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Περίληψη του προγράµµατος εργασίας του 

Ευρωπαϊκού Οργανισµού Φαρµάκων 

2007 

Το παρόν έγγραφο περιέχει την περίληψη του προγράµµατος εργασίας του Οργανισµού για 
το 2007. Το πλήρες πρόγραµµα εργασίας του Οργανισµού για το 2007, το οποίο εγκρίθηκε 
από το ∆ιοικητικό Συµβούλιο στις 19 ∆εκεµβρίου 2006, έχει δηµοσιευθεί στον δικτυακό 
τόπο του Οργανισµού: www.emea.europa.eu  
 
Επισηµαίνεται ότι οι αριθµοί για το 2007, οι οποίοι παρουσιάζονται στα διαγράµµατα, 
προκύπτουν από εκτιµήσεις. 
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Εισαγωγή του Εκτελεστικού ∆ιευθυντή 
Thomas Lönngren 
 
Το έτος 2007 θα είναι το δέκατο τρίτο έτος λειτουργίας του EMEA και της συνεισφοράς του στην 
προαγωγή και την προστασία της δηµόσιας υγείας και της υγείας των ζώων. Ο Οργανισµός 
καλωσορίζει τις εθνικές αρµόδιες αρχές των δύο νέων κρατών µελών, της Βουλγαρίας και της 
Ρουµανίας, ως πολύτιµους εταίρους στο ευρωπαϊκό δίκτυο φαρµάκων. Προσβλέπουµε σε µια γόνιµη 
συνεργασία µε τους επιστηµονικούς εµπειρογνώµονες από τις εν λόγω χώρες, προκειµένου να 
παρέχουµε αποτελεσµατικά και ασφαλή φάρµακα σε όλους τους ευρωπαίους πολίτες. 
 
Το πρόγραµµα εργασίας του EMEA για το 2007 διαµορφώθηκε µε βάση µια σειρά παραγόντων στο 
πλαίσιο του ταχέως αναπτυσσόµενου περιβάλλοντος κανονισµών για τα φάρµακα, και δη της θέσης 
σε ισχύ της νοµοθεσίας σχετικά µε τα παιδιατρικά φαρµακευτικά προϊόντα. Πρόκειται για µια 
σηµαντική νέα εντολή προς τον EMEA, η οποία αναθέτει στον Οργανισµό ένα µείζονος σηµασίας 
ρόλο όσον αφορά την ενίσχυση της διαθεσιµότητας ασφαλών και αποτελεσµατικών φαρµάκων για 
παιδιά. Θα ήθελα να επισηµάνω ότι αυτός ο νέος τοµέας αρµοδιότητας θα επηρεάσει τις υφιστάµενες 
βασικές δραστηριότητες του Οργανισµού — για παράδειγµα την παροχή επιστηµονικών συµβουλών, 
έναν τοµέα όπου ο Οργανισµός αναµένεται να δεχθεί 30% περισσότερες αιτήσεις σε σχέση µε το 
2006. 
 
Ο Οργανισµός αντιµετωπίζει µια σταθερή εντατικοποίηση των δραστηριοτήτων που σχετίζονται µε 
την αξιολόγηση και την επιθεώρηση φαρµακευτικών προϊόντων. Σε µερικούς τοµείς, η ανάπτυξη 
κατά τη διάρκεια του 2006 ήταν σηµαντική, ενώ αναµένεται και πάλι αυξηµένος φόρτος εργασίας για 
το 2007. Αυτή η εντατικοποίηση πρέπει να υποστηριχθεί αφενός µε τη βελτιωµένη σχέση κόστους-
αποτελεσµατικότητας όσον αφορά τις λειτουργίες του Οργανισµού, και αφετέρου µε την περαιτέρω 
βελτίωση των συστηµάτων διασφάλισης ποιότητάς του. Προκειµένου ο Οργανισµός να 
εξακολουθήσει να τηρεί τη δέσµευσή του για αποτελέσµατα υψηλής ποιότητας σε όλους τους 
βασικούς τοµείς, πρέπει επίσης να υποστηρίζεται από µια αντίστοιχη αύξηση σε οικονοµικούς 
πόρους, ανθρώπινο δυναµικό και διορισµένους εθνικούς εµπειρογνώµονες. 
 
Η προαγωγή της ασφάλειας των φαρµακευτικών προϊόντων ήταν σηµαντικός τοµέας για τον 
Οργανισµό επί πολλά χρόνια, και θα παραµείνει προτεραιότητα για το 2007. Οι οργανισµοί 
φαρµάκων βασίζονται εκ παραδόσεως στην αυθόρµητη αναφορά ανεπιθύµητων ενεργειών, και η 
βάση δεδοµένων EudraVigilance του EMEA παραµένει βασικό εργαλείο για το σκοπό αυτό. Ωστόσο, 
ευελπιστούµε να κάνουµε ένα ακόµη βήµα προς τα εµπρός. Εκτός από τα νέα εργαλεία που έχουµε 
ήδη θέσει σε εφαρµογή, θέλουµε να συνεργαστούµε µε αρχές των κρατών µελών και µε ακαδηµαϊκά 
κέντρα µε στόχο τη δηµιουργία δικτύων εµπειρογνωµόνων τα οποία θα υλοποιούν εντατικά 
προγράµµατα παρακολούθησης φαρµάκων που θα µελετούν ενεργά την ασφάλεια στοχοθετηµένων 
φαρµάκων. 
 
Ο EMEA υποστηρίζει τους στόχους του προγράµµατος δράσης της Λισσαβόνας. Καινοτοµία και 
έρευνα είναι οι πρωτεύουσες κινητήριες δυνάµεις για τα νέα φαρµακευτικά προϊόντα, και, συνεπώς, 
εφαλτήρια για τη βελτιωµένη δηµόσια υγεία και την υγεία των ζώων. Οι προσπάθειες του 
Οργανισµού για την υποστήριξη των εν λόγω στόχων, το 2007, θα εστιαστούν στα εξής: παροχή 
επιστηµονικών συµβουλών· παροχή ειδικής στήριξης σε µικροµεσαίες επιχειρήσεις· διενέργεια 
έρευνας όσον αφορά τη συνοχή στη διαδικασία λήψης αποφάσεων του Οργανισµού· και συµβολή σε 
πανευρωπαϊκές πρωτοβουλίες για τη διευκόλυνση της καινοτόµου έρευνας. 
 
Ο Οργανισµός θεωρεί ότι η διαθεσιµότητα ίδιων, υψηλής ποιότητας πληροφοριών σχετικά µε τα 
φάρµακα σε όλες τις επίσηµες γλώσσες της ΕΕ είναι απαραίτητη για τη βέλτιστη χρήση τους σε όλα 
τα κράτη µέλη. Θα συνεργαστούµε στενά µε τα κράτη µέλη και τους εµπειρογνώµονές τους ώστε να 
διασφαλίσουµε ότι οι παρεχόµενες πληροφορίες έχουν την καλύτερη ποιότητα σε όλες τις γλώσσες. 
Επίσης, θα προσπαθήσουµε να βελτιώσουµε γενικότερα τις επικοινωνίες µας, ώστε να καλύπτουν 
τόσο τις επιστηµονικές όσο και τις µη επιστηµονικές δραστηριότητες. Στο πλαίσιο αυτό, θα 
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προωθήσουµε περαιτέρω τη συµµετοχή ασθενών και επαγγελµατιών του τοµέα της υγείας στις 
δραστηριότητές µας. 
 
Θα ήθελα να τονίσω ότι οι εν λόγω δραστηριότητες είναι δυνατές µόνο µέσω της αρµονικής 
λειτουργίας του ευρωπαϊκού δικτύου φαρµάκων, µε τον EMEA και τις εθνικές αρµόδιες αρχές να 
συνεργάζονται στενά. Η καλλιέργεια του πνεύµατος συνεργασίας και η αναζήτηση πρακτικών λύσεων 
για τις σηµερινές και τις µελλοντικές προκλήσεις που γεννούν οι εξελίξεις στον τοµέα µας είναι η 
τελευταία, αλλά εξίσου σηµαντική, προτεραιότητά µου για το 2007.  
 
Οι προτεραιότητες και οι βασικοί στόχοι για το 2007 µπορούν να συνοψισθούν ως εξής: 
 
Ο Οργανισµός θα υλοποιήσει τις βασικές δραστηριότητές του στους τοµείς της χορήγησης άδειας 
κυκλοφορίας και της επιθεώρησης φαρµακευτικών προϊόντων για ανθρώπινη και κτηνιατρική χρήση 
σύµφωνα µε τα υψηλότερα πρότυπα ποιότητας. Θα αξιολογεί συνεχώς τις προτεραιότητες όσον 
αφορά τα σχέδια και τις δραστηριότητες ώστε να εξυπηρετεί ένα σηµαντικά αυξηµένο όγκο 
δραστηριοτήτων, και θα πραγµατοποιεί βελτιώσεις όπου χρειάζεται ώστε να διασφαλιστεί η 
διατήρηση των υψηλών προτύπων. 
 
Οι επιπρόσθετες προτεραιότητες για το 2007 θα περιλαµβάνουν: 
 
Εφαρµογή της νοµοθεσίας σχετικά µε τα φαρµακευτικά προϊόντα για παιδιατρική χρήση 
 
− Εφαρµογή του νέου κανονισµού σχετικά µε τα φαρµακευτικά προϊόντα για παιδιατρική χρήση, 

συµπεριλαµβανοµένης της σύστασης µιας νέας Παιδιατρικής Επιτροπής, η οποία θα εκδίδει 
γνωµοδοτήσεις και αποφάσεις σχετικά µε τα σχέδια παιδιατρικής έρευνας και τις παρεκκλίσεις, 
και θα παρέχει πληροφορίες σχετικά µε τις παιδιατρικές κλινικές δοκιµές. 

  
Ασφάλεια φαρµακευτικών προϊόντων για ανθρώπινη και κτηνιατρική χρήση 
 
− Συνέχιση της εφαρµογής µιας προβλεπτικής προσέγγισης ως προς την ασφάλεια των 

φαρµακευτικών προϊόντων, µε τη δροµολόγηση της έγκαιρης αξιολόγησης της ασφάλειας πριν 
από τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας, µε την παρακολούθηση της εφαρµογής των σχεδίων 
διαχείρισης κινδύνων µετά τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας, και µε την επιθεώρηση της 
επικαιροποίησης τέτοιων σχεδίων καθόλη τη διάρκεια του κύκλου ζωής του προϊόντος· 

− Προώθηση της υλοποίησης της ευρωπαϊκής στρατηγικής διαχείρισης κινδύνων (ERMS), σε στενή 
συνεργασία µε τις εθνικές αρµόδιες αρχές, µε αποτέλεσµα ένα αποδοτικότερο σύστηµα 
επιθεώρησης της ασφάλειας των φαρµακευτικών προϊόντων· 

− Περαιτέρω ανάπτυξη του συστήµατος EudraVigilance, ενός από τους βασικούς πυλώνες της 
ERMS, µε την εφαρµογή και τη θέση σε λειτουργία ποσοτικών µεθόδων εντοπισµού σήµατος, µε 
την παροχή στα ενδιαφερόµενα µέρη του Οργανισµού πρόσβασης στις πληροφορίες του 
EudraVigilance, και µε τη δηµιουργία και την υλοποίηση ενός δικτύου ακαδηµαϊκών κέντρων για 
την εντατική παρακολούθηση στοχοθετηµένων φαρµάκων· 

− Εκπλήρωση των υποχρεώσεων του Οργανισµού όσον αφορά το συντονισµό της επίβλεψης των 
κτηνιατρικών φαρµάκων µετά τη χορήγηση άδειας, µέσω της αποτελεσµατικής εφαρµογής της 
φαρµακοεπαγρύπνησης καθώς και µέσω της διάδοσης πληροφοριών σχετικά µε τις ανεπιθύµητες 
ενέργειες των φαρµάκων  

 
Ενίσχυση της καινοτοµίας 
 
− Περαιτέρω διατήρηση και βελτίωση µέτρων για τη διευκόλυνση της καινοτοµίας και της έρευνας, 

και εποµένως την αύξηση της διαθεσιµότητας των φαρµάκων, ειδικότερα µέσω: της συνεχούς 
στήριξης στην πολιτική για τα ορφανά φαρµακευτικά προϊόντα· της παροχής επιστηµονικών 
συµβουλών· της παροχής στήριξης σε µικροεπιχειρήσεις και µικροµεσαίες επιχειρήσεις· της 
διερεύνησης του αντίκτυπου και της συνοχής στη διαδικασία λήψης αποφάσεων του Οργανισµού· 
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− Συνέχιση της παροχής στήριξης στην Ευρωπαϊκή Επιτροπή, σε όλα τα στάδια που οδηγούν στο 
νέο κανονισµό για τις προηγµένες θεραπείες· συµµετοχή στις εργασίες της Πρωτοβουλίας για 
καινοτόµα φάρµακα για ανθρώπινη χρήση, της ευρωπαϊκής τεχνολογικής πλατφόρµας για την 
παγκόσµια υγεία των ζώων για φάρµακα για κτηνιατρική χρήση, και σε άλλες διεθνείς 
πρωτοβουλίες µε σκοπό τη βελτίωση της ανάπτυξης φαρµάκων. 

 
Πιο έγκαιρη και βελτιωµένη διαθεσιµότητα φαρµάκων 
 
− Λειτουργία και αύξηση της αποτελεσµατικότητας των διαδικασιών χορήγησης άδειας 

κυκλοφορίας µε σκοπό τη διευκόλυνση της διαθεσιµότητας των φαρµάκων, και παράλληλα τη 
διατήρηση των υψηλότερων προτύπων ποιότητας. Οι εν λόγω διαδικασίες περιλαµβάνουν την 
ταχύτερη αξιολόγηση, τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας υπό όρους και την παρηγορητική χρήση·  

− Γνωµοδότηση σχετικά µε φαρµακευτικά προϊόντα που προορίζονται για αγορές εκτός της ΕΕ· 

− Στήριξη περαιτέρω πρωτοβουλιών, µετά τον προσδιορισµό τους, ώστε να διευκολυνθεί η 
µεγαλύτερη διαθεσιµότητα κτηνιατρικών φαρµάκων, ειδικότερα µέσω µέτρων για τη συνδροµή 
εταιρειών που υποβάλλουν αιτήσεις για φάρµακα για κτηνιατρική χρήση, τα οποία έχουν 
περιορισµένες αγορές ή στοχεύουν σε ασθένειες µε περιφερειακή εξάπλωση. 

 
∆ιαφάνεια, επικοινωνία και παροχή πληροφοριών 
 
− Περαιτέρω υλοποίηση των µέτρων του EMEA για τη διαφάνεια και αύξηση της δηµοσιότητας 

των δραστηριοτήτων του Οργανισµού ώστε να ενισχυθεί η εταιρική διακυβέρνησή του· 

− Περαιτέρω βελτίωση της συνεισφοράς του Οργανισµού για την παροχή, τόσο σε ασθενείς όσο και 
σε επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας, υψηλής ποιότητας και έγκαιρης ενηµέρωσης σχετικά µε 
τα φάρµακα, σε όλες τις επίσηµες γλώσσες της ΕΕ· Συµβολή στις εργασίες του Φαρµακευτικού 
Φόρουµ, ειδικότερα στον τοµέα παροχής πληροφοριών στους ασθενείς· 

− Προώθηση της συµµετοχής των ασθενών και των επαγγελµατιών του τοµέα της υγείας στις 
εργασίες του Οργανισµού. 

 
Ευρωπαϊκό δίκτυο φαρµάκων 
 
− Ενίσχυση της συνεργασίας όσον αφορά τη φαρµακοεπαγρύπνηση, τη στρατηγική τηλεµατικής της 

ΕΕ, την παροχή επιστηµονικών συµβουλών, τη στήριξη των ΜΜΕ και την επικοινωνία· 

− Περαιτέρω ενίσχυση της συµπληρωµατικότητας στο δίκτυο και ανάπτυξη επαρκών 
δραστηριοτήτων για τον καταµερισµό εργασιών και τον προγραµµατισµό πόρων σε ολόκληρο το 
δίκτυο· 

− Ενόψει των αυξανόµενων καθηκόντων σε επίπεδο ΕΕ και της έλευσης νέων θεραπειών και 
τεχνολογιών, προσπάθεια για την εξασφάλιση διαθεσιµότητας στο δίκτυο εµπειρογνωµοσύνης 
ανώτατης ποιότητας σε επίπεδο ΕΕ µε σκοπό την αξιολόγηση φαρµάκων και την παρακολούθηση 
και την εκτίµηση της ασφάλειάς τους. 
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1 Ο EMEA στο ευρωπαϊκό σύστηµα 

1.1 Το ευρωπαϊκό δίκτυο φαρµάκων 

Ο Οργανισµός προσβλέπει στην προοπτική να υποδεχθεί τους εκπροσώπους της Βουλγαρίας και της 
Ρουµανίας ως πλήρη µέλη του ευρωπαϊκού δικτύου φαρµάκων και ενεργούς εταίρους στο έργο του 
Οργανισµού. Το 2007, το ευρωπαϊκό δίκτυο φαρµάκων θα συνεχίσει την προσπάθειά του για την 
αντιµετώπιση των τάσεων που σχετίζονται µε την αυξανόµενη πολυπλοκότητα και τον αριθµό των 
καθηκόντων που ασκούνται σε κοινοτικό επίπεδο, καθώς και µε την έλευση νέων θεραπειών και 
τεχνολογιών. 

Προκειµένου να αντιµετωπίσει τις τάσεις αυτές, ο EMEA, µαζί µε τις εθνικές αρµόδιες αρχές, θα 
προσπαθήσουν να ενισχύσουν το δίκτυο αριστείας και θα συνεργαστούν για την περαιτέρω ανάπτυξη 
των πρακτικών προγραµµατισµού πόρων και καταµερισµού εργασιών. Οι ανεκπλήρωτες ανάγκες 
κατάρτισης σε κρίσιµους τοµείς θα εντοπιστούν και θα θεσπιστούν διαδικασίες για προηγµένες 
εκπαιδευτικές ανταλλαγές. Επίσης, θα συνεχιστεί η προσπάθεια για την υλοποίηση του οράµατος  που 
υπογραµµίζεται στις µακροπρόθεσµες στρατηγικές, τις οποίες έχουν καταρτίσει από κοινού ο EMEA 
και οι εθνικές αρµόδιες αρχές.  

1.2  ∆ιαφάνεια, επικοινωνία και παροχή πληροφοριών 

Ο Οργανισµός θα ολοκληρώσει την ανάπτυξη της στρατηγικής επικοινωνίας και διαφάνειας και θα 
δροµολογήσει την υλοποίησή της εντός του 2007. Ο Οργανισµός θα επικεντρώσει τις πρωτοβουλίες 
του στους ακόλουθους τοµείς:  εφαρµογή των διατάξεων διαφάνειας και επικοινωνίας που σχετίζονται 
µε φάρµακα για παιδιατρική χρήση και παιδιατρικές κλινικές δοκιµές· βελτίωση της παροχής 
πληροφοριών σχετικά µε επιστηµονικά θέµατα που δεν αφορούν προϊόντα· ολοκλήρωση της 
εφαρµογής της νοµοθεσίας σχετικά µε την πρόσβαση σε έγγραφα· παροχή πρόσβασης σε 
πληροφορίες σχετικά µε τις ανεπιθύµητες ενέργειες φαρµάκων που περιλαµβάνονται στη βάση 
δεδοµένων EudraVigilance του EMEA· και παροχή πληροφοριών σχετικά µε προϊόντα στις νέες 
κοινοτικές γλώσσες, τη βουλγαρική και τη ρουµανική, και µετά τη λήξη της παρέκκλισης, στη 
µαλτέζικη γλώσσα. Μέσω των πρωτοβουλιών αυτών, στόχος του EMEA είναι να προωθήσει την 
κατάλληλη χρήση των φαρµάκων και να συµβάλλει περαιτέρω στην ασφάλεια των ασθενών. 

Ο Οργανισµός θα λάβει µέρος στις εργασίες του Φαρµακευτικού Φόρουµ, και θα συνεχίσει την 
ανάπτυξη της βάσης δεδοµένων EudraPharm, η οποία περιέχει πληροφορίες σχετικά µε προϊόντα που 
έχουν εγκριθεί βάσει της κεντρικής διαδικασίας.  

Ο Οργανισµός θα συνεχίσει επίσης τις προσπάθειές του για ανάπτυξη και ενίσχυση της 
αλληλεπίδρασης µε τα ενδιαφερόµενα µέρη του Οργανισµού — επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας, 
ασθενείς και καταναλωτές — και της συµµετοχής τους στο έργο του Οργανισµού. Για το σκοπό αυτό, 
ο Οργανισµός έχει συστήσει µια οµάδα εργασίας µε επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας, η οποία θα 
προετοιµάσει ένα πλαίσιο αλληλεπίδρασης µε τις οργανώσεις επαγγελµατιών του τοµέα της υγείας. 

1.3  Υποστήριξη στην καινοτοµία και την πρόσβαση σε φάρµακα 

Ο Οργανισµός θα επικεντρωθεί και πάλι στους στόχους του προγράµµατος δράσης της Λισσαβόνας. 
Θα συνεχίσει να εφαρµόζει την πολιτική για τις µικροεπιχειρήσεις και τις µικροµεσαίες επιχειρήσεις 
(ΜΜΕ), οι οποίες συχνά είναι καινοτόµες εταιρείες που δραστηριοποιούνται στον τοµέα των νέων 
τεχνολογιών και των αναδυόµενων θεραπειών· θα εξακολουθήσει να παρέχει υψηλής ποιότητας 
επιστηµονικές συµβουλές στις εταιρείες που αναπτύσσουν φαρµακευτικά προϊόντα· θα υποστηρίξει 
την ανάπτυξη ορφανών φαρµακευτικών προϊόντων· και θα συµµετάσχει ενεργά στην Πρωτοβουλία 
για καινοτόµα φάρµακα. Η πρωτοβουλία αυτή έχει ως στόχο την αντιµετώπιση των εµποδίων στην 
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ανάπτυξη φαρµάκων, και µπορεί να έχει ισχυρό και ευρύτατο αντίκτυπο στον τρόπο µε τον οποίο θα 
διενεργείται η έρευνα για τα φάρµακα στο µέλλον. Η οµάδα δράσης του Οργανισµού για την 
καινοτοµία θα συνεχίσει το έργο της, και η οµάδα προβληµατισµού EMEA/CHMP για την καινοτοµία 
θα ολοκληρώσει την έκθεσή της στις αρχές του έτους. 

Ο EMEA θα συνεχίσει τις πρωτοβουλίες του, οι οποίες έχουν ως στόχο τη βελτίωση της 
διαθεσιµότητας των κτηνιατρικών φαρµάκων για ήσσονες χρήσεις και ελάσσονα είδη. Θα 
συνεργαστεί µε τους προϊσταµένους των Οργανισµών Κτηνιατρικών Φαρµάκων για τη διαθεσιµότητα 
και θα παράσχει υποστήριξη στην ευρωπαϊκή τεχνολογική πλατφόρµα για την παγκόσµια υγεία των 
ζώων, στόχος της οποίας είναι η επιτάχυνση της ανάπτυξης νέων προϊόντων για την υγεία των ζώων, 
τα οποία προορίζονται τόσο για τις µείζονες όσο και για τις ελάσσονες αγορές. Ο Οργανισµός θα 
αναπτύξει επίσης µέτρα για τη συνδροµή εταιρειών µε σκοπό την απόκτηση άδειας κυκλοφορίας για 
προϊόντα ελασσόνων αγορών. 

1.4  Αναδυόµενες θεραπείες και νέες τεχνολογίες 

Ο Οργανισµός δραστηριοποιείται στον τοµέα των φαρµακευτικών προϊόντων προηγµένης θεραπείας, 
όπως η γονιδιακή θεραπεία, η σωµατοκυτταρική θεραπεία και τα προϊόντα µηχανικής ανθρώπινων 
ιστών. Επίσης, ασχολείται µε άλλες αναδυόµενες θεραπείες και νέες τεχνολογίες που δεν εντάσσονται 
στο πεδίο εφαρµογής του επικείµενου κανονισµού για τις προηγµένες θεραπείες και θα επηρεάσουν 
σηµαντικά το έργο του Οργανισµού στον τοµέα αυτό. 

Προκειµένου να προετοιµαστεί καλύτερα ο ίδιος ο Οργανισµός αλλά και το δίκτυο ενόψει της 
έλευσης νέων θεραπειών και τεχνολογιών, ο Οργανισµός θα προωθήσει σε πρώιµο στάδιο το διάλογο 
µε τους δωρητές δυνητικών εφαρµογών για τις προηγµένες θεραπείες, τα αναδυόµενα προϊόντα και 
τις αναδυόµενες τεχνολογίες. Θα διευρύνει το διάλογο µε την ακαδηµαϊκή κοινότητα και την 
κοινωνία εν γένει, ώστε να εντοπίσει την εµπειρογνωµοσύνη, τις προσδοκίες και τα εµπόδια που 
σχετίζονται µε τον τοµέα των νέων θεραπευτικών λύσεων. Κατόπιν συζήτησης µε τα ενδιαφερόµενα 
µέρη, θα δροµολογηθούν προσπάθειες για τη δηµιουργία ενός «Στρατηγικού σχεδίου για νέες 
τεχνολογίες». 

1.5 Ευρωπαϊκές δραστηριότητες για τη δηµόσια υγεία 

Οι σηµαντικοί τοµείς αλληλεπίδρασης µε την Ευρωπαϊκή Επιτροπή σχετικά µε θέµατα δηµόσιας 
υγείας θα περιλαµβάνουν: εργασίες που συνδέονται µε τη νοµοθεσία και τις πρωτοβουλίες που 
αφορούν τις προηγµένες θεραπείες· υποστήριξη για την ενηµέρωση και την περαιτέρω ανάπτυξη της 
ανακοίνωσης προς τους αιτούντες·  εργασίες στο πλαίσιο της εταιρικής σχέσης δηµόσιου-ιδιωτικού 
τοµέα µε στόχο την παροχή ποιοτικών πληροφοριών στους ασθενείς· και συνδροµή στην αναθεώρηση 
της νοµοθεσίας που διέπει τις τροποποιήσεις των αδειών κυκλοφορίας.   

Ο Οργανισµός θα συνεχίσει τις εργασίες του, και θα διατηρήσει την ετοιµότητά του, όσον αφορά το 
ενδεχόµενο πανδηµίας γρίπης, συµπεριλαµβανοµένων των δραστηριοτήτων κατάρτισης και 
προσοµοίωσης και των µέτρων µε σκοπό την προώθηση της χορήγησης άδειας κυκλοφορίας βάσει 
της κεντρικής διαδικασίας σε ασφαλή και αποτελεσµατικά εµβόλια για τον έλεγχο της γρίπης των 
πτηνών. Επιπλέον, θα αναπτύξει την έννοια του φακέλου «πολλαπλού στελέχους», µε σκοπό την 
προώθηση της έγκρισης εµβολίων κατά ιών µεταβλητού αντιγόνου, όπως η γρίπη των πτηνών, ο 
καταρροϊκός πυρετός του προβάτου και ο αφθώδης πυρετός. 

Ο EMEA θα συνεχίσει τις υπό εξέλιξη δραστηριότητες σε τοµείς όπως: το πρόγραµµα της ΕΕ για τον 
περιορισµό των δοκιµών σε ζώα και την ανάπτυξη σύγχρονων προσεγγίσεων για την αξιολόγηση της 
ασφάλειας των φαρµάκων, η ελαχιστοποίηση της συχνότητας εµφάνισης αντιµικροβιακής 
αντίστασης, και η αξιολόγηση των περιβαλλοντικών κινδύνων για τα φαρµακευτικά προϊόντα. Η 
συνεργασία θα συνεχιστεί µε τους εταίρους οργανισµούς της ΕΕ και την Ευρωπαϊκή ∆ιεύθυνση για 
την Ποιότητα των Φαρµάκων.  
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1.6 Προετοιµασίες για τη µελλοντική διεύρυνση 

Ο Οργανισµός θα συµµετάσχει στο πρόγραµµα πολλαπλών δικαιούχων, στόχος του οποίου είναι η 
υποστήριξη της συµµετοχής της Κροατίας και της Τουρκίας στις εργασίες ορισµένων κοινοτικών 
οργανισµών. Στόχος των δραστηριοτήτων του Οργανισµού θα είναι η σύναψη επαφών και σχέσεων 
µεταξύ Κροατίας και Τουρκίας και του EMEA. Το εν λόγω πρόγραµµα θα επιτρέψει στις δύο χώρες 
να προετοιµαστούν για τη συµµετοχή τους στις δραστηριότητες του EMEA και να ενισχύσουν την 
εµπιστοσύνη των υφιστάµενων κρατών µελών στα συστήµατα που εφαρµόζουν οι δύο υποψήφιες 
προς ένταξη χώρες. 

1.7  ∆ιεθνής συνεργασία 

Οι δραστηριότητες του Οργανισµού στη διεθνή αρένα περιλαµβάνουν τα εξής: συντονισµός της 
συµµετοχής των εµπειρογνωµόνων της ΕΕ στη ∆ιεθνή ∆ιάσκεψη/Συνεργασία για την Εναρµόνιση 
(ICH και VICH) και στην 7η ∆ιάσκεψη ICH, καθώς και συνεργασία µε την Παγκόσµια Οργάνωση 
Υγείας (για παράδειγµα, σχετικά µε τα φαρµακευτικά προϊόντα που πρόκειται να χρησιµοποιηθούν σε 
αναπτυσσόµενες χώρες), την Επιτροπή Κώδικα Τροφίµων (Codex Alimentarius), τον Παγκόσµιο 
Οργανισµό για την Υγεία των Ζώων, την Υπηρεσία Τροφίµων και Φαρµάκων των ΗΠΑ (FDA) και το 
Υπουργείο Γεωργίας των ΗΠΑ. 

Ο Οργανισµός θα συνεχίσει την επιτυχή και ωφέλιµη συνεργασία µε την FDA και θα εισαγάγει µέτρα 
µε σκοπό την εµβάθυνση της συνεργασίας αυτής, µέσω της εδραίωσης διαδικασιών για την 
παράλληλη παροχή επιστηµονικών συµβουλών. Ο Οργανισµός θα έρθει επίσης σε επαφή µε αρµόδια 
όργανα των ΗΠΑ µε σκοπό την ανταλλαγή σχετικών πληροφοριών όσον αφορά τα φάρµακα για 
κτηνιατρική χρήση. 

Ο EMEA, µαζί µε την Ευρωπαϊκή Επιτροπή, σχεδιάζουν τη συνέχιση των προκαταρκτικών 
συζητήσεων µε τον ιαπωνικό οργανισµό φαρµάκων (MHWL/PMDA), προκειµένου να διερευνήσουν 
τη δυνατότητα σύναψης συµφωνιών εµπιστευτικότητας, παρεµφερών µε αυτές που έχει συνάψει µε 
την FDA.  

1.8 Ολοκληρωµένη διαχείριση στον Οργανισµό 

Οι σηµαντικές εξελίξεις του Οργανισµού για το τρέχον έτος θα περιλαµβάνουν την ολοκλήρωση του 
διετούς προγράµµατος για τη βελτίωση των διαδικασιών. Στόχος του προγράµµατος είναι η 
βελτιστοποίηση των βασικών διαδικασιών του Οργανισµού, η βελτίωση της σχέσης κόστους-
αποτελεσµατικότητας των λειτουργιών του, η βελτίωση των επιδόσεων και η τόνωση της 
ικανοποίησης τόσο των πελατών όσο και των ενδιαφερόµενων µερών. Μερικά από τα αποτελέσµατα 
αυτών των πρωτοβουλιών θα συµβάλλουν στο διαρκή διάλογο σχετικά µε τον σχεδιασµό των 
δραστηριοτήτων σε επίπεδο ευρωπαϊκού δικτύου φαρµάκων. 

Όπως τα προηγούµενα έτη, ο Οργανισµός θα πραγµατοποιήσει µια σειρά δραστηριοτήτων 
αυτοαξιολόγησης, εσωτερικών ελέγχων και ερευνών για τα ενδιαφερόµενα µέρη, και θα εισαγάγει ένα 
σύστηµα για τη σφαιρική αξιολόγηση της διαχείρισης. 
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2 Φαρµακευτικά προϊόντα για ανθρώπινη και 
κτηνιατρική χρήση 

2.1 Ορφανά φαρµακευτικά προϊόντα για ανθρώπινη χρήση 

Τα ορφανά φάρµακα προορίζονται για τη διάγνωση, πρόληψη και θεραπεία παθήσεων που απειλούν 
τη ζωή ή παθήσεων που µε τον χρόνο καταβάλλουν τον οργανισµό και προσβάλλουν µικρό αριθµό 
ασθενών στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα. Τα κίνητρα παρέχονται επειδή τέτοια φάρµακα ενδέχεται, για 
οικονοµικούς λόγους, να µην αναπτύσσονταν σε διαφορετική περίπτωση. Προκειµένου αφενός να 
ανταποκριθεί στις προσδοκίες των οργανώσεων των ασθενών και των δωρητών, και στις απαιτήσεις 
της νοµοθεσίας, και αφετέρου να δηµιουργήσει ένα περιβάλλον καινοτοµίας και έρευνας στον τοµέα, 
ο Οργανισµός θα συνεχίσει να παρέχει κίνητρα κατά τη φάση ανάπτυξης και την αρχική φάση 
χορήγησης άδειας κυκλοφορίας. Η συνδροµή στην κατάρτιση πρωτοκόλλου θα παραµείνει 
προτεραιότητα για τις πρωτοβουλίες αυτές. 

Επιπλέον της αξιολόγησης των αιτήσεων για χαρακτηρισµό ορφανών φαρµακευτικών προϊόντων, ο 
Οργανισµός θα συνεργαστεί µε διεθνείς εταίρους, ειδικότερα µέσω της αυξηµένης παροχής 
συνδροµής στην κατάρτιση πρωτοκόλλου παράλληλα µε την Υπηρεσία Τροφίµων και Φαρµάκων των 
ΗΠΑ. 
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2.2 Παροχή επιστηµονικών συµβουλών και συνδροµή στην 
κατάρτιση πρωτοκόλλου 

Φάρµακα για ανθρώπινη χρήση 

Η παροχή επιστηµονικών συµβουλών και η συνδροµή στην κατάρτιση πρωτοκόλλου είναι βασικοί 
τοµείς δραστηριότητας του Οργανισµού, ειδικότερα όσον αφορά την προώθηση νέων καινοτόµων 
τεχνολογιών και θεραπειών και ως µέσο για τη διευκόλυνση και τη βελτίωση της πιο έγκαιρης 
διαθεσιµότητας των φαρµακευτικών προϊόντων. 

Μια τάση που διαφαίνεται στην παροχή επιστηµονικών συµβουλών είναι το έντονο ενδιαφέρον της 
βιοµηχανίας, το οποίο εκφράζεται µε µια σηµαντική αύξηση στον αριθµό των αιτήσεων από έτος σε 
έτος και µεταφράζεται σε µεγάλο φόρτο εργασίας και, κατά συνέπεια, σε µια ανάγκη για 
αποτελεσµατική διαχείριση των διαδικασιών. Μια άλλη τάση είναι η έλευση νέων τεχνολογιών και 
αναδυόµενων θεραπειών, για τις οποίες ο Οργανισµός και το δίκτυο θα ξεκινήσουν προετοιµασίες. 

Ένα σηµαντικό καθήκον του Οργανισµού για το 2007 είναι η εφαρµογή του κανονισµού για τα 
παιδιατρικά φάρµακα µε την εξασφάλιση αποτελεσµατικής συνεργασίας µεταξύ της οµάδας εργασίας 
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για την παροχή επιστηµονικών συµβουλών και της νέας Παιδιατρικής Επιτροπής. Ο Οργανισµός 
αναµένει περίπου 50 αιτήσεις για παροχή επιστηµονικών συµβουλών που σχετίζονται µε παιδιατρικά 
φάρµακα. Ένα δεύτερο βασικό καθήκον θα αφορά την ανάπτυξη σχεδίων διαχείρισης κινδύνων τη 
στιγµή που αναζητείται η παροχή επιστηµονικών συµβουλών. 

Φάρµακα για κτηνιατρική χρήση 

Ο αριθµός των αιτήσεων για παροχή επιστηµονικών συµβουλών όσον αφορά τα φάρµακα για 
κτηνιατρική χρήση θα αυξηθεί σε 16 το 2007. Η αύξηση αυτή προκύπτει από την αναγνώριση και την 
εκτίµηση των δυνητικών αιτούντων για τις βελτιώσεις στη διαδικασία παροχής κτηνιατρικών 
επιστηµονικών συµβουλών, καθώς και από την αυξανόµενη εµπιστοσύνη του κλάδου ύστερα από την 
εφαρµογή της διαδικασίας. 

Ο Οργανισµός θα παρέχει επιπρόσθετα εργαλεία τεχνολογίας πληροφοριών µε σκοπό την 
παρακολούθηση των αιτήσεων για παροχή κτηνιατρικών επιστηµονικών συµβουλών, και θα µετρά το 
βαθµό ικανοποίησης µε τη νέα διαδικασία προκειµένου να πραγµατοποιηθούν επιπλέον βελτιώσεις, 
αν κριθούν απαραίτητες. 

Αιτήσεις για παροχή επιστηµονικών 
συµβουλών και συνδροµή στην κατάρτιση 
πρωτοκόλλου (Φάρµακα για ανθρώπινη 
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2.3 Αρχική αξιολόγηση 

Φάρµακα για ανθρώπινη χρήση 

Ο αριθµός των αιτήσεων και του σχετικού φόρτου εργασίας έχει αυξηθεί τα τελευταία χρόνια. Η 
αύξηση οφείλεται, σε µεγάλο βαθµό, στη θέση σε ισχύ της νέας νοµοθεσίας που τροποποιεί το πεδίο 
εφαρµογής των διαδικασιών και εισαγάγει νέες διαδικασίες. Ο µεγάλος αριθµός αιτήσεων που 
παρελήφθησαν το 2006 θα έχει σηµαντικό αντίκτυπο στο φόρτο εργασίας το 2007 δεδοµένου ότι οι 
διαδικασίες διαρκούν αρκετούς µήνες. 

Χάρη στη νέα νοµοθεσία, ο Οργανισµός κατόρθωσε να εισαγάγει µια σειρά διαδικασιών, οι οποίες 
παρέχουν ταχύτερη διαθεσιµότητα των πλέον απαραίτητων φαρµάκων και εξασφαλίζουν την υψηλή 
ποιότητα των αποτελεσµάτων των επιτελούµενων εργασιών. Οι διαδικασίες περιλαµβάνουν: τη 
διαδικασία που προηγείται της χορήγησης άδειας κυκλοφορίας για σχέδια διαχείρισης κινδύνων, τη 
χορήγηση άδειας κυκλοφορίας υπό όρους, την ταχύτερη αξιολόγηση, τις διαδικασίες για τα γενόσηµα 
και παρεµφερή βιολογικά προϊόντα, τις διαδικασίες για την παρηγορητική χρήση και για προϊόντα 
που προορίζονται για αγορές εκτός της ΕΕ. Ο Οργανισµός θα επανεξετάσει την αποτελεσµατικότητα 
των διαδικασιών και θα ενισχύσει το δεσµό ανάµεσα στη φάση αίτησης για παροχή επιστηµονικών 
συµβουλών και στη φάση αίτησης για χορήγηση άδειας κυκλοφορίας.  
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Αιτήσεις αρχικής αξιολόγησης (Φάρµακα για ανθρώπινη χρήση)
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Φάρµακα για κτηνιατρική χρήση 

Ο Οργανισµός αναµένει ότι το 2007 ο συνολικός αριθµός αιτήσεων για κτηνιατρικά φαρµακευτικά 
προϊόντα θα παραµείνει περίπου στις 14 αιτήσεις. Εκτός από την αξιολόγηση των αιτήσεων, ο 
Οργανισµός σκοπεύει να συνεχίσει να ενισχύει το σύστηµα διασφάλισης ποιότητας καθώς και την 
επιστηµονική και κανονιστική συνοχή των επιστηµονικών αξιολογήσεων το 2007. Αυτό θα επιτευχθεί 
µέσω διαφόρων πρωτοβουλιών, οι οποίες θα περιλαµβάνουν επίσης την ανάπτυξη και τη διατήρηση 
µιας βάσης επιστηµονικών δεδοµένων. Προκειµένου να εξασφαλιστεί ότι τα επιστηµονικά θέµατα θα 
εξετάζονται πλήρως πριν από την αίτηση, και κατά συνέπεια προκειµένου να αποφευχθούν οι πρώιµες 
αιτήσεις στον κτηνιατρικό τοµέα, ο Οργανισµός θα πραγµατοποιεί συνεδριάσεις προ της υποβολής 
αίτησης στις οποίες θα συµµετέχουν ο εισηγητής, ο συνεισηγητής και οι απαραίτητοι 
εµπειρογνώµονες. 

Νέες αιτήσεις για κτηνιατρικά 
φαρµακευτικά προϊόντα
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2.4 Καθορισµός ανώτατων ορίων καταλοίπων 

Ο Οργανισµός καθορίζει ανώτατα όρια καταλοίπων (MRL) για τις φαρµακολογικά δραστικές ουσίες 
που χρησιµοποιούνται στα κτηνιατρικά φαρµακευτικά προϊόντα, προκειµένου να διασφαλίσει την 
ασφαλή χρήση των τροφίµων ζωικής προέλευσης, όπως κρέας, ψάρια, γάλα, αβγά και µέλι. 

Ο αριθµός των νέων κτηνιατρικών φαρµακευτικών προϊόντων για παραγωγικά ζώα αναµένεται να 
παραµείνει σχετικά σταθερός, και ο αριθµός των νέων αιτήσεων MRL προβλέπεται να παραµείνει 
αµετάβλητος, ήτοι 3 αιτήσεις. Παρά τις πρωτοβουλίες που αναλαµβάνει η CVMP1 προκειµένου να 
διευκολύνει τη χορήγηση άδειας σε προϊόντα για ήσσονες χρήσεις και ελάσσονα είδη, ο αριθµός των 
σχετικών αιτήσεων για παρατάσεις και τροποποιήσεις παραµένει σταθερός τα τελευταία χρόνια — 
µια κατάσταση που είναι πιθανό να συνεχιστεί το 2007, µε 5 προβλεπόµενες αιτήσεις. 

Επιπλέον της αξιολόγησης των αιτήσεων MRL, ο Οργανισµός θα παρέχει συνδροµή στην Επιτροπή 
όσον αφορά την αναθεώρηση του Κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2377/90 του Συµβουλίου για τη θέσπιση 
κοινοτικής διαδικασίας για τον καθορισµό ανώτατων ορίων καταλοίπων κτηνιατρικών φαρµάκων στα 
τρόφιµα ζωικής προέλευσης. 

Αιτήσεις για ανώτατα όρια καταλοίπων
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1 Επιτροπή Φαρµάκων για Κτηνιατρική Χρήση (CVMP). 
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2.5  ∆ραστηριότητες που έπονται της χορήγησης άδειας 
κυκλοφορίας 

Φάρµακα για ανθρώπινη χρήση 

Ο αριθµός των τροποποιήσεων τύπου I και II θα αλλάξει σύµφωνα µε τον αυξανόµενο αριθµό των 
προϊόντων που εγκρίνονται βάσει της κεντρικής διαδικασίας. Το 2007, ο Οργανισµός αναµένεται να 
λάβει τις πρώτες τροποποιήσεις για τα παρεµφερή βιολογικά προϊόντα και τις πρώτες ενηµερώσεις 
γνωµοδοτήσεων που παρέχονται στα φαρµακευτικά προϊόντα που προορίζονται για αγορές εκτός της 
ΕΕ. 

Ο Οργανισµός θα επανεξετάσει τις δραστηριότητες που έπονται της χορήγησης άδειας κυκλοφορίας 
κατά την υπό εξέλιξη πρωτοβουλία για τη βελτίωση των διαδικασιών, µε σκοπό την περαιτέρω 
αύξηση της αποδοτικότητας. Οι εργασίες θα συνεχιστούν µε σκοπό την ενίσχυση της ποιότητας και 
της κανονιστικής και επιστηµονικής συνοχής των γνωµοδοτήσεων και των εκθέσεων αξιολόγησης της 
CHMP2 στη φάση που έπεται της χορήγησης άδειας κυκλοφορίας, µε βάση τις βελτιώσεις που 
εισήχθησαν το 2006. 

Αιτήσεις τροποποίησης και επέκτασης (Φάρµακα για ανθρώπινη 
χρήση)
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Φάρµακα για κτηνιατρική χρήση 

Ο Οργανισµός αναµένει ότι ο αριθµός των αιτήσεων στον τοµέα που έπεται της χορήγησης άδειας 
κυκλοφορίας φαρµάκων για κτηνιατρική χρήση θα παραµείνει ως επί το πλείστον σταθερός. Εκτός 
από την αξιολόγηση των παραληφθεισών αιτήσεων, ο Οργανισµός θα συνεχίσει να παρέχει 
πληροφορίες σχετικά µε τις δραστηριότητες που έπονται της χορήγησης άδειας κυκλοφορίας. Στο 
πλαίσιο των δραστηριοτήτων, ο EMEA θα προετοιµάσει περιληπτικές ενηµερώσεις EPAR3 σχετικά 
µε τις επεκτάσεις γραµµής που οδηγούν σε µείζονες αλλαγές στις ενδείξεις ή στους όρους χρήσης. 
Προκειµένου να προωθηθεί περαιτέρω η εφαρµογή της αναθεωρηµένης νοµοθεσίας, θα υλοποιηθεί η 
διαδικασία παρακολούθησης της πραγµατικής διάθεσης στην αγορά των προϊόντων που έχουν λάβει 
άδεια χορήγησης κυκλοφορίας. 

                                                 
2 Επιτροπή Φαρµάκων για Ανθρώπινη Χρήση (CHMP). 
3 Ευρωπαϊκή δηµόσια έκθεση αξιολόγησης (EPAR). 
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Αιτήσεις τροποποίησης και επέκτασης 
(Φάρµακα για κτηνιατρική χρήση)
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Παράλληλη διανοµή 

Ο EMEA αναµένει ότι ο αριθµός των γνωστοποιήσεων παράλληλης διανοµής για το 2007 θα 
σταθεροποιηθεί περίπου σε 1.000. Εκτός από τη διαχείριση των γνωστοποιήσεων, ο Οργανισµός 
σκοπεύει να αναθεωρήσει και να επανεξετάσει τις οδηγίες του σχετικά µε την παράλληλη διανοµή 
προκειµένου να βελτιώσει την αποδοτικότητα των διαδικασιών γνωστοποίησης της παράλληλης 
διανοµής, και θα δηµοσιεύσει γνωστοποιήσεις παράλληλης διανοµής που θα εκδίδονται από τον 
EMEA στο δικτυακό του τόπο. 

Γνωστοποιήσεις παράλληλης διανοµής 
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2.6 ∆ραστηριότητες φαρµακοεπαγρύπνησης και διατήρησης 

Η ασφάλεια των φαρµάκων αποτελεί προτεραιότητα για τον EMEA, και ο Οργανισµός θα συνεχίσει 
να ενισχύει τις προσπάθειές του προκειµένου να διασφαλίσει την ασφαλή χρήση των φαρµακευτικών 
προϊόντων που έχουν εγκριθεί βάσει της κεντρικής διαδικασίας. Ο Οργανισµός θα επικεντρώσει τις 
προσπάθειές του σε τρεις τοµείς: 

Πρώτον, ο Οργανισµός θα βελτιώσει περαιτέρω τη βάση δεδοµένων EudraVigilance και την υποβολή 
εκθέσεων σχετικά µε την ασφάλεια που αφορούν µεµονωµένες περιπτώσεις (ICSR). Παρότι την 
τελευταία διετία σηµειώθηκε σηµαντική αύξηση στην ηλεκτρονική υποβολή εκθέσεων ICSR, ο 
EMEA θα συνεχίσει τις πρωτοβουλίες του για επιτάχυνση της υλοποίησης αυτής της υποβολής 
εκθέσεων. Επίσης, θα ασχοληθεί µε πτυχές που αφορούν την ποιότητα των δεδοµένων και τη 
συµµόρφωση των ενδιαφερόµενων µερών µε τις επισπευσµένες προθεσµίες υποβολής εκθέσεων. Ο 
εντοπισµός, η αξιολόγηση και η παρακολούθηση δυνητικών ζητηµάτων ασφάλειας θα ενισχυθούν 
µέσω της διαθεσιµότητας του Συστήµατος Ανάλυσης και Αποθήκευσης ∆εδοµένων EudraVigilance. 

∆εύτερον, ο EMEA θα συνεχίσει να συνεργάζεται µε τις εθνικές αρµόδιες αρχές για την καθιέρωση 
ενός εντατικού συστήµατος παρακολούθησης φαρµάκων. Οι εργασίες θα πραγµατοποιηθούν στο 
πλαίσιο της Ευρωπαϊκής Στρατηγικής ∆ιαχείρισης Κινδύνων (ERMS), και θα περιλαµβάνουν την 
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ανάπτυξη επιπρόσθετων δραστηριοτήτων και την υλοποίηση των συµφωνηθεισών πρωτοβουλιών. Ο 
EMEA και οι εταίροι του δικτύου θα καθιερώσουν ένα κυλιόµενο διετές πρόγραµµα εργασίας για την 
περίοδο 2007-2009 και θα προωθήσουν ένα σχέδιο µε σκοπό τη σύσταση ενός δικτύου ακαδηµαϊκών 
κέντρων για την εντατική παρακολούθηση στοχοθετηµένων φαρµάκων. 

Τέλος, στόχος του Οργανισµού είναι να εξασφαλίσει στα ενδιαφερόµενα µέρη πρόσβαση στα 
δεδοµένα ανεπιθύµητων ενεργειών φαρµάκων. Ο βαθµός πρόσβασης θα συνεκτιµά την απαίτηση για 
εγγύηση της προστασίας των προσωπικών δεδοµένων καθώς και την εµπορική εµπιστευτικότητα 
µερικών από τα δεδοµένα που είναι αποθηκευµένα στην EudraVigilance. 

Οι δραστηριότητες διατήρησης οι οποίες συνδέονται µε δεσµεύσεις που έπονται της χορήγησης 
άδειας κυκλοφορίας (ειδικές υποχρεώσεις, µέτρα παρακολούθησης), οι αιτήσεις ανανέωσης και οι 
ετήσιες επαναξιολογήσεις αναµένεται να συνεχιστούν µε τον περυσινό ρυθµό. 

 

Πραγµατικοί και εκτιµώµενοι αριθµοί εκθέσεων 
αναφοράς ΑΕΦ στην ΕΕ και εκτός της ΕΕ που 
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* Με την υλοποίηση της υποχρεωτικής ηλεκτρονικής υποβολής εκθέσεων ICSR και του Συστήµατος 
Αποθήκευσης και Ανάλυσης ∆εδοµένων EudraVigilance, αναπτύχθηκε µια νέα µέθοδος για την παρουσίαση 
του αριθµού των παραληφθεισών/προβλεπόµενων ICSR διαχρονικά. Αυτή η νέα µέθοδος χρησιµοποιήθηκε 
πρώτη φορά το 2006. 

 

Φάρµακα για κτηνιατρική χρήση 

Η ασφάλεια των φαρµάκων για κτηνιατρική χρήση στη φάση που έπεται της χορήγησης άδειας 
κυκλοφορίας και η ανάγκη υλοποίησης και περαιτέρω βελτίωσης µιας προσέγγισης διαχείρισης 
κινδύνων για το σηµαντικό αυτό θέµα θα εξακολουθήσει να αποτελεί υψηλή προτεραιότητα για τον 
Οργανισµό το 2007. Αναµένεται ότι πάνω από 70 κτηνιατρικά προϊόντα που έχουν εγκριθεί βάσει της 
κεντρικής διαδικασίας θα είναι διαθέσιµα έως το 2007. Ο Οργανισµός προβλέπει ότι ο αριθµός των 
εκθέσεων αναφοράς σοβαρών ανεπιθύµητων ενεργειών θα ξεπεράσει τις 400, µε υποβολή 64 PSUR4 
(το 2006 υποβλήθηκαν 54 εκθέσεις). 

Προκειµένου να επιταχύνει την παροχή πληροφοριών σχετικά µε την κτηνιατρική 
φαρµακοεπαγρύπνηση, ο Οργανισµός σκοπεύει να αυξήσει την υποβολή εκθέσεων για τις 
πληροφορίες φαρµακοεπαγρύπνησης προς τα ενδιαφερόµενα µέρη. Η σχεδιαζόµενη ανάπτυξη των 
λειτουργιών ανάλυσης και υποβολής εκθέσεων του Συστήµατος Αποθήκευσης ∆εδοµένων 
EudraVigilance θα υποστηρίξει το στόχο αυτό. 

Ο Οργανισµός θα συνεργαστεί στενά µε τα κράτη µέλη στο πλαίσιο της Ευρωπαϊκής Στρατηγικής 
Επιθεώρησης (ESS) προκειµένου να προωθήσει µια κοινή προσέγγιση για τη βελτιστοποίηση της 

                                                 
4 Περιοδικές εκθέσεις ενηµέρωσης σχετικά µε την ασφάλεια (PSUR). 
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αποδοτικότητας της κτηνιατρικής φαρµακοεπαγρύπνησης της ΕΕ για όλα τα φαρµακευτικά προϊόντα 
που εγκρίνονται στην Κοινότητα. Μαζί µε τα κράτη µέλη, ο Οργανισµός θα εξακολουθήσει να 
εργάζεται προκειµένου να ενθαρρύνει τις δραστηριότητες υποβολής εκθέσεων σε θέµατα 
φαρµακοεπαγρύπνησης. 

2.7 ∆ιαιτησία και κοινοτικές διαδικασίες παραποµπής 

Φάρµακα για ανθρώπινη χρήση 

Ο Οργανισµός αναµένει σηµαντική αύξηση στον αριθµό των διαιτησιών και των διαδικασιών 
παραποµπής, ειδικότερα στον αριθµό των διαιτησιών δυνάµει του άρθρου 29 (σχετικά µε τη διαφωνία 
στις γνωµοδοτήσεις σε επίπεδο κρατών µελών). Η εφαρµογή των διαδικασιών δυνάµει του άρθρου 5 
παράγραφος 3 και του άρθρου 107 παράγραφος 2, οι οποίες αποτελούν νέες νοµικές διατάξεις, θα 
παρακολουθείται προσεκτικά. 

Ο Οργανισµός θα εστιαστεί στην αποτελεσµατική διαχείριση των διαδικασιών παραποµπής και 
διαιτησίας, και θα εργαστεί ώστε να ενισχύσει περαιτέρω την ποιότητα και την κανονιστική και 
επιστηµονική συνοχή των γνωµοδοτήσεων και των εκθέσεων αξιολόγησης της CHMP. Υπό το 
πρίσµα αυτό, θα αναπτυχθεί µια σειρά εγγράφων οδηγιών.  

Ο Οργανισµός θα δηµοσιεύει έγγραφα Ε&A τη στιγµή της έγκρισης της γνωµοδότησης της CHMP, 
εξασφαλίζοντας κατ’ αυτόν τον τρόπο τη διαφάνεια στις διαδικασίες διαιτησίας και παραποµπής. 

 
Φάρµακα για κτηνιατρική χρήση 

Ο Οργανισµός αναµένει ότι συνολικά 13 διαιτησίες/παραποµπές θα υποβληθούν στην CVMP το 2007 
— τρεις παραπάνω από το 2006 — συµπεριλαµβανοµένων δώδεκα παραποµπών κατόπιν διαδικασιών 
αµοιβαίας αναγνώρισης και αποκεντρωµένων διαδικασιών. Ο αριθµός παραποµπών που προκύπτουν 
σε ζητήµατα σχετικά µε την ασφάλεια εκεί όπου υπάρχει κοινοτικό συµφέρον αναµένεται να 
παραµείνει χαµηλός, µε 1 µόνο προβλεπόµενη παραποµπή για το 2007. Ο Οργανισµός θα εστιαστεί 
στη διασφάλιση της ποιότητας των γνωµοδοτήσεων που απορρέουν από τη διαιτησία και τις 
διαδικασίες παραποµπής, και θα εργαστεί για την τήρηση των κανονιστικών προθεσµιών. Ο 
Οργανισµός θα εξασφαλίσει το βέλτιστο συντονισµό ανάµεσα στα ενδιαφερόµενα µέρη ώστε να 
ελαχιστοποιηθούν οι «περιττές» παραποµπές. 

∆ιαιτησία, κοινοτικές παραποµπές και 
γνωµοδοτήσεις για επιστηµονικά 
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2.8  Φαρµακευτικά προϊόντα για παιδιατρική χρήση 

Ο Οργανισµός θα αναλάβει εντελώς νέες αρµοδιότητες στον τοµέα των παιδιατρικών φαρµακευτικών 
προϊόντων. Η Παιδιατρική Επιτροπή του EMEA θα προβαίνει σε αξιολόγηση, συµφωνία, και 
εξακρίβωση της συµµόρφωσης µε τα σχέδια παιδιατρικής έρευνας και τις απαλλαγές. Ένα 
συµφωνηθέν σχέδιο παιδιατρικής έρευνας µπορεί να οδηγήσει σε πληροφορίες σχετικά µε την 
παιδιατρική χρήση των φαρµάκων που περιλαµβάνονται σε µια άδεια κυκλοφορίας που χορηγείται σε 
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κεντρικό ή εθνικό επίπεδο για νέα φαρµακευτικά προϊόντα, και στη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας 
παιδιατρικής χρήσης για προϊόντα που δεν προστατεύονται από δίπλωµα ευρεσιτεχνίας. 

Προκειµένου να επιτελέσει τα ανωτέρω καθήκοντα, ο EMEA θα συστήσει µια νέα επιστηµονική 
επιτροπή (την Παιδιατρική Επιτροπή) και θα καταρτίσει τις σχετικές διαδικασίες. Ο EMEA θα 
δροµολογήσει επίσης τη σταδιακή σύσταση ενός ευρωπαϊκού δικτύου παιδιατρικής έρευνας. Θα 
καταρτίσει, σε συνεργασία µε την Επιτροπή και τα κράτη µέλη, κατευθυντήριες γραµµές σχετικά µε 
τη διαφάνεια της βάσης δεδοµένων των παιδιατρικών κλινικών δοκιµών. 

Ο Οργανισµός εκτιµά ότι τον πρώτο χρόνο δραστηριότητας θα λάβει περίπου 400 αιτήσεις σχετικά µε 
παιδιατρικές δραστηριότητες (όπως σχέδια παιδιατρικής έρευνας, απαλλαγές και παροχή 
επιστηµονικών συµβουλών). Επιπροσθέτως, οι εργασίες σχετικά µε τα σχέδια παιδιατρικής έρευνας 
θα επηρεάσουν τις δραστηριότητες σε άλλους τοµείς, όπως η παροχή επιστηµονικών συµβουλών, οι 
τοµείς ποιότητας και χορήγησης άδειας κυκλοφορίας, καθώς και τα σχέδια διαχείρισης κινδύνων. 

Επίσης, θα δροµολογηθούν εργασίες στον τοµέα της παιδιατρικής  φαρµακοεπαγρύπνησης. Θα 
υλοποιηθεί µια σειρά σχετικών κατευθυντήριων οδηγιών, και θα δηµιουργηθούν φόρα 
εµπειρογνωµόνων µε σκοπό την έρευνα νέων πηγών και µεθόδων για την εντατική παρακολούθηση 
της παιδιατρικής χρήσης των φαρµάκων. 

2.9 Βοτανοθεραπευτικά φάρµακα 

Η Επιτροπή Βοτανοθεραπευτικών Φαρµάκων (HMPC) του Οργανισµού παρέχει επιστηµονικές 
γνωµοδοτήσεις σχετικά µε θέµατα που συνδέονται µε τα βοτανοθεραπευτικά φάρµακα, καταρτίζει 
κοινοτικές µονογραφίες βοτανοθεραπευτικών φαρµάκων για τα παραδοσιακά και εδραιωµένα 
βοτανοθεραπευτικά φάρµακα, και προετοιµάζει ένα σχέδιο καταλόγου φυτικών συστατικών, 
σκευασµάτων και συνδυασµών αυτών για χρήση σε παραδοσιακά βοτανοθεραπευτικά φάρµακα. 
Επιπλέον, παρέχει γνωµοδοτήσεις σχετικά µε φυτικά συστατικά κατόπιν αίτησης της CHMP και 
εφαρµόζει διαδικασίες παραποµπής και διαιτησίας οι οποίες αφορούν παραδοσιακά 
βοτανοθεραπευτικά προϊόντα.  

Το 2007, ο Οργανισµός σκοπεύει να καταρτίσει 20 µονογραφίες βοτανοθεραπευτικών φαρµάκων και 
να πραγµατοποιήσει 10 εγγραφές στον κατάλογο φυτικών συστατικών, σκευασµάτων και 
συνδυασµών αυτών. Ωστόσο, η επίτευξη των στόχων αυτών εξαρτάται κατά µέγα µέρος από τη 
διαθεσιµότητα επαρκών βιβλιογραφικών δεδοµένων και από τους πόρους που καθίσταται διαθέσιµοι 
σε επίπεδο εθνικών αρµόδιων αρχών ώστε να υποστηριχθεί η επανεξέτασή τους. Η διαθεσιµότητα ή η 
έλλειψη αυτών θα έχει άµεσο αντίκτυπο στην παραγωγικότητα της HMPC το 2007 και τα επόµενα 
έτη. 

Ο Οργανισµός θα ενηµερώσει επίσης τα ενδιαφερόµενα µέρη σχετικά µε τις λειτουργίες της HMPC, 
µε ιδιαίτερη έµφαση στη σειρά προτεραιότητας των φυτικών συστατικών που προορίζονται για 
εγγραφή στον κατάλογο/για ανάπτυξη µονογραφίας. 

2.10 Επιστηµονικές επιτροπές, οµάδες εργασίας και επιστηµονικές 
συµβουλευτικές οµάδες 

Τον Μάιο 2007 θα ανανεώσουν τη θητεία τους τα περισσότερα µέλη των επιτροπών CHMP, CVMP 
και HMPC, µετά την ολοκλήρωση της τριετούς περιόδου διορισµού. Ο Οργανισµός θα εργαστεί ώστε 
να εξασφαλίσει την έγκαιρη και οµαλή µετάβαση από τις προηγούµενες επιτροπές. Μια πέµπτη 
επιστηµονική επιτροπή, η Παιδιατρική Επιτροπή, θα συσταθεί κατά το δεύτερο τρίµηνο του 2007. Οι 
εργασίες θα συνεχιστούν µε σκοπό τη βελτίωση της σχέσης κόστους-αποτελεσµατικότητας των 
ρυθµίσεων για τις οµάδες εργασίας, περιλαµβανοµένης της επανεξέτασης των εντολών τους, της 
κατανοµής εργασιών και της υποστήριξης που παρέχει η γραµµατεία. Το θέµα της απαραίτητης για τις 
οµάδες εργασίας εµπειρογνωµοσύνη θα αντιµετωπιστεί σε συνδυασµό µε τους προϊσταµένους των 
οργανισµών φαρµάκων.  
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2.11 Οµάδα συντονισµού 

Ο Οργανισµός παρέχει γραµµατειακή υποστήριξη στις οµάδες συντονισµού για τη διαδικασία 
αµοιβαίας αναγνώρισης και την αποκεντρωµένη διαδικασία (για φαρµακευτικά προϊόντα για 
ανθρώπινη ή κτηνιατρική χρήση) (CMD)(h) και CMD(v), αντίστοιχα), και στις υπο-οµάδες/οµάδες 
εργασίας τους, σύµφωνα µε τον εγκεκριµένο εσωτερικό κανονισµό. Το 2007, ο Οργανισµός θα 
προσπαθήσει να εδραιώσει τις εν λόγω δραστηριότητες, µε βάση την ανασκόπηση των εµπειριών που 
προέκυψαν από τον πρώτο χρόνο λειτουργίας των CMD(h) και CMD(v). 
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3 Επιθεωρήσεις 

3.1 Επιθεωρήσεις GMP, GCP, GLP και φαρµακοεπαγρύπνησης 

Οι επιθεωρήσεις GMP5 και PMF6 αναµένεται να αυξηθούν σε σχέση µε το 2006. Στην εκτίµηση αυτή 
λαµβάνονται υπόψη ο αυξανόµενος αριθµός εγκεκριµένων προϊόντων που χρήζουν εκ νέου 
επιθεώρησης, οι αυξανόµενοι αριθµοί τροποποιήσεων, ο αντίκτυπος των γενόσηµων εφαρµογών, και 
οι νέες απαιτήσεις για GMP για τις δραστικές ουσίες. 

Ο Οργανισµός θα εργαστεί για την πραγµατοποίηση επιθεωρήσεων GMP, GCP7, GLP8 και 
φαρµακοεπαγρύπνησης εντός του απαιτούµενου χρονικού πλαισίου και σύµφωνα µε το απαιτούµενο 
επίπεδο ποιότητας. Επιπρόσθετες προσπάθειες θα εστιαστούν στην αντιµετώπιση του αντίκτυπου των 
νοµικών και διαδικαστικών απαιτήσεων σε διάφορους τοµείς επιθεώρησης, στην ενσωµάτωση 
ορισµένων εννοιών της διάσκεψης ICH (διαχείριση κινδύνων ποιότητας, σχεδιαστικός χώρος κλπ.) 
στους τοµείς της αξιολόγησης και της επιθεώρησης, και στην ανάλυση των επιθεωρήσεων GMP, PMF 
και των ποιοτικών ελαττωµάτων που διαπιστώθηκαν τα προηγούµενα έτη. 

Αριθµός επιθεωρήσεων
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Ο Οργανισµός θα οργανώσει δραστηριότητες κατάρτισης σχετικά µε την GCP και την Ποιότητα/GMP 
και θα αναπτύξει περαιτέρω τη συνεργασία ανάµεσα στις λειτουργίες επιθεώρησης και αξιολόγησης, 
ιδίως διαµέσου των εργασιών της οµάδας τεχνολογιών ανάλυσης διεργασιών και των κοινών 
συνεδριών µε τους επιθεωρητές της GMP/αξιολογητές ποιότητας και τους επιθεωρητές 
GCP/κλινικούς αξιολογητές. 

Ο Οργανισµός θα εξακολουθήσει να στηρίζει την εφαρµογή οδηγιών σχετικά µε την GCP και θα 
αναπτύξει περαιτέρω την προετοιµασία κατευθυντήριων γραµµών και κοινοτικών διαδικασιών που 
συνδέονται µε την εφαρµογή των πτυχών της νέας νοµοθεσίας που αφορούν την GMP. 

Οι συµφωνίες αµοιβαίας αναγνώρισης (MRA) µε την Αυστραλία, τη Νέα Ζηλανδία, την Ελβετία, τον 
Καναδά και την Ιαπωνία έχουν τεθεί σε ισχύ, αλλά µε ελαφρώς διαφορετικές διατάξεις όσον αφορά το 
πεδίο εφαρµογής και την εφαρµοσιµότητα. Ο Οργανισµός αναµένει να ολοκληρώσει τις υπόλοιπες 
εργασίες εσωτερικής αξιολόγησης και παρακολούθησης στα νέα κράτη µέλη στο πλαίσιο της MRA 
Ευρωπαϊκής Επιτροπής-Καναδά, η οποία τώρα θα περιλαµβάνει τη Βουλγαρία και τη Ρουµανία. Οι 
εξωτερικές αξιολογήσεις θα συνεχιστούν µέχρι τα τέλη του 2007. Ο Οργανισµός αναµένει να 
ολοκληρώσει την εφαρµογή του πλήρους πεδίου του παραρτήµατος GMP µέσω της MRA 
Ευρωπαϊκής Επιτροπής-Ιαπωνίας και των ρυθµίσεων διατήρησης.  

                                                 
5 Ορθή παρασκευαστική πρακτική (GMP). 
6 Μόνιµοι φάκελοι για το πλάσµα (PMF). 
7 Ορθή κλινική πρακτική (GCP). 
8 Ορθή εργαστηριακή πρακτική (GLP). 
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3.2 Πιστοποιητικά φαρµακευτικών προϊόντων 

Ο Οργανισµός εκδίδει πιστοποιητικά φαρµακευτικών προϊόντων για να υποστηρίξει τις εργασίες των 
αρχών υγείας εκτός της Ευρωπαϊκής Ένωσης, ιδιαίτερα στις αναπτυσσόµενες χώρες. Ο Οργανισµός 
αναµένει αύξηση 18% στον αριθµό των αιτήσεων για πιστοποιητικά λόγω του αυξανόµενου αριθµού 
των εγκεκριµένων αδειών κυκλοφορίας. Το 2007 προβλέπεται επίσης αύξηση των πιστοποιητικών 
στο πλαίσιο της συνεργασίας µε την ΠΟΥ και των πιστοποιητικών για τις ΜΜΕ. Επίσης, ο 
Οργανισµός θα προβεί στον εξορθολογισµό της διαδικασίας χορήγησης πιστοποιητικών. 

 

Αιτήσεις για πιστοποιητικά
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3.3 ∆ειγµατοληψία και έλεγχος 

Το πρόγραµµα δειγµατοληψίας και ελέγχου των προϊόντων που έχουν εγκριθεί βάσει της κεντρικής 
διαδικασίας θα συνεχιστεί το 2007, και θα επιτρέψει την παρακολούθηση της ποιότητας των 
φαρµακευτικών προϊόντων που διατίθενται στις αγορές του ΕΟΧ, χρησιµοποιώντας την 
εµπειρογνωµοσύνη του δικτύου επίσηµων εργαστηρίων ελέγχου των φαρµάκων του ΕΟΧ. Η στενή 
συνεργασία µεταξύ του EMEA, της Ευρωπαϊκής ∆ιεύθυνσης για την Ποιότητα των Φαρµάκων και 
των εθνικών αρχών στο πλαίσιο αυτού του προγράµµατος εξακολουθεί να έχει αποδεδειγµένα 
ανεκτίµητη αξία για την εξασφάλιση της αποτελεσµατικής και διαρκούς παρακολούθησης της 
ποιότητας των φαρµάκων µετά τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας. 

Ο Οργανισµός σκοπεύει να ελέγξει 40 προϊόντα το 2007. Προσπάθεια θα καταβληθεί για την εξέλιξη 
µιας προσέγγισης  µε βάση την επικινδυνότητα, για την επιλογή προϊόντων και παραµέτρων µε σκοπό 
τον έλεγχο ενόψει των γενόσηµων εφαρµογών και των τεχνολογικών προόδων (τεχνολογία ανάλυσης 
διεργασιών), και ο Οργανισµός θα επανεξετάσει την έννοια «σύστηµα ελέγχου ενός εργαστηρίου» και 
θα αξιολογήσει την πιθανή καθιέρωσή της για τα βιολογικά προϊόντα. 
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4   Στρατηγική της ΕΕ για την τηλεµατική 
Στο πλαίσιο της εφαρµογής της ευρωπαϊκής φαρµακευτικής πολιτικής και νοµοθεσίας, ανατέθηκε 
στον Οργανισµό η ευθύνη της εφαρµογής της στρατηγικής της ΕΕ για την τηλεµατική. Στόχος της 
στρατηγικής είναι η αύξηση της αποδοτικότητας και η ενίσχυση της διαφάνειας, καθώς και η στήριξη 
και η διευκόλυνση της λειτουργίας των διαδικασιών που έχουν θεσπιστεί από τη νοµοθεσία. 

Η στρατηγική εφαρµογής επικεντρώνεται σε µια σειρά σχεδίων µε υψηλή ευρωπαϊκή προστιθέµενη 
αξία. Τα σχέδια αυτά, όπως έχουν συµφωνηθεί, είναι τα συστήµατα EudraNet, EudraVigilance, 
EudraPharm, η ηλεκτρονική υποβολή, οι βάσεις δεδοµένων για τις κλινικές δοκιµές και την ορθή 
παρασκευαστική πρακτική. Επιπροσθέτως, υπάρχει µια σειρά οριζόντιων υπηρεσιών, οι οποίες είναι 
απαραίτητες για τη στήριξη της υλοποίησης των αναφερόµενων συστηµάτων.  

Τα περισσότερα συστήµατα τηλεµατικής της ΕΕ θα τεθούν σε χρήση στις αρχές του 2007. Τα 
συστήµατα αυτά εξελίσσονται σύµφωνα µε κοινοποιηθείσες απαιτήσεις. Ο κατωτέρω πίνακας 
παρουσιάζει µια επισκόπηση της ανάπτυξης των συστηµάτων για το 2007. 

Σύστηµα ή 
διαδικασία  Ορόσηµα για το 2007  

EudraNet 
(Στο στάδιο της 
παραγωγής) 

Συγκέντρωση των οργανισµών επιθεώρησης στο EudraNet σε περίπτωση που αυτοί δεν 
ανήκουν στην εθνική αρµόδια αρχή. Υλοποίηση προηγµένων υπηρεσιών διαχείρισης και 
απόδοσης δικτύου. Παροχή επιπρόσθετων εφεδρικών συστηµάτων EudraNet. 

EudraPharm 
(Στο στάδιο της 
παραγωγής) 

Σύµφωνα µε τη νοµοθεσία, η ανάπτυξη θα εστιαστεί σε πρώτη φάση σε προϊόντα που 
έχουν εγκριθεί βάσει της κεντρικής διαδικασίας. Προβλέπονται τριµηνιαίες δηµοσιεύσεις, 
που θα αυξήσουν τη λειτουργικότητα στους τοµείς της έρευνας, της χρήσης από ειδικά 
ακροατήρια, της εγγραφής δεδοµένων, της αλληλεπίδρασης µε άλλα συστήµατα και της 
χρήσης ελεγχόµενων λεξιλογίων. 

EudraVigilance 
(Στο στάδιο της 
παραγωγής) 

Σχεδιάζονται έως τρεις δηµοσιεύσεις, που θα αυξήσουν τη λειτουργικότητα όσον αφορά 
το λεξικό προϊόντων, το πρώτο µέρος της παρακολούθησης σηµάτων και την πρόσβαση 
από ειδικά ακροατήρια. 

Eudra Data 
Warehouse 
(Στο στάδιο προ της 
παραγωγής) 

Προβλέπονται τακτικές δηµοσιεύσεις καθόλη τη διάρκεια του έτους, οι οποίες θα 
εφαρµόζουν την υποβολή εκθέσεων ως προς τις απαιτούµενες προκαθορισµένες 
ερωτήσεις για τη φαρµακοεπαγρύπνηση (όσον αφορά τόσο τα φάρµακα για ανθρώπινη 
χρήση όσο και τα φάρµακα για κτηνιατρική χρήση). 

EudraCT 
(Στο στάδιο της 
παραγωγής) 

Οι εργασίες θα περιλαµβάνουν την αναβάθµιση της υποκείµενης υποδοµής, και στη 
συνέχεια την παράδοση βελτιωµένων συστηµάτων για την εισαγωγή και την εξαγωγή 
οµάδων δεδοµένων. Αυτό θα προκύψει από τις συνήθεις δραστηριότητες διατήρησης. 

EudraCT-Paediatrics 
Database (βάση 
παιδιατρικών 
δεδοµένων) 
(Στην εκκίνηση) 

Αυτή η βάση δεδοµένων βρίσκεται στα πρώτα στάδια της διαδικασίας σχεδιασµού. Κατά 
τη διάρκεια του 2007 αναµένεται να ολοκληρωθεί ο σχεδιασµός σε υψηλό επίπεδο, να 
εκπονηθεί πρωτότυπο του συστήµατος, και να ξεκινήσουν εργασίες για την παραγωγή της 
πρώτης έκδοσης. 

EudraGMP 
(Στο στάδιο του 
τελικού ελέγχου) 

Η πρώτη έκδοση αυτής της βάσης δεδοµένων θα παραδοθεί στις αρχές του 2007. Οι 
εργασίες για την επόµενη έκδοση θα αναβληθούν για το 2009. 

Ευρωπαϊκό Σύστηµα 
Αναθεώρησης 
(Στο στάδιο προ της 
εγκατάστασης) 

Κατόπιν της διαδικασίας πρόσκλησης υποβολής προσφορών το 2006, αναµένεται ότι 
κατά τη διάρκεια του 2007 θα πραγµατοποιηθεί εγκατάσταση του συστήµατος σε 
οργανισµούς που το ζητούν εντός του Ευρωπαϊκού Οικονοµικού Χώρου. 

PIM (∆ιαχείριση 
πληροφοριών σχετικά 
µε τα προϊόντα) 
(Σε πιλοτική 
παραγωγή) 

Εφόσον οι πιλοτικές δραστηριότητες τόσο για τις νέες εφαρµογές της χορήγησης άδειας 
κυκλοφορίας όσο και για τις διαδικασίες που έπονται της χορήγησης άδειας 
ολοκληρωθούν επιτυχώς, το σύστηµα θα εισέλθει στο στάδιο της πλήρους παραγωγής 
κατά τη διάρκεια του έτους. Προβλέπονται µία ή δύο νέες δηµοσιεύσεις τόσο για το 
σύστηµα επισκόπησης όσο και για το σύστηµα εγγραφής. Εκτός από τις προδιαγραφές, οι 
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εργασίες για την επέκταση του συστήµατος στη διαδικασία αµοιβαίας αναγνώρισης και 
την αποκεντρωµένη διαδικασία αναβλήθηκαν για το 2008-2009. 

EU Telematics 
Controlled Terms 
(Ολοκληρώθηκε η 2η 
πειραµατική 
επαλήθευση του 
σχεδίου) 

Στόχος του συστήµατος αυτού είναι να λειτουργεί ως κεντρικός χώρος αποθήκευσης για 
ελεγχόµενους όρους για το ευρωπαϊκό δίκτυο φαρµάκων. Προβλέπεται ένα σύστηµα 
παραγωγής το οποίο θα είναι ικανό να δηµιουργεί διαθέσιµες οµάδες ελεγχόµενων όρων, 
µε την προϋπόθεση δηµιουργίας µιας επίσηµης διαδικασίας για τον έλεγχο τέτοιων όρων. 
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5  ∆ραστηριότητες υποστήριξης 

5.1 Υπηρεσίες υποδοµής στον EMEA 

Ο αριθµός των συνεδριάσεων και ο αυξανόµενος αριθµός του προσωπικού λόγω των αυξανόµενων 
αρµοδιοτήτων του Οργανισµού, επέτρεψαν στον Οργανισµό να αποκτήσει επιπρόσθετο χώρο 
γραφείων το 2006. Ο Οργανισµός θα σχεδιάσει, θα οργανώσει και θα πραγµατοποιήσει σχέδια 
ανακαίνισης στο νέο χώρο ώστε να τον εξοπλίσει πλήρως για τις ανάγκες των εκπροσώπων και του 
προσωπικού του Οργανισµού. 

Ο Οργανισµός θα µεριµνήσει για την υλοποίηση και την άσκηση των σχεδίων επιχειρησιακής 
συνέχειας το 2007, καθώς και για την οργάνωση εκστρατειών ευαισθητοποίησης για την υγεία και την 
ασφάλεια. Το 2007 θα αρχίσουν να εφαρµόζονται και να εξελίσσονται εργαλεία, συστήµατα και 
διαδικασίες ηλεκτρονικών δηµόσιων συµβάσεων. Εκτός από τέσσερις συµβάσεις για εξωτερική 
ανάθεση υπηρεσιών (τηλεφωνικό κέντρο/υποδοχή· τεχνικοί οπτικοακουστικής· υπηρεσίες φύλαξης· 
και τροφοδοσία), ο Οργανισµός θα εξετάσει το ενδεχόµενο εξωτερικής ανάθεσης των υπηρεσιών 
φωτοαντιγράφων και των επικουρικών υπηρεσιών, για το 2007. 

Αριθµός επισκέψεων στον Οργανισµό
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5.2  Τεχνολογία πληροφοριών  

Οι δραστηριότητες του Οργανισµού στην τεχνολογία πληροφοριών θα εστιαστούν στην αντιµετώπιση 
της αυξανόµενης απαίτησης για παροχή και διατήρηση ενός περιβάλλοντος αίθουσας συνεδριάσεων 
χωρίς τη χρήση έντυπου υλικού, για υψηλού επιπέδου διαθεσιµότητα υπηρεσιών και για καλή 
ποιότητα υπηρεσιών στον τοµέα της ΤΠ. 

Προκειµένου να ανταποκριθεί στον αυξανόµενο αριθµό συνεδριάσεων και επισκεπτών εκπροσώπων, 
και να προβεί στον εξορθολογισµό της χρήσης πόρων, ο Οργανισµός θα προωθήσει την ανάπτυξη της 
ολοκληρωµένης εικονοδιάσκεψης και άλλων λύσεων για εικονικές συναντήσεις, σύµφωνα µε τις 
ειδικές απαιτήσεις συνεδριάσεων. Τα σχέδια αυτά θα συνοδεύονται από εργασίες για την ενίσχυση 
του συστήµατος ηλεκτρονικής διαχείρισης εγγράφων (έγγραφα διαχείρισης συνεδριάσεων, 
ηλεκτρονική συνεργασία και διαµόρφωση ροής εργασιών), το οποίο θα επιτύχει τον εξορθολογισµό 
των διαδικασιών που συνδέονται µε την τεκµηρίωση της διαχείρισης συνεδριάσεων. Επίσης, ο 
Οργανισµός σκοπεύει να βελτιώσει το σύστηµα ηλεκτρονικής διαχείρισης αρχείων, ώστε να 
συµπεριλάβει λύσεις για την καταχώριση της αλληλογραφίας και την ηλεκτρονική αρχειοθέτηση. 
Επιπροσθέτως, θα προωθηθεί η εφαρµογή µιας λύσης ΤΠ για την επιχειρησιακή συνέχεια, 
προκειµένου να υποστηριχθούν διάφορα σενάρια ανάκαµψης από καταστροφή. 

Προκειµένου να διασφαλιστεί η υψηλή ποιότητα των σχεδίων ΤΠ, ο Οργανισµός θα προωθήσει την 
ανάπτυξη διαδικασιών στήριξης ορθών πρακτικών µε βάση την υπηρεσία διαχείρισης της 
Βιβλιοθήκης Υποδοµής ΤΠ (ITIL). Το γεγονός αυτό θα επιτρέψει στον Οργανισµό να εξασφαλίσει 
την παροχή αξιόπιστων και δυναµικών υπηρεσιών ΤΠ για το προσωπικό του, τους εκπροσώπους και 
όλους τους χρήστες πανευρωπαϊκών συστηµάτων. 

5.3 Συνεδριάσεις και διασκέψεις στον EMEA 

Οι παράγοντες που επηρεάζουν τον αυξανόµενο αριθµό συνεδριάσεων που θα πραγµατοποιηθούν 
στον Οργανισµό το 2007 περιλαµβάνουν: τις αυξανόµενες αρµοδιότητες του Οργανισµού 
(παιδιατρική νοµοθεσία)· το αυξανόµενο ενδιαφέρον για την κεντρική διαδικασία (που οδηγεί σε 
περισσότερες συνεδριάσεις µε τους αιτούντες)· τις δραστηριότητες στον τοµέα της καινοτοµίας· και 
την ενισχυµένη συνεργασία στο δίκτυο (περιλαµβανοµένων των δραστηριοτήτων κατάρτισης). Η 
αύξηση περιλαµβάνει επίσης τις δραστηριότητες που αναβλήθηκαν το 2006, καθώς και τη συµµετοχή 
εκπροσώπων των υποψήφιων προς ένταξη χωρών στις συνεδριάσεις, στα εκπαιδευτικά µαθήµατα και 
στις διασκέψεις. 

Ο Οργανισµός εκτιµά ότι το 2007 θα αυξηθεί κατά 30% ο αριθµός των συνεδριάσεων των οποίων  το 
κόστος καλύπτεται από τον ΕΜΕΑ και κατά 25% ο αριθµός των εκπροσώπων τα έξοδα των οποίων 
καλύπτει ο ΕΜΕΑ. 

Αριθµός εικονοδιασκέψεων και 
συνεδριάσεων των οποίων τα έξοδα 

έχουν αποδοθεί
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Προκειµένου να ανταποκριθεί στον αυξανόµενο αριθµό συνεδριάσεων και να βελτιωθούν οι 
διαδικασίες και η ροή εργασιών της οργάνωσης των συνεδριάσεων, ο Οργανισµός θα εστιαστεί σε 
δύο πτυχές: στον εξορθολογισµό της διαχείρισης συνεδριάσεων και στην παροχή εναλλακτικών 
λύσεων συνεδρίασης. Ο εξορθολογισµός της διαχείρισης συνεδριάσεων θα επιτευχθεί µε την 
ενίσχυση του συστήµατος διαχείρισης συνεδριάσεων (MMS) του Οργανισµού προκειµένου να 
συµπεριλάβει ένα σύστηµα παρακολούθησης των στοιχείων για τα ξενοδοχεία και τα ταξίδια και, 
µέσω του δικτυακού τόπου του EMEA, τη δυνατότητα διενέργειας κρατήσεων online για τους 
εκπροσώπους. Η οικονοµική ενότητα του MMS θα επιταχύνει τη διαδικασία απόδοσης εξόδων στους 
εκπροσώπους και θα παρέχει σαφέστερες πληροφορίες στους εκπροσώπους και στις εθνικές αρµόδιες 
αρχές. 

Όσον αφορά τις εναλλακτικές λύσεις συνεδριάσεων, ο Οργανισµός θα εργαστεί προκειµένου να 
επεκτείνει την εικονοδιάσκεψη και τη µετάδοση των συνεδριάσεων στις εθνικές αρµόδιες αρχές και 
στους εµπειρογνώµονες του EMEA. Αν τούτο δικαιολογείται, θα αναπτυχθούν µηχανισµοί 
εικονοδιάσκεψης µέσω ηλεκτρονικού υπολογιστή και µπορεί να πραγµατοποιηθούν πιλοτικές 
µεταδόσεις των επιστηµονικών συνεδριάσεων µέσω ∆ιαδικτύου, εντός του 2007. 

5.4 ∆ιαχείριση και δηµοσίευση εγγράφων του EMEA  

Ο Οργανισµός αντιµετωπίζει προκλήσεις στον τοµέα της διαχείρισης εγγράφων που απορρέουν από 
το επόµενο κύµα διεύρυνσης της ΕΕ, το οποίο θα έχει αντίκτυπο στις δραστηριότητες πολύγλωσσης 
επικοινωνίας και µετάφρασης, και στην εφαρµογή της νοµοθεσίας σχετικά µε την πρόσβαση σε 
έγγραφα. Ο όγκος των µεταφράσεων αναµένεται να αυξηθεί σε 40.950 σελίδες — 95% περισσότερες 
από το 2006. Επιπροσθέτως, µετά τη θέση σε ισχύ της νοµοθεσίας σχετικά µε την πρόσβαση σε 
αρχεία, ο Οργανισµός αναµένει να υπάρχουν 100 σχετικές αιτήσεις, σε σύγκριση µε τις 50 αιτήσεις το 
2006 (µία µόνο αίτηση µπορεί να περιλαµβάνει εκατοντάδες έγγραφα). 

Προκειµένου να ανταποκριθεί στις αλλαγές αυτές, ο Οργανισµός θα βελτιώσει το σύστηµα 
ηλεκτρονικής διαχείρισης εγγράφων (EDMS), το οποίο είναι σηµαντικό για την αποτελεσµατική 
δηµοσίευση των βασικών επιχειρησιακών πληροφοριών στη διαδικτυακή διεπαφή. Η ενέργεια αυτή 
θα συνδυαστεί µε περαιτέρω εξελίξεις στις δραστηριότητες διαχείρισης εγγράφων 
(συµπεριλαµβανοµένων των πολιτικών διατήρησης) και καταχώρισης αλληλογραφίας. Ο Οργανισµός 
θα επανεξετάσει τις πολιτικές µετάφρασής του, προκειµένου να συνεκτιµηθεί η αύξηση στις 
δραστηριότητες πολύγλωσσης επικοινωνίας, και θα αναπτύξει τις βάσεις δεδοµένων ορολογίας και 
µεταφραστικής µνήµης. Η τελευταία θα συµβάλει στη διατήρηση και τη βελτίωση της ποιότητας των 
µεταφράσεων εγγράφων που περιέχουν πληροφορίες µη σχετικές µε προϊόντα. 
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Παραρτήµατα 
Παράρτηµα 1  ∆οµή  του EMEA  
 
  

 

  
CHMP 

Επιτροπή Φαρµάκων 
για Ανθρώπινη Χρήση 

Ιατρικές πληροφορίες 

Κανονιστικές υποθέσεις και 
οργανωτική στήριξη

Πληροφορική 

∆ιαχείριση και δηµοσίευση 
εγγράφων 

∆ιαχείριση συνεδριάσεων
και διασκέψεις 

∆ιαχείριση έργων 

ΕΚΤΕΛΕΣΤΙΚΟΣ 
∆ΙΕΥΘΥΝΤΗΣ 

Thomas Lönngren

Ολοκληρωµένη διαχείριση 
ποιότητας και έλεγχος 

Προσωπικό και 
προϋπολογισµός 

Υπηρεσίες υποδοµής 

Λογιστήριο 

∆ιαδικασίες χορήγησης άδειας 
για κτηνιατρικά φάρµακα 

Ασφάλεια κτηνιατρικών 
φαρµάκων 

Επιθεωρήσεις 

Επιστηµονικές συµβουλές 
και ορφανά φάρµακα 

Ποιότητα φαρµάκων 

Ασφάλεια και 
αποτελεσµατικότητα 
φαρµάκων

 
ΕΠΙΚΟΙΝΩΝΙΕΣ ΚΑΙ 

∆ΙΚΤΥΩΣΗ 
 

Προϊστάµενος: Hans-Georg 
Wagner 

ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ 
ΦΑΡΜΑΚΩΝ ΓΙΑ 

ΑΝΘΡΩΠΙΝΗ ΧΡΗΣΗ 
ΠΡΙΝ ΤΗ ΧΟΡΗΓΗΣΗ 

Α∆ΕΙΑΣ 
Προϊστάµενος: 

ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ΦΑΡΜΑΚΩΝ 
ΓΙΑ ΑΝΘΡΩΠΙΝΗ ΧΡΗΣΗ 
ΜΕΤΑ ΤΗ ΧΟΡΗΓΗΣΗ 

Α∆ΕΙΑΣ 
Προϊστάµενος: Noël Wathion

ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΑ ΦΑΡΜΑΚΑ 
ΚΑΙ ΕΠΙΘΕΩΡΗΣΕΙΣ 

 
Προϊστάµενος: David Mackay 

Εκτελεστική υποστήριξη 

Τοµέας Νοµικών 
Υπηρεσιών 

∆ΙΟΙΚΗΤΙΚΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ

  
COMP 

Επιτροπή Ορφανών 
Φαρµάκων 

HMPC 
Επιτροπή 

Βοτανοθεραπευτικών 
Φαρµάκων 

  
CVMP 

Επιτροπή Φαρµάκων 
για Κτηνιατρική 

Χρήση 

ΕΘΝΙΚΕΣ ΑΡΜΟ∆ΙΕΣ ΑΡΧΕΣ 
4.000 ΕΥΡΩΠΑΙΟΙ ΕΜΠΕΙΡΟΓΝΩΜΟΝΕΣ 

ΕΥΡΩΠΑΪΚΑ ΘΕΣΜΙΚΑ ΟΡΓΑΝΑ 

 
∆ΙΟΙΚΗΣΗ 

 
 

Προϊστάµενος: Andreas Pott 

Ανώτερος ιατρικός 
σύµβουλος 

PDCO 
Παιδιατρική Επιτροπή

Φαρµακοεπαγρύπνηση και 
ασφάλεια και αποτελεσµα-
τικότητα φαρµάκων µετά τη 
χορήγηση άδειας
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Παράρτηµα 2  Πίνακας προσωπικού του EMEA για την περίοδο 2005-2007 

Οµάδα Καθηκόντων & Βαθµός ΘΕΣΕΙΣ ΕΚΤΑΚΤΩΝ ΥΠΑΛΛΗΛΩΝ 

 
Θέσεις που είχαν 
πληρωθεί µέχρι τις  

31.12.05 

Εγκεκριµένες θέσεις 
για το 
2006 

Εγκεκριµένες θέσεις για 
το 

2007 
AD 16 - 1 1 
AD 15 1 3 3 
AD 14 6 4 4 
AD 13 4 4 4 
AD 12 33 34 34 
AD 11 32 33 33 
AD 10 34 34 34 
AD 9 10 13 13 
AD 8 31 32 36 
AD 7 37 43 43 
AD 6 - 12 12 
AD 5 - - 10 

Σύνολο Οµάδας Καθηκόντων AD 188 213 227 
AST 11 - - - 
AST 10 6 6 6 
AST 9 - 2 2 
AST 8 9 10 10 
AST 7 12 14 14 
AST 6 27 30 30 
AST 5 29 32 32 
AST 4 46,5 54 54 
AST 3 14 23 24 
AST 2 2 10 10 
AST 1 4 30 32 

Σύνολο Οµάδας Καθηκόντων AST 149,5 211 214 
Σύνολο προσωπικού 337,5 424 441 
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Παράρτηµα 3  Επισκόπηση εσόδων και δαπανών για την περίοδο 2005-2007 
 

20059 200610 200711 
  € ‘000 % € ‘000 % € ‘000 % 

Έσοδα 
Τέλη 71.895 65,72 92.580 66,76 105.870 68,51 
Γενική συνεισφορά της ΕΕ 19.588 17,91 20.174 14,55 20.174 13,05 
Συνεισφορά της ΕΕ για την πολιτική για τις ΜΜΕ 0 0,00 1.826 1,32 3.015 1,95 
Συνεισφορά της ΕΕ για την παιδιατρική πολιτική 0 0,00 ∆/Υ 0,00 2.647 1,71 
Συνεισφορά της ΕΕ για την τηλεµατική στρατηγική ΤΠ 7.500 6,86 8.000 5,77 9.164 5,93 

Ειδική συνεισφορά της ΕΕ για τα ορφανά φάρµακα 6.110 5,59 7.400 5,34 6.000 3,88 
Συνεισφορά του ΕΟΧ 535,94 0,49 650 0,47 798 0,52 
Κοινοτικά προγράµµατα 0 0,00 760 0,55 490 0,32 
Λοιπά 3.767 3,44 7.286 5,25 6.380 4,13 

 
ΣΥΝΟΛΟ ΕΣΟ∆ΩΝ 109.396 100,00 138.676 100,00 154.538 100,00 
 
∆απάνες 
Προσωπικό 
11 Προσωπικό εν ενεργεία 36.463 33,98 41.376 29,84 47.708 30,87 
13 Έξοδα αποστολών 560 0,52 586 0,42 610 0,39 
14 Κοινωνική-ιατρική υποδοµή 436 0,41 440 0,32 499 0,32 

15 Ανταλλαγή δηµόσιων υπαλλήλων και 
εµπειρογνωµόνων 726 0,68 1.119 0,81 1.375 0,89 

16 Κοινωνική ασφάλεια 6 0,01 155 0,11 240 0,16 
17 Έξοδα φιλοξενίας και εκπροσώπησης 52 0,05 31 0,02 24 0,02 
18 Ασφάλιση προσωπικού 1.065 0,99 1.214 0,88 1.457 0,94 
 Σύνολο κεφαλαίου 1 39.307 36,63 44.921 32,39 51.913 33,59 

Κτηριακές εγκαταστάσεις/εξοπλισµός 

20 
Επένδυση σε ακίνητη περιουσία, µίσθωµα 
κτηριακών εγκαταστάσεων και δαπάνες 
ενεργητικού 

12.475 11,62 17.260 12,45 16.606 10,75 

21 ∆απάνες επεξεργασίας δεδοµένων 10.889 10,15 14.623 10,54 18.223 11,79 
22 Κινητή περιουσία και δαπάνες ενεργητικού 1.482 1,38 1.057 0,76 3.148 2,04 
23 Λοιπές διοικητικές δαπάνες 540 0,50 756 0,55 792 0,51 
24 Έξοδα ταχυδροµείου και επικοινωνιών 624 0,58 684 0,49 983 0,64 
25 Έξοδα για επίσηµες και λοιπές συνεδριάσεις 4 0,00 74 0,05 75 0,05 
 Σύνολο κεφαλαίου 2 26.015 24,24 34.454 24,84 39.827 25,77 
Λειτουργικά έξοδα 
300 Συνεδριάσεις 5.825 5,43 6.355 4,58 7.298 4,72 
301 Αξιολογήσεις 34.727 32,36 49.827 35,93 51.089 33,06 
302 Μετάφραση 1.043 0,97 2.215 1,60 3.593 2,32 
303 Μελέτες και σύµβουλοι 150 0,14 170 0,12 150 0,10 
304 ∆ηµοσιεύσεις 122 0,11 124 0,09 178 0,12 
305 Κοινοτικά προγράµµατα 132 0,12 610 0,44 490 0,32 
 Σύνολο κεφαλαίου 3 42.000 39,13 59.301 42,76 62.798 40,64 

 
ΣΥΝΟΛΟ ∆ΑΠΑΝΩΝ 107.322 100,00 138.676 100,00 154.538 100,00 
 

                                                 
9 Τελική κατάσταση λογαριασµών 2005 
10 Πιστώσεις/Προϋπολογισµός 2006 ως είχαν στις 31 Νοεµβρίου 2006 
11 Πιστώσεις/Προϋπολογισµός 2007 όπως εγκρίθηκαν από το ∆ιοικητικό Συµβούλιο στις 19 ∆εκεµβρίου 2006 
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Παράρτηµα 4  Επικοινωνία µε τον EMEA 

Υποβολή εκθέσεων φαρµακοεπαγρύπνησης και αναφορών σχετικά µε ποιοτικά 
ελαττώµατα φαρµακευτικών προϊόντων 

Η συνεχής παρακολούθηση της ασφάλειας των φαρµακευτικών προϊόντων µετά τη χορήγηση άδειας 
κυκλοφορίας («φαρµακοεπαγρύπνηση») αποτελεί σηµαντικό τµήµα του έργου των εθνικών αρµοδίων 
αρχών και του EMEA. Ο EMEA λαµβάνει εκθέσεις για την ασφάλεια και τα ποιοτικά ελαττώµατα 
προϊόντων προερχόµενες τόσο από την ΕΕ όσο και από χώρες εκτός αυτής σχετικά µε προϊόντα 
εγκεκριµένα στο πλαίσιο της κεντρικής διαδικασίας και συντονίζει ενέργειες που αφορούν την 
ασφάλεια και την ποιότητα των φαρµακευτικών προϊόντων. 
 
Ζητήµατα που αφορούν τη φαρµακοεπαγρύπνηση για Πάνος ΤΣΙΝΤΗΣ 
φαρµακευτικά προϊόντα για ανθρώπινη χρήση  Απευθείας κλήση: (44-20) 75 23 71 08 

Ηλεκτρ. ταχυδρ.: 
panos.tsintis@emea.europa.eu 

 
Ζητήµατα που αφορούν τη φαρµακοεπαγρύπνηση για Fia WESTERHOLM 
φαρµακευτικά προϊόντα για κτηνιατρική χρήση  Απευθείας κλήση: (44-20) 74 18 85 81 

Ηλεκτρ. ταχυδρ.: 
fia.westerholm@emea.europa.eu 

 
Για ποιοτικά ελαττώµατα προϊόντων και λοιπές ανακλήσεις βλ. 
www.emea.europa.eu/inspections/defectinstructions.html για οδηγίες και επικοινωνία. 
       Φαξ: (44-20) 74 18 85 90 
       Κλήση εκτός ωρών λειτουργίας:  
       (44-7880) 55 06 97 

Γραφείο για τις ΜΜΕ 

Το Γραφείο για τις ΜΜΕ δηµιουργήθηκε εντός του Οργανισµού προκειµένου να καλύψει τις 
ιδιαίτερες ανάγκες των µικρότερων εταιρειών. Στόχος του γραφείου είναι να διευκολύνει την 
επικοινωνία µε τις ΜΜΕ µέσω εξειδικευµένου προσωπικού εντός του Οργανισµού, το οποίο θα 
παρέχει τις πρακτικές ή διαδικαστικές πληροφορίες, θα παρακολουθεί τις αιτήσεις και θα οργανώνει 
εργαστήρια και τµήµατα κατάρτισης για τις ΜΜΕ. Οποιαδήποτε σχόλια σχετικά µε το περιεχόµενο 
αυτού του σχεδίου οδηγού χρήσης για τις ΜΜΕ πρέπει επίσης να προωθούνται στο γραφείο για τις 
ΜΜΕ. 
 
Επικοινωνία µε το γραφείο για τις ΜΜΕ   Melanie CARR 
       Απευθείας κλήση: (44-20) 74 18 85 75/86 43 
       Φαξ: (44-20) 75 23 70 40 
       Ηλεκτρ. ταχυδρ.: smeoffice@emea.europa.eu 

Πιστοποιητικά φαρµακευτικών προϊόντων 

Ο EMEA εκδίδει πιστοποιητικά για ένα φαρµακευτικό προϊόν σύµφωνα µε τις ρυθµίσεις που 
καθορίζει η Παγκόσµια Οργάνωση Υγείας. Τα πιστοποιητικά αυτά βεβαιώνουν την άδεια 
κυκλοφορίας και την ορθή παρασκευαστική πρακτική των φαρµακευτικών προϊόντων στην ΕΕ και 
χρησιµοποιούνται για την υποστήριξη αιτήσεων χορήγησης άδειας κυκλοφορίας στην ΕΕ και για την 
εξαγωγή σε χώρες που δεν είναι µέλη της ΕΕ. 
 
Πληροφορίες σχετικά µε πιστοποιητικά για Ηλεκτρ. ταχυδρ.: certificate@emea.europa.eu 
φαρµακευτικά προϊόντα για ανθρώπινη χρήση ή  Απευθείας κλήση: (44-20) 75 23 71 07 
για κτηνιατρικά φαρµακευτικά προϊόντα   Φαξ: (44-20) 74 18 85 95  
εγκεκριµένα στο πλαίσιο της κεντρικής διαδικασίας 
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Πιστοποιητικά µόνιµων φακέλων για το πλάσµα (PMF) και µόνιµων φακέλων για τα 
αντιγόνα εµβολίων (VAMF) 

Ο EMEA εκδίδει πιστοποιητικά µόνιµου φακέλου πλάσµατος (PMF) και µόνιµου φακέλου αντιγόνων 
εµβολίων (VAMF) για ένα φαρµακευτικό προϊόν σύµφωνα µε τις ρυθµίσεις που καθορίζονται στην 
κοινοτική νοµοθεσία. Για την έκδοση πιστοποιητικού PMF/VAMF διενεργείται αξιολόγηση του 
φακέλου της αίτησης σχετικά µε τον PMF/VAMF. Το πιστοποιητικό συµµόρφωσης ισχύει σε 
ολόκληρη την Ευρωπαϊκή Κοινότητα. 
 
Πληροφορίες σχετικά µε πιστοποιητικά PMF  Silvia DOMINGO ROIGÉ 
       Απευθείας κλήση: (44-20) 74 18 85 52 
       Φαξ: (44-20) 74 18 85 45 

Ηλεκτρ. ταχυδρ.: 
silvia.domingo@emea.europa.eu 

 
Πληροφορίες σχετικά µε πιστοποιητικά VAMF  Peter Richardson 
       Απευθείας κλήση: (44-20) 75 23 7114 
       Φαξ: (44-20) 74 18 85 45  

Ηλεκτρ. ταχυδρ.: 
peter.richardson@emea.europa.eu 

Υπηρεσίες τεκµηρίωσης 

Ο ΕΜΕΑ δηµοσιεύει ευρύ φάσµα εγγράφων, στα οποία περιλαµβάνονται δελτία Τύπου, έγγραφα 
γενικής πληροφόρησης, ετήσιες εκθέσεις και προγράµµατα εργασίας.  
Τα ανωτέρω, καθώς και άλλα έγγραφα του ΕΜΕΑ διατίθενται:   
 
· στο ∆ιαδίκτυο, στη διεύθυνση www.emea.europa.eu  
· µε αίτηση µέσω ηλεκτρονικού ταχυδροµείου στη διεύθυνση info@emea.europa.eu 
· µε τηλεοµοιοτυπία στον αριθµό (44-20) 7418 8670 
· µε επιστολή στη διεύθυνση: 
 
 EMEA Documentation service 
 European Medicines Agency 
 7 Westferry Circus 
 Canary Wharf 
 London E14 4HB 
 UK 

Κατάλογος ευρωπαίων εµπειρογνωµόνων 

Πάνω από 4.000 εµπειρογνώµονες χρησιµοποιούνται από τον EMEA στις εργασίες επιστηµονικής 
αξιολόγησης. Ο κατάλογος αυτών των ευρωπαίων εµπειρογνωµόνων είναι διαθέσιµος για εξέταση 
κατόπιν αίτησης στα γραφεία του EMEA. 
 
Οι αιτήσεις αποστέλλονται εγγράφως στον EMEA 
ή στη διεύθυνση    Ηλεκτρ. ταχυδρ.: europeanexperts@emea.europa.eu 

Ολοκληρωµένη διαχείριση ποιότητας (IQM) – Εσωτερικός έλεγχος 

Σύµβουλος IQM    Marijke KORTEWEG 
      Απευθείας κλήση: (44-20) 74 18 85 56 
      Ηλεκτρ. ταχυδρ.: iqmanagement@emea.europa.eu 
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Γραφείο Τύπου 

Υπεύθυνος Τύπου    Martin HARVEY ALLCHURCH 
      Απευθείας κλήση: (44-20) 74 18 84 27 
      Ηλεκτρ. ταχυδρ.: press@emea.europa.eu 


