku
1992 presla na oddel eni e dohl'adu nad liekmi rakiskeho Ministerstva zdravotnictvaa v roku

1995 absolvovala 6 mesagnl staz pre regul &ciu v jednotke pre farmaceuti cké produkty Eurdpske
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komisie. V novembri 1996 nastUpila do EMEA av januari 2001 bola menovana za zastupkyiu
vedulceho Useku pre dohl'ad nad liekmi a bezpednost’ a G¢innost’ liekov po schvaleni.

Isabelle Moulon, vedlca Useku pre lekarske informacie, narodena 9. marca 1958,
francuzskej Statnej prislusnosti

Vzdelanie; Ziskala kvalifikaciu doktora mediciny na Univerzite v Grenoble vo Franciizsku.
Specialistka na endokrinol giu a metabolické ochorenia. Absolvovala postgradud ne tidium vyZivy,
Statistiky a metodiky.

Kariéra k dneSnému diiu: Do roku 1987 pracovaa ako klinicka endokrinol ogi¢ka vo francizskej
nemocnici a potom nastUpila nariaditel'stvo farmaci e na franciizskom Ministerstve zdravotnictva.

Pred svajim nastupom do EMEA v jdli 1995 pracovaav rokoch 1992 az 1995 pre farmaceuticky
priemysel. Do decembra 2000 zodpovedal a za vedecké poradenstvo. V januéri 2001 bola menovana za
veduicu Useku pre bezpetnost” a Géinnost’ liekov. Od oktdbra 2004 je poverend vytvorenim nového
Useku pre lekarske informacie.
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Jednotka pre veterinarne lieky a kontroly

Peter Jones, veduci jednotky, narodeny 9. augusta 1947, britskej Statnej prislusnosti

Vzdelanie: Absolvoval veterinarnu medicinu na Fakulte veterinarstva Liverpoolskg univerzity aje
¢lenom Kral'ovskeg akadémie zverolekarov Spojeného kralovstva.

Kariéra k dnesnému diu: Po viacerych rokoch vSeobecngj veterinarng praxe v Spojenom
krél'ovstve a Kanade nastlpil Dr. Jones do farmaceuti ckého priemyslu na Useku zdravia zvierat.
Zastava viacero funkcii vo vyskume aregulacnych zal ezitostiach v nadnarodnych spol oénostiach
v Spojenom kral'ovstve a v zahrani¢i. V juni 1995 nastipil do EMEA av decembri toho istého roku
bol menovany za vedlceho veterinarng jednotky av januari 2002 prevzal zodpovednost’ za Usek
kontrol.

Jill Ashley-Smith, vedulca Useku pre postupy veterinarneho marketingového
schvalovania, narodena 18. decembra 1962, britskej Statnej prislusnosti

Vzdelanie; Absolvovala farmakol6giu na Kings College Londynske univerzity. Ziskala kvalifikaciu
zverolekarana Kralovskg veterinarng fakulte Londynske univerzity. Je &lenkou Kral'ovske
akadémie zverolekarov Spojeného krél'ovstva.

Kariéra k dnesnému diu: V rokoch 1987 az 1994 bola Dr. Ashley-Smith zamestnanavo
veterinarnom farmaceuti ckom priemysl e, najprv ako techni cka poradkyria a potom ako manazérka pre
registraciu. V roku 1994 nastipila na Riaditel'stvo pre veterinarne lieky Spojeného kral'ovstva ako
starSia veterinarna hodnatitel’ka v time pre farmaceuti cké produkty a prisady do krmiv. Od roku 1996
bola ¢lenkou CVMP za Spojené krél'ovstvo, az do néstupu do EMEA v jali 1997.

Melanie Leivers, zastupkyna vedliceho Useku pre postupy veterinarnych
marketingovych schvaleni, narodena 1. decembra 1958, britskej Statnej prisluSnosti

Vzdelanie: Absolvovala biochémiu afarmakol6giu na Leedskg univerzite. Ziskala diplom

Z postgradud neho Studia prava Eurépskeho spol oéenstva v King's College v Londyne.

Kariéra k dneSnému diu: Pani Leivers pracovalav Komisii pre marketing mliekav Anglicku
aWalese (MMB) a ako styéna chemicka pocas piatich rokov pred menovanim za asistentku riaditel’'a
MM B/kance &rie Federaci e pol'nohospodarskych druzstiev v Brusdli zastupujUcg vSetky sektory
pol'nohospodarske spoluprace pre eurdpskeinstiticie. Potom pracovala na kréatkodobt zmluvu

v Eurépskg komisii (Generalneriaditel'stvo 1X) apotom v priemysle u Pfizera (byval & spolo¢nost’
SmithKline Beecham Animal Health) ako manazérka pre regul ainé zélezitosti. Vo februari 1996 pani
Leivers nastipilado EMEA av juni 2001 bola menované za zastupkyiiu vediiceho Useku.

Kornelia Grein, veduca Useku pre bezpe€nost veterinarnych liekov, narodena 24. jala
1952, nemeckej Statnej prislusnosti

Vzdelanie; Ziskala kvalifikaciu chemicky a farmaceutky na Slobodngj berlinske univerzite Ziskda
titul PhD z organicke) chémie na Slobodng berlinskg univerzite.

Kariérak dneSnému diu: V rokoch 1976 az 1981 Dr. Grein zastavala funkciu na Slobodng
berlinskg univerzite v Nemecku pre vyu¢ovanie a vykonéavanie vyskumu. Potom nasledovali miesta
farmaceutky. V roku 1987 nastlipila do Nemeckg environmentdlng agentlry ako vedecka
administratorka a zaoberala sa hodnotenim rizik priemysenych chemikdlii. V roku 1992 bola vyslana
do Eurdpske komisie, kde sa zaobera aimpl ementéciou legislativy EU pre existujice chemikdie
akoordinovaa vypracovanie pristupu EU k hodnoteniu rizik predstavovanych chemikéiami.
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Zaoberala sa af medzindrodnou harmonizaciou ¢innosti pre tento predmet. V roku 1995 sa vrétilado
Nemecka na Ministerstvo zivotného prostredia ako vedecka administréatorka. V aprili 1996 nastipila
do EMEA.

Emer Cooke, vedlca Useku pre kontroly, narodena 9. aprila 1961, irskej Statnej
prislusnosti

Vzdelanie: Ziskala kvalifikaciu farmaceuta a hodnost” magistra z farmaceuti ckej chémie a magistra
spréavy podnikania (MBA) na Trinity College v Dubline. Je ¢lenkou irskej farmaceutickej spolodnosti.
Kariérak dneSnému diiu: Pani Cooke pracovala na viacerych miestach v rdmci irskeho

farmaceuti ckého priemyslu pred nastupom do irskej komisie pre lieky ako hodnotitel’ farmaceutickych
produktov v roku 1988. Po absolvovani Stidia s hodnostou MBA v roku 1991 nastipilado EFPIA,
Eurépskeho zdruzenia pre farmaceuti cky priemysel, ako manazérka pre vedecké aregulacné

za eZitosti. Jg zodpovednosti zahriiali koordinaci u regulaénych aspektov eurdpskych postupov
adinnosti Medzinarodng konferencie pre harmonizaciu (ICH). Po trojroénom pobyte v Prahe

v Ceskej republike, kde pracovala ako konzultantka pre eurpske farmaceuti cké zél eZitosti a zérovei
pokragovalavo svojg prac s EFPIA, nastlpilav septembri 1998 do jednotky Eurépskej komisie pre
farmaceuti cké produkty. Jg povinnosti zahriiali koordinaciu ¢innosti ICH, vzt'ahy s FDA,

farmaceuti cké aspekty dohdd o vzajomnom uznavani, GMP a zalezitosti tykajuce sa kontraly, lieky na
ojedinelé ochorenia, pripravné prace pre regulaciu liekov pre pediatrické pouZitie a otézky tykajlce sa
rozSireniaEU. V juli 2002 nasttpilado EMEA ako vedtca tseku pre kontroly.
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Jednotka pre komunikacie a vytvaranie sieti

Hans-Georg Wagner, veduci jednotky, narodeny 29. novembra 1948, nemeckej Statnej
prislusnosti

Vzdelanie; Doktorét z prirodnych vied (aplikovana fyzika a nauka o materid och) na Univerzite

v Saarbrueckene, diplom z fyziky na Univerzite v Tuebingene, hodnost’ magistra (matematika) ziskal
na Cambridgeskeg univerzite, Spojené kral'ovstvo.

Kariéra k dnesnému diu: V rokoch 1976 aZ 1981 bol Dr. Wagner asistentom pre vyskum
avyucovanie naUniverzite v Saarbrueckene. Neskor weil ako odborny asistent a starSi odborny
asistent natg istg univerzite az do svojho nastupu do Eurépskg komisie v Luxemburgu v januari
1986. Zodpovedal tam za viacero skupin v oddel eni technicke podpory Riaditel’'stva Euroatomu pre
bezpetnost’. V roku 1993 bol Dr. Wagner menovany za vedlceho Useku I T v tg istg sluzbe. Do
EMEA nastlpil 1. mga2002.

Beatrice Fayl, vedlca Useku pre riadenie a publikovanie dokumentov, narodena 9.
oktobra 1959, danskej Statnej prislusnosti

Vzdelanie: Bakaldr umeni pre jazyky ajazykovedu na Univerzite vo Vychodnom Anglicku

a absolventka postgradudl neho tudia knihovnictva ainformatiky na Waleskg univerzite.

Kariéra k dnesnému diu: Pani Fayl zastavala viacero funkcii ako dokumentétorka vo viacerych
eurépskych krajinach, naposledy v rokoch 1988 az 1995 pri zriad’ovani a prevadzkovani
dokumenta¢ng sluzby v delegacii Europske komisie v Norsku. Pani Fayl nastUpilado EMEA v aprili
1995.

Sylvie Bénéfice, vedlca Useku pre riadenie zasadnuti a konferencie, narodena 28.
decembra 1954, francuzskej narodnosti

Vzdelanie: Doktorét z fyzikdnych vied; kvalifikacia v riadeni vyskumu; PhD z fyzikd ngj organi ckej
chémie; hodnost” magistra vo fyzika nej organickej chémii; doktorét z biochémie.

Kariérak dneSnému diiu: V rokoch 1982 aZ 1986 pracovala Dr. Bénéfice ako vyskumna
pracovni¢ka na Univerzite v Montpéellieri vo Franclizsku. V roku 1986 nasttpila do Franclizskeho
narodného vedeckého vyskumného strediska (CNRS) ako Chargé de recherche 1% Class av roku
1991 sa stala Uradnickou pre eurépske za ezitosti. Od roku 1993 do roku 1997 pracovala v Eurépskeg
komisii (Generdneriaditel’stvo XI1) ako vedecka tajomnic¢ka pre ¢innosti COST v oblasti chémie so
zodpovednost’ou za koordinaciu vyskumnych sieti a organizéaciu vedeckych konferencii a seminarov
v Eurépe. Do EMEA nastUpilav septembri 1997.

Tim Buxton, veduci Useku pre riadenie projektov, narodeny 27. februara 1959, britskej
Statnej prislusnosti

Vzdelanie: Ziskal hodnost’ bakalara prav na Birminghamske univerzite kvalifikovany ako ¢len
In&tit(tu autorizovanych G¢tovnikov v Anglicku aWalese.

Kariéra k dneSnému diu: Tim Buxton dokoncova stanovy v spolo¢nosti Touche Ross & Coinv
Londyne v roku 1987. Po roku prace v obchodnom bankovnictve bol financnym riaditel’om siikromnej
spolo¢nasti v rokoch 1988 az 1995. Vykonéaval dlhodobé poverenie ako konzultant pre riadenie az do
januéra 1997, kedy nastlpil do EMEA. Za vedliceho Useku bol menovany 1. mgja 2002.
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David Drakeford, vedulci Useku pre informaéné technolédgie, narodeny 4. decembra
1957, irskej Statnej prislusSnosti

Vzdelanie: Ziskal ¢estnll akademickd hodnost’ v experimentél ngj fyzike a hodnost” magistra

v dektronickom inZinierstve na Trinity College v Dubline.

Kariéra k dneSnému diu: David Drakeford pracoval v spolognosti Telecom Eireann, kde riadil
realizaciu komunikacng siete pre vnutrostéatne Udaje. V roku 1987 nastUpil do spoloénosti Coopers &
Lybrand, kde pracoval ako star§i konzultant pre riadenie a Speciaizoval sa nariadenie afinanénd
kontrolu vel'kych projektov slivisiacich nggmas|T. Pracova g nariadeni viacerych nadnérodnych
projektov a Uloh obchodng analyzy vratane riadenia realizacie systémov riadeniainformacii po celom
svete pre klinické sktisky v mene farmaceutickej spolognosti sidliace vo Svajgiarsku. Do EMEA
nastupil vo februari 1997.

Riccardo Ettore, zastupca veduceho Useku pre informaéné technolégie, narodeny 8.
aprila 1953, talianskej Statnej prislusnosti

Vzdelanie: Ziskal diplom z konferen¢ného timodenia a prekl adania na Scuola Superiore per Interpreti
v Miléne.

Kariéra k dneSnému diu: Pan Ettore nastlpil do Eurépske komisie ako konferenény timocnik

v roku 1976. V priebehu osemdesiatych rokov minulého storocia vyvinul poditagovy systém na
podporu zlozitg Glohy pri editovani ariadeni pridel’ovaniatimoénikov Eurdpskel komisie pre
zasadnutia. Do roku 1987 postupne presiel od timogenia na plny Uvazok k vyvoju softvéru na plny
Uvazok. Jeho zverginené prace zahmadi vysledky ¢lankov v poditatovych ¢asopisoch z osemdesiatych
rokov minulého storogia a viacero popularnych softvérovych siborov. V mégji 1995 nastupil do EMEA
av juli 2003 bol menovany za zastupcu vediceho Useku.
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Spravna jednotka
Andreas Pott, vedlci jednotky, narodeny 14. aprila 1949, nemeckej Statnej prislusnosti

Vzdelanie: Ziskal hodnost’ magistra politol 6gie, histérie a angliétiny na Hamburgskeg univerzite.
Certificat de Hautes Etudes Européennes (ekonomika) na College of Europe v Brugéach.

Kariéra k dnesnému diu: V rokoch 1972 a7 1989 pan Pott zastaval viacero miest pre vyuovanie
avyskum vrétane mi esta vedeckého pracovnika v Ustave pre vyskum mieru a bezpesnostng politiky
Hamburgske univerzity. V roku 1989 nastlpil do sekretaridtu Eurépskeho parlamentu, kde pracoval
pre sekretariaty Vyboru pre vyskum, technicky rozvoj aenergiu aVyboru prerozpocet a neskor pre
Vybor akonferenciu predsedov Parlamentu. V roku 1999 preSid do Prekladatel’ského strediska pre
organy Eurdpske) Unie ako vedlici odde enia pre spolupracu medzi institGciami. V mgji 2000 nastupil
do EMEA.

Frances Nuttall, vedlca Useku pre personalistiku a rozpo€et, narodena 11. novembra
1958, irskej Statnej prisluSnosti

Vzdelanie: Ziskalahodnost’ magistrav ekonomickych vedach a hodnost’ bakalara vo verging sprave
na Trinity Collegev Dubline.

Kariérak dnednému diu: Pani Nuttall zastavala viacero funkcii v irskeg &étng sluzbe, pracovala na
oddel eniach zdravotnictva a financii av Urade pre veregjné préce. Pani Nuttall potom pracovaa

v Organizacii pre potraviny a pol’nohospodarstvo Organizéci e Spojenych narodov v rokoch 1990 az
1995. V m§ji 1995 nastupilado EMEA.

Sara Mendosa, veduca Useku pre sluzby infraStruktury, narodena 23. januéara 1950,
britskej Statnej prislusnosti

Vzdelanie: Stddium podnikania ajazykov na Pol ytechnike v Loughborough.

Kariérak dneSnému diu: V rokoch 1975 az 1990 zastéval a pani Mendosa viacero funkcii

v Eurépskg komisii v Luxemburgu vrétane konferenéného servisu, Uradu pre Gradné publikacie

a Statistického Uradu. V roku 1991 bola pani Mendosa preloZena do londynskej kancelérie zastlipenia
Eurdpske komisie v Spojenom kral'ovstve. V novembri 1994 nastipilado EMEA av novembri 2002
bola menované za vedlcu Useku.

Gerard O’'Malley, veduci Useku pre G€tovnictvo, narodeny 14. oktdbra 1950, irskej
Statnej prislusnosti

Vzdelanie: Ziskal hodnost’ bakal&ra obchodu na Dublinske univerzite. Clen Indtit(tu autorizovanych
tctovnikov v irsku. Censor Jurado de Cuentas a ¢len Registro Oficia de Auditores de Cuentas

v Spanid sku.

Kariéra k dneSnému diu: V rokoch 1971 aZ 1974 pan O’ Malley vypracovava stanovy v Dubline.

V rokoch 1974 az 1985 pracoval ako auditovy manazér v Spanielsku v spolognosti Ernst a Y oung

av rokoch 1985 az 1995 boal financnym kontrolérom v spolo¢nosti Johnson Wax Espafiola. V aprili
1995 nastupil do EMEA.
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Sluzby pre vykonného riaditela

Martin Harvey Allchurch, vedici podpory exekutivy, narodeny 20. okt6bra 1966,
britskej Statnej prislusnosti

Vzdelanie: Ziskal pravnicki akademickd hodnost’ na Univerzite v Dundee v Spojenom krél'ovstve.
Ziskal hodnost” magistra v eurépskom a medzinarodnom préve na Vrije Universiteit v Brusdli

v Bdgicku.

Kariéra k dneSnému diu: Po stéZi v Eurépskeg komisii v rokoch 1991-92 pracoval Martin Harvey
Allchurch ako konzultant pre eurdpske zal ezitosti v Brusdli v rokoch 1992-1995. Po¢as tejto doby
pracoval g ako prispievgUci redaktor pre publikovanie eurdpskych zéleZitosti ako bruselsky
koreSpondent pre americky farmaceuticky ¢asopis. V septembri 1995 vstipil do EMEA. V septembri
2001 bol menovany zatlatového referentaav januari 2004 bol menovany za vediceho podpory
exekutivy.

Vincenzo Salvatore, vedlci pravneho Useku, narodeny 8. augusta 1963, talianska
Statna prislusnost’

Vzdelanie: Ziskal pravnickd akademickd hodnost’ na Univerzite v Pavii v Taliansku, PhD

z eurdpskeho prava na Eurdpskom univerzitnom in&titlte vo Florencii v Taliansku, Awocato, profesor
medzi nérodného prava.

Kariéra k dnesnému dnu: V rokoch 1991 az 2004 pan Salvatore pdsobil ako stikromny prakticky
pravnik, zaoberal saarbitrdzou a pripadmi stidnych sporov, ngimav oblasti verg/ného obstaravania,
sitaze, medzinarodného obchodu azmlav. V rokoch 1992 az 1999 pracoval g ako asistent pre
vyskum v oblasti medzinarodného prava na Univerzite v Pavii, docent medzinarodného prava na
Univerzite v Insubrii (Varese) v rokoch 1999 az 2003 a profesor medzinarodného prava natg iste
univerzite v roku 2004. V novembri 2004 nastlpil do EMEA ako vedlci pravneho Useku.

Marijke Korteweg, poradkyna pre integrované riadenie kvality. narodena 29. maja
1947, belgickej Statnej prislusnosti

Vzdelanie: PhD (chémia) aPhD (biochémia), Univerzitav Ghente v Be gicku. Clenka Intititu pre
zabezpedenie kvality, Spojené kral'ovstvo.

Kariéra k dneSnému diiu: Po 10 rokoch z&kladného vy skumu prostaglandinu nastdpilav roku 1981 do
farmaceuti ckého priemyslu ako klinicka vyskumnapracovnicka. V roku 1984 Dr. Korteweg zalozila
odde eni e auditu pre dodrziavani e predpisov/zabezpecenie kvality pre eurdpsky odbor farmaceuti ckého
vyskumu a vyvoja spolo¢nosti Bristol-Myers Squibb, neskér sa stalariaditel’kou cd osvetového
dodrZiavania predpisov (auditovania). Bolaredaktorkou usmernenial CH GCP od februara 1992 az do
jeho schvéleniav mgji 1996. Dr. Korteweg nastipila do EMEA v auguste 1997 a od jula 1998 pdsobila
ako manazérka kvality EMEA. Od novembra 1999 viedlaintegrovany systém riadeniakvality asystém
internych auditov agentdry. V januari 2004 bola menovana za poradkyiiu i ntegrovaného riadenia kvdity.
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