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AZ EMEA KULDETESE

Az EMEA Kkiildetése — a folyamatos globalizacioval 0sszefiiggésben — a kozegészség €s az allatok
egészségének védelme és javitasa az alabbiak révén:

hatékony és atlathato eljarasok kialakitasa, hogy a felhasznalok egyetlen eurdpai forgalomba hozatali
engedély eredményeként gyorsan juthassanak biztonsagos és hatékony innovativ gyogyszerekhez,
valamint generikus €s orvosi rendelvény nélkiil kaphato gyogyszerekhez,

az emberi és allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek biztonsaganak ellendrzése, kiillonosen
a farmakovigilancia-hal6zat, valamint az élelmiszertermelés céljabol tartott allatokban talalhato
szermaradvanyok biztonsagos hatarértékeinek megallapitdsa révén,

az innovacio eldsegitése és a kutatas 6sztonzése, hozzajarulva ezzel az EU gydgyszeriparanak
versenyképességéhez, és

az EU tudomanyos er6forrasainak mobilizalasa és koordinalasa a gyogyszerek kivalé mindségli
értékelése, a kutatasi és fejlesztési programokkal kapcsolatos tanacsadas, a GXP-re vonatkozo
alapvetd rendelkezések megfeleld betartasanak biztositasat célzo ellendrzések elvégzése, valamint a
felhasznalok és egészségiigyi szakemberek szamara hasznos és egyértelmil informaciok nyutjtasa
érdekében.

Az eurdpai rendszerben kétféleképpen torténhet a gyogyszerek engedélyezése:

] A kozpontositott eljaras a biotechnologiai folyamatokbdl szarmazo, emberi és allatgyogyaszati
felhasznalasra szant gyogyszerek esetében kotelezo. Ugyanez érvényes az dsszes olyan, emberi
felhasznalasra szant gyogyszerre, amelyek a HIV/AIDS, a daganatos betegségek, a
cukorbetegség és a neurodegenerativ zavarok kezelésére szolgalnak, valamint a ritka betegségek
gyogyszereiként megjelolt 6sszes gyodgyszerre. Hasonldképpen kdzpontositott eljarasnak kell
alavetni az elsGsorban teljesitményfokozasra szant, a kezelt allatok novekedésének elGsegitése
vagy a kezelt allatok hozaménak novelése céljabol eldallitott 6sszes allatgyogyaszati
készitményt. Azokkal a gyogyszerkészitményekkel kapcsolatban, amelyek nem tartoznak a fent
emlitett kategoriakba, a vallalatok kozpontositott forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet
nyujthatnak be az EMEA-nak, amennyiben a gyogyszerkészitmény jelentOs terapias,
tudomanyos vagy technolégiai innovaciot képvisel, illetve ha a termék egyéb szempontbdl a
betegek vagy az allategészségiigy érdekét szolgalja.

A kérelmeket kozvetleniil az EMEA-nak kell benyujtani. A tudomanyos értékelés
befejezésekor, amelyet az Ugynokség 210 nap alatt végez el, a tudomanyos bizottsag
véleményét tovabbitjak az Eurdpai Bizottsaghoz, hogy az alapjan kialakitsa az Eurdpai Unio
egész terliletére érvényes, egységes forgalomba hozatali engedélyt.

] A decentralizalt eljaras és a kdlcsonos elismerési eljaras vonatkozik a hagyomanyos
gyogyszerek tobbségére. Mindkét eljaras a nemzeti engedélyek kdlcsonos elismerésének elvén
alapul. Eldirja az egyik tagallam altal megadott forgalomba hozatali engedélyek kiterjesztését a
kérelmez6 altal megjeldlt egy vagy tobb masik tagallamra. Ha az eredeti nemzeti engedélyt nem
lehet elismerni, a vitas kérdéseket dontéshozatalra az EMEA elé kell terjeszteni. A tudomanyos
bizottsag véleményét megkiildik az Eurdpai Bizottsagnak.

Az Eurdpai Bizottsag a tagallamok képvisel6ibdl allo allando bizottsag segitségével fogadja el a
hatarozatat.
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AZ IGAZGATOTANACS ELNOKENEK ELOSZAVA

Hannes Wahlroos professzor

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMEA) mitkodésének 11. éve eseményekben gazdag volt. Az EU
gyogyszerészeti jogszabalyainak reformja, az EMEA 2010-ig sz6l6 utitervének végrehajtasa és a
farmakovigilancidval kapcsolatos kérdések kezelése megkovetelte az éberséget, a kitartast és a
kozegészségiigy eldsegitésének fontos feladata iranti elkotelezettséget.

Az ebben az éves jelentésben bemutatott eredmények arrél tanuskodnak, hogy az EMEA nagy
szakértelemmel nézett szembe a 2005-0s év szamos kihivasaval. Az igazgatotanacs nevében eziiton
szeretném megkdszonni az EMEA személyzetének a gyogyszerkészitmények eurdpai szabalyozasanak
elémozditasa terén végzett fontos munkéjukat. Kdszonetemet szeretném kifejezni az igazgatotanacs
titkarsaganak is az egész évi épitd szellemd, kivald egylittmukodésért. Ezenkiviil koszonetet mondok a
tagallamok illetékes hatosagainak is, amelyek az EMEA-val egyiitt a gydgyszerkészitmények alapvetd
szabalyozasi halozatat képezik. Ez a szorosan felépitett halozat az utobbi években még inkabb
meger6sodott. Az elkdvetkezd években az EMEA-nak tovabbi magas szinvonalu szakértelemre lesz
sziiksége, €s ennek biztositasahoz egyre nagyobb mértékben szamit a tagallamokra és azok
hatdsagaira.

Az Ugynokség operativ munkajaval kapcsolatos végsé felelésséget tovabbra is az ligyvezetd igazgatd
viseli. Az igazgatotanacs a 20062010 kozotti idészakra, Gjabb 6t évre egyhangilag Thomas
Lonngrent nevezte ki ennek az embert probalé tisztségnek a betdltésére. Oromdmre szolgil, hogy
ezuton is gratulalhatok neki, és sok sikert kivanok tovabbi hivatali idejéhez.

Az igazgatdtanacs nevében szolva az elmilt évbol szamos eseményt érdemes kiemelni. Fontos
elorelépés tortént a gydgyszerek biztonsagossagara vonatkozé adatok felhasznalhatésaganak javitasa
terén. Az év végére a tagallami hatosagok tobbsége elektronikus formaban nyujtotta be az
Ugynokségnek a mellékhatdsokrol sz616 jelentését. Ennek a fejlddésnek kdszonhetden az Ugyndkség
lényegesen hatékonyabban tudja értékelni a gyogyszerek biztonsagossagat.

A vizsgalt évben immar teljesen kiegésziilt az igazgatotanacs tagsaga, mivel csatlakoztak a munkahoz
a betegképviseleti szervezeteknek, valamint az orvosi és allatorvosi szovetségeknek a Miniszterek
Tanacsa altal kinevezett képviseldi is. Bizom benne, hogy az igazgatdtanacs ennek eredményeképpen
kiboviilt 1atokore kedvezd hatassal lesz munkank sikerére.

Az EMEA tevékeny szerepet vallal a vilagméretti influenzajarvannyal szemben hozott
ovintézkedésekben. Udvozoljiik és sziikségesnek tekintjiik a vakcinak és hagyomanyos médszerek
értékelési eljarasainak felgyorsitasat. Az ezekkel a témakkal kapcsolatos informacioknak az EMEA
honlapjan kozzétett frissitéseit, mint rendkiviil hasznos tajékoztatast széles korben idvozolték.

Az igazgatdtanacs kiemelt figyelemmel kiséri az eurdpai innovacios és technologiai platform
fejlédését, kiilondsen az allatgyogyaszati készitmények teriiletén. Az Ugynokség részt vesz a platform
iranyitdcsoportjanak munkajaban, igy jo lehet0sége nyilik az allatgyogyaszati készitmények
fejlesztésének €s elérhetdségének befolyasolasara és javitasara.

2005 végén az Europai Bizottsag létrehozta a Gyogyszerészeti Forumot, amely a gyogyszerek
arképzéséhez és téritéséhez, a gydgyszerkészitmények viszonylagos hatékonysagahoz és az eurdpai
gyogyszer-informaciokhoz kapcsolodo témak vitaforuma. Az EMEA a viszonylagos hatékonysaggal,
valamint a betegek tajékoztatasaval kapcsolatos témakban fog részt venni a forumon.

A 2005. év nagyon biztato kezdet volt az EMEA fennallasanak masodik évtizede szamara.
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AZ UGYVEZETO IGAZGATO BEVEZETOJE

Thomas Lonngren
A varakozasnak megfelelden 2005 kiilonleges év volt az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség szamara.

Az ¢v elején az EMEA torténetének egy fontos mérfoldkovét, fennallasanak tizedik évfordulojat
iinnepelte. Az évforduld alkalmaboél az Ugynokség szamos partnerétdl és érdekelt féltdl kapott
elismerést, amivel mintegy jovédhagytak az Ugyndkségnek a gyogyszerekre vonatkozé hatékony
eurdpai unios szabalyrendszer tovabbfejlesztésére iranyuld erdfeszitéseit.

Jelenleg — egy olyan évtized utan, amelyet a toretlen haladas jellemzett, valamint a jov6beni
fejlédésére vonatkozo hosszi tava terv birtokdban — az Ugynodkség minden eddiginél jobb fel van
késziilve arra, hogy folytassa az egészség védelmére és javitasara iranyuld kiildetését Europaban.

Az elmult tiz évet jellemzd 4llandé fejlddés és konszolidacié soran az Ugyndkség elegendd
tapasztalatot és bizalmat szerzett ahhoz, hogy megfeleljen az eddigi legnagyobb kihivasnak:
nevezetesen annak, hogy 2005 novemberében ¢€letbe 1épjenck az EU feliilvizsgalt gydgyszerészeti
jogszabalyai.

A hatalyba 1épés elétti kitiing tervezésnek és eldkészitésnek koszonhetéen az Ugynokség sikeresen
tudta alkalmazni az 0j szabalyozasbol eredé megfeleld eldirasokat és iranymutatasokat.

Az Ugynokség igy rogton végre tudta hajtani 1j feladatait, és képes volt azonnal szélesebb korben
szolgaltatasokat nyujtani azon eurdpai eréfeszitések tamogatasara, amelyek innovativ uj gyogyszerek
piacra vitelére iranyulnak. A legfontosabb eredményekhez tartozik:

» az Ugynokség KKV-irodajanak a beinditasa, amely specifikus timogatast nyujt a kisebb
vallalkozasoknak, amelyek az orvosi technologiak fejlesztésében gyakran az élvonalhoz tartoznak;

= eljarasok alkalmazasa az ,,attorést hozd” gyogyszereket fejleszto vallalatoknak szo6l6 korai
szakaszban torténé tudomanyos tanacsadas hatékonyabba (és néhany esetben ingyenessé) tételére;

= {jj intézkedések bevezetése az olyan gyodgyszerek gyorsabb értékelésére, amelyek a
kozegészségligy szempontjabol nagy fontossaggal birnak.

Amellett, hogy 2005-ben az Ugyndkség kiterjesztett hataskorében nagy energiat forditott ezen és
egyéb kezdeményezések l1étrehozasara, arra is Gsszpontositott, hogy — kiilondsen a farmakovigilancia
terliletén — f6 tudomanyos tevékenységét fejlessze, ami az engedélyezett gydgyszerkészitmények
mindsége, hatékonysaga €s hatasossaga garantalasa szempontjabdl hatékonyabb és hatasosabb
gyakorlatokat eredményezett.

A tudomdnyos és egyéb iizleti gyakorlatok tokéletesedése hozzajarult ahhoz, hogy az Ugynokség jo
éves teljesitményt érjen el. Nagyon sok — engedélyezés el6tti és utani — kérelmet nytjtottak be, az
Ugynokség azonban sikeresen teljesitette ez irany feladatat. Ami az influenza-jarvanyra vald
felkésziiltséget, valamint a gyermekgyogyszerekre és az 1j terapidkra vonatkozo 0j jogszabalyok
elékészitését illeti, az Ugynokség jelentds szerepet jatszott az eurdpai kdzegészségiigyi tevékenység
kiszélesitésében.

Az emlitett 2005-6s eredményeket nem érhettiik volna el azon elhivatott egylittmiikodés €s timogatas
nélkiil, amelyet az Ugyndkség az Eurdpai Parlamenttél, az Eurdpai Bizottsagtol, a nemzeti
gyogyszerhatosagoktol és az Osszes eurdpai partnertdl kapott. Mindnyajuknak kdszonettel tartozom
felbecstiilhetetlen segitségiikért. Kiillon koszondm az 0j tagallamokbeli partnereink kitling részvételét.
Ez volt az elso teljes miikodési év a 25 nemzetbdl alld Eurdpai Unidban.

Végiil hadd mondjak koszonetet az EMEA Osszes alkalmazottjanak, akiknek faradhatatlan eréfeszitése
az Ugyndkség szamara ilyen pozitiv eredményekhez vezetett ebben a kihivasokat jelenté évben.
Biztos vagyok abban, hogy szamithatok jovébeni elkdtelezettségiikre, amikor is az EMEA atlép
masodik évtizedébe.

EMEA/322648/2006 1.0, CURRENT ©EMEA 2006 Oldal 5/24



1 A FELULVIZSGALT JOGSZABALYOK VEGREHAJTASA

2005. november 20-an az Ugynokség 6rommel fogadta a 726/2004/EK rendelet' hatalybalépését
valamennyi tagallamban, amely egy sokkal er6sebb, modernebb és hatékonyabb gyogyszer-
szabalyozasi keret kialakulasat jelezte Europaban. Az 4j jogalap a koz- és allat-egészségligyi feladatok
Ugynokség megtalalja a helyes egyensulyt az ij gyogyszerek kutatasanak és fejlesztésének dsztonzése
és feliigyeleti szerepének erdsitése kozott, és a betegek szamara hozzaférést biztositson a leginkabb
igényelt 1j, biztonsagos és innovativ gyogyszerekhez.

A rendelet egyben fontos, 0ij felel6sségi korokkel is felruhazza az Ugyndkséget, kiilondsen a
betegeknek, fogyasztoknak és egészségiigyi szakembereknek a gyogyszerekkel kapcsolatban nyujtott
tajékoztatas javitasa, valamint a vallalatoknak nyujtott tudomanyos tanacsadas fokozasa tekintetében.
A rendelet az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek tekintetében jelentds mértékben kiterjeszti a
kozpontositott eljaras alkalmazasi korét, és a kdvetkezo gyogyszerek értékelésével és feliigyeletével
bizza meg az Ugynokséget:

= Biotechnolégiai uton eléallitott gyogyszerek

= A HIV/AIDS kezelésére szolgalo uj gyogyszerek

= Daganatos betegségek kezelésére szolgalo U gyogyszerek

= Cukorbetegség kezelésére szolgalo uj gyogyszerek

= Neurodegenerativ zavarok kezelésére szolgalo uj gyogyszerek

= Ritka betegségek gyogyszereiként megjelolt gydgyszerkészitmények.

Kiterjesztették azoknak a gyogyszereknek a korét, amelyek esetében a kdzpontositott eljaras
alkalmazasa valaszthatd, hogy bizonyos koriilmények kozott lehetové tegyék a varhatd kedvezo
kozegészségiigyi hatasok kibontakozasat; igy immar ebbe a korbe tartoznak az 6ngyogyszerezési
termékek és a generikus gyogyszerek.

Az allatgydgyaszati készitmények terén az Ugyndkség felelds a biotechnologiai folyamatokbol
szarmazo, illetve az els6sorban teljesitményfokozasra szant, a kezelt allatok novekedésének
elésegitése vagy a kezelt allatok hozamanak novelése céljabol eldallitott 6sszes allatgyogyaszati
készitményért. Kozpontositott eljaras valaszthat6 a kozosségi megel6z6 intézkedések targyat képezo
allatbetegségek kezelésére szolgalo allatgydgyaszati immunoldgiai készitmények tekintetében.

Kiilonleges feltételek mellett a rendelet bevezeti a gyorsitott értékelési eljarast és a feltételekhez kotott
forgalomba hozatali engedélyezési eljarast, ami segitséget nyujt abban, hogy a betegek idoben
hozzaférhessenek az innovativ gyogyszerekhez. Ezzel egyidejiilleg a rendelet 11j eszkozoket biztosit a
kozegészség védelmének fokozasa érdekében. Ezek kozé tartoznak a kockdzatkezelési tervek, a
kiilonleges farmakovigilanciai adatok gyiijtése a betegek célzott csoportjaitol, valamint a
farmakovigilanciai ellendrzések 0j lehetdségei és a hatdoanyagok ellenérzése.

2005-ben az Ugynokség a feliilvizsgalt jogszabaly hatalybalépésére valé felkésziilés soran Gitmutatast
készitett. Ennek keretében iranymutatasokat dolgozott ki az 0j eljarasokra vonatkozoan, valamint részt
vett a meglévd utmutatd dokumentumok, mint példaul a helyes gyartéasi gyakorlat (GMP) és a
kérelmezoknek sz616 felhivas frissitésében, mind az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek, mind
pedig az allatgyogyaszati készitmények tekintetében.

A feliilvizsgalt gyogyszerészeti jogszabalyok bevezetését kovetden kotelezo lett az EMEA értesitése.
Ennek kovetkeztében 2005-ben megkett6z0dott a gyogyszerek parhuzamos terjesztésével
kapcsolatban az Ugyndkséghez benyjtott értesitések szama. Ezen értesitéseken kiviil az Ugynokség
tobb mint 1000 értesitést kapott a valtoztatasokrol. A munkamennyiség varatlan €s nagymértéki

"HL L 136.,2004.4.30., 1. o.
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novekedése késedelmet okozott az eljarasokban 2005 soran, azonban a személyzet ideiglenes
bovitésének és a hatékonyabb folyamatoknak kdszonhetden az év végére részben sikeriilt csokkenteni
a késedelmet.

Az EMEA, a tudoméanyos bizottsdgok ¢s a munkacsoportok, valamint az illetékes nemzeti hatosagok
¢és az Eurdpai Bizottsag kdzos erdfeszitéseinek kdszonhetben az 0j gyodgyszerészeti jogszabaly
végrehajtasa sikeres volt, amiben jelentds szerepet jatszottak az érdekelt felek is, akik az
iranymutatasokrol és az eljarasokrol folytatott nyilvanos konzultacid soran értékes visszajelzésekkel
segitették a munkat.

2 AZUTITERV VEGREHAJTASA

srer

utiterve 2010-ig: A jov6 alapjainak eldkészitése” cimli dokumentumot. A stratégia célkitiizése, hogy
hozzajaruljon a kozegészségiigy €s allategészségiigy jobb védelméhez és elomozditasahoz, javitsa a
gyogyszerkészitmények szabalyozasi kdrnyezetét, tovabba segitse az innovacio, a kutatas és a
fejlesztés Osztonzését az EU-ban.

Az utiterv 2005-ben végrehajtott intézkedései a kdvetkezok voltak:

= A tudomanyos értékelések mindségbiztositasi rendszerének javitasa olyan eljarasok elfogadasaval,
amelyek keretében kisérleti szakértdi értékelést végeznek a forgalomba hozatali engedélyre
iranyulo kérelem elsddleges értékelése soran.

= A kérelmezok tamogatasa 101j terapias modszerek és technologiak kifejlesztésében

» Az Ugynokség és az innovativ, generikus gyogyszereket és ongyogyszerezési termékeket gyarto
iparagakat képviseld eurdpai ipari szovetségek kozotti parbeszéd erdsitése

= A betegképviseleti és fogyasztd szervezetekkel folytatott parbeszéd javitasa

= Az Eurépai Kockazatkezelési Stratégia (ERMS) kialakitasa a biztonsagosabb gyogyszerek
kifejlesztése érdekében

= Az antimikrobialis rezisztencia kérdésének kezelése az allatgyogyaszati termékekben el6fordulo
antimikrobidlis szerekkel kapcsolatos 1] kockazatkezelési és -értékelési stratégiak kialakitasaval

= A megfeleld kornyezeti kockazatértékelés biztositasa utmutatasok kidolgozasaval, amelyek segitik
a kérelmezoket az allatgyogyaszati készitmények forgalomba hozatali engedélyére iranyuld
kérelmek kornyezeti kockazatértékelési részének elkészitésében.

3 GYOGYSZEREK ERTEKELESE

3.1 Emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
3.1.1 ,Kilénleges okbdl gyartott gyogyszer” megjelélés

A Kiilonleges Okbol Gyartott Gyogyszerek Bizottsaga (COMP) 2005-ben 88 pozitiv véleményt
fogadott el a , kiillonleges okbdl gyartott gydgyszer” megjeldlést illetden — ez volt a legnagyobb szamu
pozitiv vélemény a kiilonleges okbol gyartott gydgyszerekre vonatkozd EU-jogszabalyok 2000. évi
hatalybalépése ota (141/2000/EK rendelet).
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Kiilonleges okbdl gyartott gyégyszerekkel kapcsolatos
eljarasok 2003 - 2005
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A megjelolések a terapias terililetek széles korét lefedd készitményekre vonatkoztak, de legtobbjiik a
daganatos megbetegedések kezelését szolgalod készitményeket érintette.

Mivel az EU intézményei 2005 soran folytattak a gyermekeknek szant gydgyszerekkel kapcsolatos uj
EU-jogszabalyokra vonatkozo megbeszéléseket, 2005-ben a megjeldléssel kapcsolatos vélemények
tobb mint fele gyermekeket érintd betegségekre vonatkozott.

3.1.2 Tudomanyos tanacsadas és ,protocol assistance” (eljarasbeli segitségnyujtas)
Jelentdsen nétt a tudomanyos tanacsadas iranti kérelmek szama

A tudoméanyos tanacsadas €s ,,protocol assistance” iranti kérelmek szama 2005-ben jelent6sen nott:
60%-kal meghaladta a 2004-ben beérkezett kérelmek szamat.

Tudomanyos tanacsadas és protocol
assistance iranti beérkezett kérelmek
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O Tudomanyos tanacsadasi és utokovetési kérelmek
B Protocol assistance és utokovetési kérelmek

A tudomdnyos tanécsadasi eljaras korszertisitése azt eredményezte, hogy az Ugyndkség a kérelmek
szamanak novekedése ellenére a korabbi évekhez képest 2005-ben nagyobb szamban és gyorsabban
tudott tudomanyos tanacsot adni.

3.1.3 Elsédleges értékelés

Uj kérelmek 2005-ben
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Az Ugynokség 2005-ben 41 els6 forgalomba hozatali engedély irdnti kérelmet kapott: ezek koziil 15
kérelem vonatkozott kiilonleges okbol gyartott gydgyszerként megjeldlt készitményre. Tovabbi 2
kérelem az Egészségiigyi Vilagszervezettel (WHO) a kizarolag az Eurdpai Union kiviili piacokra szant
gyogyszerek terén folytatott egyiittmiikodés keretében elfogadott véleményre vonatkozott.

Elsédleges értékelés iranti kérelmek 2003-2005
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OAz EU-n kiviili piacokra vonatkozé tudomanyos vélemények

2005-ben elfogadott vélemények

A CHMP az eurdpai piacra szant készitményeket illetden 2005-ben 24 pozitiv véleményt és 1 negativ
véleményt fogadott el. Tovabbi 15 kérelmet a vélemény elfogadasa el6tt visszavontak.

A 2005. évi vélemények kozegészségiigyi hatasa
Az eurdpai piacra szant gyogyszerek koziil, amelyekre vonatkozoan pozitiv véleményt fogadtak el:

= 2 adaganatos betegségek kezelésére alkalmazando, beleértve a tiidérak kezelését is — ez a
daganatos betegséghez kapcsolodo halalesetek egyik leggyakoribb oka az EU-ban

= 7 fertdzés elleni szer, koziiliik kettd a HIV és az AIDS kezelésére szolgal

= 4 az anyagcsere-rendellenességek kezelésére szolgal, ezek koziil 1 a cukorbetegek szamara jelent
1j alkalmazasi modot, lehetové téve, hogy az inzulint a tiidon keresztiil alkalmazzak

= 5 akozponti idegrendszer és az érzékszervek megbetegedéseinek kezelésére szolgal

= 6 asziv-érrendszeri vagy tiid6vel kapcsolatos megbetegedések diagnosztizalasahoz vagy
kezeléséhez alkalmazando.

E 24 készitmény koziil 3 kapott kiilonleges okbol gyartott gyogyszer megjelolést.

A CHMP elfogadta az elsé tudomanyos véleményeket is az Egészségiigyi Vilagszervezettel (WHO) a
kizarélag az Europai Union kiviili piacokra szant gyogyszerek terén folytatott egytittmiikodés
keretében. A vélemények 2, a HIV kezelésére szolgalo gyogyszerre vonatkoztak.

3.1.4 Engedélyezés utani tevékenysegek

Modositasok 2005-ben
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A forgalomba hozatali engedélyek modositasa iranti kérelmek szama 2005-ben ismét nétt. Osszesen
1213 kérelem érkezett be, ami 2004-hez képest 10%-o0s emelkedést jelent.

Beérkezett kérelmek 2003-2005
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A véglegesitett engedélyezés utani eljarasok szama hasonloan nétt, kiilondsen a I1. tipusu
modositasokat illetéen. 2005-ben 6sszesen tobb mint 1000 engedélyezés utani eljarast véglegesitettek,
beleértve az I. tipusi modositasokra vonatkozo 628 bejelentést, a I1. tipusti moédositasokra vonatkozo
505 véleményt (ezek 50%-a a biztonsagossaghoz ¢és a hatékonysaghoz, 50%-a pedig a mindségi
valtozasokhoz kapcsolddott), valamint a javallat kiterjesztésére vonatkozo 15 véleményt.

Az engedélyezés utani tevékenységek kozegészségiigyi hatasa

»  Uj javallatok: Osszesen 28 javallat esetében tortént kiterjesztés, melyek nagy része a daganatos
betegségek teriiletén korabban mar jovahagyott gyogyszerekkel kapcsolatos 1j kezelési
lehetdségekre vonatkozott. A cukorbetegség, a sziv-érrendszeri, neurodegenerativ és reumatoid
betegségek terén is sziilettek 1) javallatok.

»  Ellenjavallatok és figyelmeztetések: Osszesen 5 0j ellenjavallatot vezettek be a HIV, az
immunszuppresszid, a csontritkulas €s az anyagcsere-betegségek teriiletén alkalmazott 11
gyogyszerre vonatkozoan. Ezenfeliil 74 I1. tipusu modositasra keriilt sor az alkalmazassal
kapcsolatos kiilonleges figyelmeztetéseket és ovintézkedéseket illetéen. Eljarast folytattak tovabba
az osztalyozas feltiintetését illetéen a daganatos betegeknél alkalmazott epoetinekkel, valamint az
valodsziniileg a peginterferon alfa alkalmazasahoz tarsulo, a fogakat és a fog koriili szoveteket
érintd betegségekkel, illetve pszichiatriai zavarokkal kapcsolatban.

= A gyermekgyogyaszati alkalmazdsra vonatkozo kiterjesztés: 4 készitmény alkalmazasat
terjesztették ki a gyermekek kezelésére. E gyogyszerek kozé tartozik egy, az influenza
megel6zését szolgald antiviralis szer, egy tobbféle fertdzés elleni antibakterialis szer, egy
epilepszia elleni szer, illetve egy olyan készitmény, melyet a leukémia kezelésére hasznalnak.

3.2 Allatgyégydszati készitmények
3.2.1 Tudomanyos tanacsadas

A tudomanyos tanacsadasi tevékenységek 2005-ben jelentdsen néttek: 10 tudomanyos tanacsadas
iranti kérelem érkezett be. A kevésbé elterjedt alkalmazasokhoz és ritkabb fajoknak szant (MUMS)
allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatos ingyenes tudomanyos tanacsadas kisérleti programja
keretében 2005-ben két tudomanyos tanacsadas iranti kérelem volt jogosult ingyenes tudomanyos
tanacsadasra.
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Tudomanyos tanacsadas iranti
beérkezett kérelmek
2003-2005
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3.2.2 Elsédleges értékelés
A kérelmek szama

Tizenegy els6 forgalomba hozatali engedély iranti kérelem érkezett, amelyek koziil 10 gyogyszerre, 1
pedig immunolégiai készitményre vonatkozott. A kérelmek tobbsége egyetlen, tarsallatként tartott
fajra (kizardlag kutyakra vagy macskakra), 1 kutyakra, macskakra és lovakra, 1 pedig
¢élelmiszertermelés céljabol tartott allatokra (sertésekre) vonatkozott.

Allatgy6gyaszati készitményekkel
kapcsolatos uj kérelmek, beérkezett/el6re
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0O Uj MRL-ek iranti kérelmek
O Generikus készitményekre vonatkozé kérelmek

@ Uj készitményekkel kapcsolatos kérelmek

2005-ben elfogadott vélemények

A CVMP 2005-ben 0sszesen 5 pozitiv véleményt fogadott el az elsé forgalomba hozatali engedély
iranti kérelmeket illetéen. Negativ véleményt nem fogadott el. Egy kérelmet a vélemény elfogadasa
elott visszavontak.

Az 5 pozitiv vélemény koziil:

= | asertéseknél el6forduld bakterialis fertézések kezelésére hasznalt harmadik generacios
cefalosporinra vonatkozott

= 1 a macskak orso- és galandférgességének kezelésére szolgalo 1j, endoparazita elleni kombinalt
szerre vonatkozott

= 3 ]ovaknak szant, 16influenza és tetanusz elleni vakcindkra vonatkozott.
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3.2.3 Maximalis maradékanyag-hatarértekek

Az EMEA 2005-ben 3 uj kérelmet kapott és értékelt a maximalis maradékanyag-hatarértékekkel
(MRL-ek) kapcsolatban. 2005-ben 6t kérelmet nytjtottak be az MRL-ek kiterjesztésére vagy
modositasara vonatkozoan.

A CVMP az MRL-ek megallapitasat illetéen 3 pozitiv véleményt, a meglévéo MRL-ek mas fajokra
torténd kiterjesztésével kapcesolatban pedig 8 véleményt fogadott el. Ezenfeliil a bizottsag 3 véleményt
fogadott el a meglévé MRL-ek tovabbi fajokra torténd extrapolalasara vonatkozoan, az
allatgyogyaszati készitmények elérhetdségével kapcsolatos politikajaval 6sszhangban.

3.2.4 Engedélyezées utani tevékenységek

Osszesen 41 1. tipust modositas iranti kérelem érkezett be, melyek koziil 14 IA. tipusu, 27 pedig IB.
tipustt modositasra vonatkozott.

A beérkezett kérelmek koziil huszonegy vonatkozott az dsszetettebb II. tipusti modositasokra. Ezek
koziil 14 kérelem immunoldgiai készitményekre vonatkozott, €s mindségi valtozasokat érintett; 7
gyogyszerekre vonatkozott, amelyek koziil 4 klinikai valtozasokkal, 3 pedig minéségi valtozasokkal
allt kapcsolatban.

Nyolc kérelem érkezett a forgalomba hozatali engedély kiterjesztése irant: 6 gydgyszerekre, 2
immunolégiai készitményekre vonatkozott. Ezek tobbsége 0j gyogyszerformakkal, 2 pedig 1)
célfajokkal volt kapcsolatos.

Beérkezett kérelmek 2003-2005
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4 A GYOGYSZEREK BIZTONSAGOSSAGA

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek €s allatgydgyaszati készitmények biztonsagossaga 2005-
ben tovabbra is elsddleges fontossagl volt az EMEA szamara. Az 1ij jogszabalyok 0j eszkdzoket
tartalmaznak, melyek megerdsitik az Ugyndkség kapacitasit a gyogyszerek biztonsagossaganak
biztositasa, kiilonosen a vallalatokra harul6 uj farmakovigilanciai kotelezettségek és a
kockézatkezelési tervek benytjtasara vonatkozé 4j rendelkezések terén.
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4.1 Emberi felhasznalasra szant gyégyszerek

Az Ugynokség 2005-ben szdmos jelentds biztonsagi kérdéssel foglalkozott, beleértve mind a
kdzpontositott, mind a nem kdzpontositott eljaras keretében engedélyezett, emberi felhasznalasra szant
gyogyszereket; ez tobbek kozott a kovetkezokre terjedt ki:

= A COX-2 inhibitorok biztonsagi feliilvizsgalatanak kovetkeztetései
* A nem szteroid gyulladascsokkenté gyogyszerek (NSAID-ok) biztonsagi feliilvizsgalata

» Az antidepresszansok szelektiv szerotonin-ujrafelvétel inhibitoroknak (SSRI) nevezett
csoportjaval kapcsolatos biztonsagi feliilvizsgalatbol eredé kovetkeztetések

=  Egy kozpontositott eljaras keretében engedélyezett hexavalens vakcina felfiiggesztése az egyik
Osszetevoje altal nyujtott hossza tava védelemmel kapcsolatos aggalyok miatt

= A takrolimuszt vagy pimekrolimuszt tartalmazé borgyogyaszati készitmények biztonsagi
feliilvizsgalatanak elinditasa a daganatos betegségek betegeket érint6 kockazataval kapcsolatos
aggalyokat kdvetéen

» A mifepriszton tartalmi gyogyszerek (Mifegyne) feliilvizsgalatanak elinditasa a biztonsagaval ¢s
hatékonysagaval kapcsolatos aggalyok miatt.

Kockazatkezelési stratégia

Az Ugynokség az illetékes nemzeti hatosagokkal jo elérehaladast ért el a biztonsagi kérdések
megfelelébb azonositasaval €s kezelésével foglalkozo 2003. évi eurdpai kockazatkezelési stratégia
(ERMS) tovabbfejlesztése és végrehajtasa terén. 2005 majusaban cselekvési tervet tettek kdzze az
europai kockazatkezelési stratégia (ERMS) terén tett tovabbi eldrehaladas érdekében, amely tobbek
kozott az alabbi kulcsfontossagli szempontokra tért ki:

» Az EU feliilvizsgalt gyogyszerészeti jogszabalyai altal a gyogyszerek biztonsagossaganak
nyomon kdvetésére eloirt tovabbi eszkozok végrehajtasa

=  Kezdeményezések a kockazatok észlelése, a kockazatértékelés, a kockazatcsdkkentés és a
kockazati kommunikacio teriiletén

* Az EU farmakovigilanciai rendszerének megerdsitése az EU szintjén rendelkezésre allo
tudomanyos forrasok és szakértelem legjobb kihasznalasa érdekében.

Specialis csoportot (az ERMS-t eldsegité csoportot) hoztak 1étre, hogy a 2005-2007. évre sz616
gordiilé munkaprogram kidolgozasan keresztiil feliigyelje e kulcsfontossagt célkitiizések elérését. A
csoport az elért elérehaladasrol jelentéseket fog benyujtani az EMEA igazgatotanacsanak, valamint a
nemzeti gyogyszeriigyndkségek vezetdibol alldo csoportnak.

Kockazatkezelési tervek

A feliilvizsgalt gyogyszerészeti jogszabalyok részeként a forgalomba hozatali engedély iranti uj
kérelmeket, valamint a meglévé engedélyek jelentés megvaltoztatasara iranyuld kérelmeket
kockazatkezelési tervnek kell kisérnie. 2005-ben kezdtek dolgozni ennek az uj rendelkezésnek a
végrehajtasan, amihez olyan tervekre van sziikség, melyek a szoban forgd gyogyszerhez tarsulo
valamennyi ismert vagy potencialis kockazatot azonositjak. Ezek a tervek lehet6vé teszik a
kockézatcsokkento intézkedések és az egyéb farmakovigilanciai tevékenységek proaktiv végrehajtasat.

Farmakovigilancia

Az EudraVigilance adatbazisnak kiildend6 elektronikus jelentések 2005 novemberében valtak
kotelezové. A kdzpontositott eljaras keretében engedélyezett gyogyszerek mellékhatasaira (ADR-ek)
vonatkozdan az EMEA-hoz beérkezett jelentések szama 2005-ben jelentdsen meghaladta a korabbi
években tapasztalt szintet.
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Az EU-bol és az EU-n kiviilrél érkezett,
mellékhatasrol (ADR) szo6l6 jelentések
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J6 elérehaladas az EudraVigilance terén

2005-ben jo elérehaladast sikeriilt elérni az EudraVigilance végrehajtasa terén; 23 illetékes nemzeti
hatdsag €s a forgalomba hozatali engedélyek 105 jogosultja kiildott elektronikus uton jelentést az
EudraVigilance engedélyezés utani moduljanak (EVPM). Ezek az érintettek dsszesen 144 786, egyedi
esetekkel kapcsolatos biztonsagi jelentést (ICSR) kiildtek elektronikus iton az EU teriiletérdl és azon
kiviilrél. Ezek koziil 73 198 ICSR érkezett elektronikus uton a kdzpontositott eljarassal engedélyezett
készitményekre, ami a kozpontositott eljaras keretében engedélyezett készitmények mellékhatasaival
kapcsolatban 2005 soran kapott 6sszes jelentés 80%-at teszi ki.

Ezenfeliil 67, az Europai Gazdasagi Térség (EGT) teriiletén klinikai vizsgalatot végzo szponzor
kiildott jelentést az EudraVigilance klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos moduljanak (EVCTM)
feltételezett varatlan stilyos mellékhatasokrol (SUSAR-ok). Osszesen 34 352 ICSR érkezett SUSAR-
okra vonatkozdan.

A gyogyszeriigynokségek vezetdi és az EMEA igazgatdtanacsa elfogadta az ad hoc munkacsoport
ajanlasait, amelyek az EudraVigilance-hez kapcsolodo politikai, megfeleldségi €s szabalyozasi
szempontok megvizsgalasara vonatkoztak. Az Ugyndkség létrehozta az EudraVigilance
iranyitobizottsagot, amely az EudraVigilance végrehajtasara és hozzaférhetdségére vonatkozd
politikakat hatarozza meg, valamint az EudraVigilance szakértdi munkacsoportot, amely a végrehajtas
Osszes gyakorlati és miikddési vonatkozasaval foglalkozik, minden érintett fél bevonasaval.

Megerdositett eljarasok a farmakovigilanciai jelek észlelésére

Az EMEA 2005 soran eljarasokat vezetett be a kdzpontositott eljaras keretében engedélyezett
készitményekre vonatkozé farmakovigilanciai jelek észlelésének megerdsitésére, melyek lehetové
teszik az Ugyndkség szamdra, hogy korabban megtegye a megfeleld 1épéseket. Osszesen 880
feltételezett jelet észleltek és vizsgaltak meg, 87 készitménnyel kapcsolatban. Esettdl fiiggden tovabbi
utokovetésre kertilt sor az el6ado tajékoztatasa és a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjaitdl
beszerzendd tovabbi adatok sziikségességének felmérése vagy a termékinformacio II. tipusia modositas
utjan torténd megvaltoztatasa érdekében.
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4.2 Allatgyégydszati készitmények

2005-ben az EMEA 06sszesen 354 gyorsitott spontan jelentést kapott a kozpontositott eljaras keretében
engedélyezett allatgyogyaszati készitmények miatt allatoknal vagy embereknél kialakult feltételezett
sulyos mellékhatasokrol. Ebbe a szamba beletartoznak az EU-bol, illetve az EU-n kiviili orszagokbol,
példaul az Egyesiilt Allamokbol érkezett jelentések.

Ezek koziil 305 jelentés vonatkozott allatoknal tapasztalt feltételezett mellékhatésra, és egyetlen
jelentés szolt egy vagy tobb allatrol. A feltételezett mellékhatasokat kutyak és macskak esetében
jelentették a leggyakrabban. Mindossze 32 jelentés vonatkozott élelmiszertermelés céljabdl tartott
allatokra. Osszesen 238 allat elhullasat jelentették.

Valamely allatgyogyaszati készitménnyel szembeni expoziciot kovetden embereknél kialakult
mellékhatast 2005 soran 49 esetben jelentettek; ezek egyike sem volt halalos kimeneteli.

Biztonsagi feliilvizsgalatok

Az Ugynokség ismét megvizsgalta a Micotil biztonsdgossagat, miutin az Eurdpai Bizottsaghoz 0j
informacio figyelembevételére iranyul6 kérés érkezett. Ennek alapjan az Allatgyogyészati
Készitmények Bizottsaga (CVMP) tovabbi utmutatast adott az embereknek torténd véletlen
beinjekcidzas esetén ajanlott kezelésrol.

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek terén tortént fejlemények kdvetkezményeként a bizottsag
feliilvizsgalta az allatoknal alkalmazott COX-2 inhibitorok és NSAID-ok biztonsagossagat, kiilonds
kovetkeztetésre jutott, hogy a rendelkezésre allo adatok alapjan nincs sziikség a fogyasztok
biztonsaganak vagy az allatok biztonsaganak védelmét szolgalo intézkedésekre.

Az allat-egészségiigyi farmakovigilancia javitasa

Az allat-egészségiigyi agazatban végzett farmakovigilanciat az EMEA 2005-ben kiemelt
fontossagunak tekintette. Szamos jelentOs intézkedésre keriilt sor, melyek célja az engedélyezés utani
biztonsagi informaciok elektronikus jelentésének javitasa, a biztonsagi informaciok EU-n beliili
cseréjének javitasa, valamint a megfelelo feliigyelet és a harmonizalt fellépés biztositasa volt.

A CVMP a gyogyszerek mellékhatésai jelentésének 0sztonzése érdekében egyszerli utmutatot készitett
az allat-egészségiigyi farmakovigilanciarol, amely els6sorban az allatorvosoknak szol.

Az Ugynokség irdnymutatdsokat és koncepcioterveket is készitett azzal a céllal, hogy javuljon a
biztonsagi adatok értékelésének kdvetkezetessége.

Egyiittmiikodés az illetékes nemzeti hatéosagokkal

Az EMEA titkarsaganak partneri részvételével ismét elinditottak az europai feliigyeleti stratégiat
(ESS), amelynek kozéppontjaban az EU Gsszes illetékes hatosdga és az EMEA ko6zott az
allatgyogyaszati készitmények farmakovigilanciaja terén folytatott jobb egyiittmitkodés all.

J6 elérehaladas az EudraVigilance Veterinary terén

2005 végére az EU tagallamainak tobbsége elektronikus uton kiildott jelentéseket a 2004 oktoberében
elinditott EudraVigilance Veterinary adatbazisba; a tervek szerint a tobbi tagallam hamarosan
felzarké6zik hozzajuk.

A mellékhatasok elektronikus tton torténd jelentése immar kotelezd. 2005-ben az Ugynokség az
allatgyogyaszati készitmények agazataban tevékenykedd fobb partnerekkel megvitatta az elektronikus
uton torténo jelentés megvalositasi terveit. A kisebb vallalatok egyedi igényeinek figyelembevétele
érdekében tovabbi, egyszerl elektronikus jelentési nyomtatvanyt dolgoztak ki, amelyet a tagallamok
szintjén a forgalomba hozatali engedélyek kisebb jogosultjai hasznalhatnak.
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5 ELLENORZESEK
5.1 GMP, GCP, GLP ellenérzések

2005 soran az EMEA 98 helyes gyartasi gyakorlattal (GMP) és plazma toérzsadatokkal kapcsolatos
ellendrzés iranti kérelmet, 14 helyes klinikai gyakorlattal (GVP) és a farmakovigilanciaval kapcsolatos
ellendrzés iranti kérelmet, valamint 2 helyes laboratoriumi gyakorlattal (GLP) kapcsolatos ellenérzés
iranti kérelmet koordinalt és kezelt; ez 2004-hez képest 6sszesen 23%-o0s ndvekedést jelent. A
kozpontositott eljaras bevezetésétol 2005 augusztusaig 500 GMP ellendrzésre kertilt sor.

Ellen6rzések szama 2003-2005
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5.2 A készitmények hibai és eltérései

Az EMEA az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek mindségi hibait illetéen 65 jelentést, mig az
allatgyogyaszati készitmények mindségi hibait illetéen 3 jelentést kapott. Az e hibakkal kapcsolatos
jelentések koziil huszonkettd eredményezte a készitmény visszahivasat (20 emberi felhasznalasra
szant gyogyszerre, 2 pedig allatgyogyaszati készitményre vonatkozott); a tobbit elhanyagolhatonak
talaltak.

sres

«re g

cre

jelentenek sulyos kozegészségiigyi veszélyt.

5.3 Mintavétel és vizsgalat

Harminckilenc gyogyszert vettek fel a kozpontositott eljaras keretében engedélyezett készitmények
mintavételére és vizsgalatara vonatkozo 2005. évi program targykorébe. Az eredmények zome azt
mutatja, hogy a készitmények kivalé mindségliek voltak, és megfeleltek a rajuk vonatkozd
el6irasoknak. A 39 termékbol 8 esetében talaltak olyan eredményeket, amelyek tovabbi vizsgalatokat
tettek sziikségessé.

Ezek egyike sem hozott az eldirdsoktol valo eltérést alatdmasztd eredményeket. A vizsgalatok
ravilagitottak néhany szabalyozasi és tudomanyos ellentmondasra, melyeket a forgalomba hozatali
engedély érintett jogosultja a legtobb esetben a vizsgalati dokumentacié modositasaval orvosolt.
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5.4 A gyodgyszerek tanusitvanyai

Az EMEA tanusitvanyokat allit ki a gyogyszerekrdl, hogy igazolja a kozpontositott eljaras keretében
engedélyezett készitmények, illetve az olyan készitmények forgalomba hozatali engedélyezésének
helyzetét, amelyekre vonatkozoan a kdzpontositott eljaras keretében forgalomba hozatali engedély
iranti kérelmet nytjtottak be az EMEA-hoz.

A kiadott tantsitvanyok szama tovabbra is nétt, €s 2005 augusztusaban kiadtak a 100 000. szamt
tanusitvanyt (egy AIDS elleni készitményre). A kiallitas atlagos ideje a kérelmek ndvekvd szama
ellenére az eljarasi korlatok kozott maradt. Ezt az emberi er6forrasok €sszertisitése és a folyamat
tovabbi automatizalasa révén sikeriilt elérni.

6 AGYOGYSZERKUTATAS ES -FEJLESZTES OSZTONZESE

Az eurdpai gyogyszeripar versenyképessége a ,.lisszaboni agenda” keretében tovabbra is fontos helyen
all a politikai napirenden. Bar az EMEA kozvetleniil nem vesz részt ebben a folyamatban, hozzajarul a
gyogyszeripari kutatas és fejlesztés 6sztonzéséhez, amivel végsd soron javitja az 1j €s fontos
gyogyszerek elérhetoségét a betegek szamara.

A tudomanyos tanacsadasra vonatkozo uj stratégia

Az EU feliilvizsgalt gyogyszerészeti jogszabalyai szélesebb feladatkdrt ruhaznak az Ugyndkségre a
tudomanyos tandcsadast illetden, és kdzvetleniil az ligyvezeto igazgatora bizzak az ennek nyujtasahoz
sziikséges hatékony strukturak Iétrehozasanak feladatat — kiilondsen az 1j terapiak kifejlesztésével
kapcsolatos tanacsadas tekintetében.

A CHMP-vel, a tudomanyos tanacsadé munkacsoporttal és az érdekelt felekkel egyiittmiikodve az
lgyvezetd igazgato Uj stratégiara és eljarasra tett javaslatot, amellyel kapcsolatban 2005
szeptemberében 2 honapos nyilvanos konzultacios folyamatot inditottak el.

A stratégia részét képezi a szakértok gyakoribb, korabbi szakaszban torténd bevonasa, kiillondsen a
ritka betegségek és az Uj terapiak teriiletén. Lehetdség nyilik a szélesebb kori, példaul nem
készitményekhez kapcsolodo kérdéseket érintd tanacsadasra, €s ezzel parhuzamosan workshopok és
szakértoi talalkozok keretében biztositanak lehetdséget a nagyobb tudatossag kialakitasara, valamint
az egyes teriiletek szakértdi kozotti parbeszédre.

A gyogyszerek értékelésének uj szabalyozasi eszkozei

Az 0] jogszabalyok 1ij eszkdzoket biztositanak az Ugyndkség szamara, melyek célja az innovativ
gyogyszerek és terapiak osztonzése, illetve a betegek gydgyszerekhez torténd gyorsabb
hozzaférésének biztositasa. Ezek kozé tartozik a gyorsitott értékelés, a forgalomba hozatal feltételhez
kotott engedélyezése, valamint a gydgyszerek méltanyossagbol torténd alkalmazasaval
(compassionate use) kapcsolatos vélemények.

Az 1ij jogszabalyok egy Uj eljarast is bevezettek, amely lehetové teszi a CHMP szdmara, hogy az
Egészségligyi Vilagszervezettel (WHO) folytatott egyiittmiikodés keretében tudoméanyos
véleményeket fogadjon el az Eurdpai Union kiviili piacokon hasznalt gyogyszerekkel kapcsolatban.

Uj terapiak

Az EMEA segiti a kérelmezoket az 0j terapias megkozelitések és technologiak fejlesztésében. A korai,
nem hivatalos megbeszélésekre most mar tajékoztatd iilések formajaban is lehetdség nyilik, és kisérleti
eljarast hoztak létre, hogy megkonnyitsék annak értékelését, hogy az Gjonnan megjelend
megkozelitések gyogyszereknek tekinthetok-e, és igy részt vehetnek-e a kozpontositott eljarasban.
Szakért6i csoportot hoztak 1étre a gydgyszerfejlesztés innovativ modszereinek tanulmanyozasara,
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valamint az ilyen modszereket kutatd vagy fejlesztd gydgyszercégeknél esetleg felmeriilé akadalyok
felmérésére.

Az allatgyogyaszati készitmények hozzaférhetosége

Az EMEA folytatta er6feszitéseit az allatorvosok szamara nélkiilozhetetlen, kiilondsen a kevésbé
elterjedt alkalmazasokhoz és ritkabb fajoknak szant (MUMS) gyogyszerek hianyanak kezelése
érdekében, elsdsorban a kevésbé elterjedt alkalmazasokhoz és ritkabb fajoknak szant készitmények
elérhet6ségérol szolo allasfoglalas ajanlasainak végrehajtasaira 6sszpontositva.

A CVMP nyilvanos konzultaciot inditott tobb iranymutatasrol, melyek a kevésbé elterjedt
alkalmazasokhoz és ritkabb fajoknak szant készitmények mindségi, biztonsagi — beleértve a maximalis
maradékanyag-hatarértékeket (MRL-ek) — és hatékonysagi vizsgalatdval kapcsolatos adatszolgaltatasi
kovetelmények modositasat javasoltak, a megfeleld kozegészség biztositasa mellett.

Az EMEA igazgatotanacsa kisérleti programot hozott 1étre, hogy ingyenes tudomanyos tanacsadast és
protocol assistance szolgaltatast nyujtsanak az olyan vallalatok szamara, amelyek MUMS
gyogyszereket kivannak fejleszteni. Bar a program 2003. oktoberi bevezetése 6ta csak néhany
tudomanyos tanacsadas iranti kérelem érkezett MUMS készitményekkel kapcsolatban, az dgazat
komoly érdeklodést tanusitott. A program csak akkor fog teljes kortien mitkddni, ha az
adatszolgaltatasi kovetelmények kiigazitasarol szolo irdnymutatasok elérhetévé valnak.

Egy masik kezdeményezés — melynek célja kiilondsen a ritkabb fajoknak szant gyogyszerek
fejlesztése a 1ényeges allattenyésztési dgazatban — a gyakoribb fajokra megéallapitott MRL-ek
extrapolalasa a ritkabb fajokra. A CVMP a vallalatok kérésére 2005-ben folytatta az MRL-ek
extrapolalasat a ritkabb fajok kezelése szempontjabol fontos anyagokat illetden. Az extrapolaciot
kiilon kérelem vagy dijfizetés nélkiil végzik el, feltéve, hogy a CVMP vonatkozé iranymutatasaban
leirt kritériumok teljesiilnek, ezaltal a fogyasztok biztonsaga garantalt.

Az Eurépai Bizottsag kérését kovetéen a CVMP az Eurdpai Allatorvosok Szovetségével konzultalva
javaslatot készitett a lovak kezelésében nélkiilozhetetlen anyagok jegyzékérdl. A jegyzéket 2005
majusaban nyujtottak be a Bizottsagnak, hogy ez képezze a nélkiilozhetetlen anyagok 1j
jogszabalyokban eléirt jegyzékének alapjat. Ennek elfogadéasa utan az allatorvosok a ,.kaszkad-elvnek”
megfelelden hasznalhatjak a felsorolt anyagokat tartalmazo készitményeket lovak kezelésére,
amennyiben betartjak a legalabb 6 honapos élelmezés-egészségligyi varakozasi idot.

A K+F akadalyainak kezelése

Sajat belso tevékenységein kiviil az EMEA 2005-ben a kutatasi, technologiafejlesztési és
demonstracios tevékenységekre vonatkoz6 hetedik keretprogram (2007-2013) innovativ
gyogyszerekkel kapcsolatos kezdeményezésének keretében egyiittmiikodott az Eurdpai Bizottsag
Kutatasi Féigazgatosagaval is.

Részt vett az innovativ gyogyszerekkel kapcsolatos kezdeményezésben (IMI), a globalis
allategészségiiggyel foglalkozo eurdpai technoldgiai platform (ETPGAH) kialakitasaban, valamint a
ritka betegségekkel kapcsolatos prioritasok meghatarozasaban.

7 AKIS-ES KOZEPVALLALKOZASOK TAMOGATASA

A feliilvizsgalt jogszabalyokbdl eredd egyik 1ényeges 1) feladat az Eurdpai Unidban
gyogyszerfejlesztéssel foglalkozo kis- és kdzépvallalkozasoknak (KKV-k) torténd segitségnyjtas.

srer

osztonzése céljabol az Ugynokség a KKV-krol szol6 uj rendelet® hatalybalépését kovetéen 1étrehozta
a kisebb vallalatok kiilonleges igényeivel foglalkozo ,, KKV irodat”, hogy végrehajtsa az EU 1ij
gyogyszerészeti jogszabalyainak a KKV-knak sz6l6 6sztonzokkel kapcsolatos rendelkezéseit.

ZA Bizottsag 2049/2005/EK rendelete, HL L 329., 2005.12.26., 4. o.
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A KKV iroda egyetlen feladata, hogy segitséget nyujtson a KKV-knak. A KKV iroda arra torekszik,
hogy az Ugyndkség odaadd személyzete segitségével megkdnnyitse a KKV-kkal folytatott
kommunikaciot; a személyzet valaszol a gyakorlati vagy eljarasbeli kérdésekre, figyelemmel kiséri a
kérelmeket, tovabba workshopokat és képzési kurzusokat szervez a KKV-k szdmara.

A KKV-krdl sz616 rendelet altal felkinalt 6sztonzok egyarant vonatkoznak az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek és az allat-egészségiigyi készitmények dgazatara, és a kovetkezok tartoznak
kozéjiik:

*  Adminisztrativ és eljarasbeli segitség az Ugynokség KKV irodajatol

= A tudomanyos tanacsadasért, az ellenérzésekért és (allatgyogyaszati készitmények esetében) a
maximalis maradékanyag-hatarértékek megallapitasaért fizetendd dijak csokkentése

=  Mentesség az EMEA egyes adminisztrativ szolgaltatasainak dijai alol

= A forgalomba hozatali engedély iranti kérelem vagy az ezzel kapcsolatos ellendrzés dijanak
halasztott fizetése

= Feltételhez kotott mentesség a dijfizetés alol, amennyiben a tudomanyos tanacsadast kovetik, am a
forgalomba hozatali engedély irdnti kérelem mégsem sikeres

= Segitségnyujtas a forgalomba hozatali engedély iranti kérelemmel benytjtott termékinformacios
dokumentumok forditasdhoz

2005-ben felmérést végeztek a KKV-k kdrében, hogy megismerjék egyedi igényeiket €s elvarasaikat,
¢és az eredmények megvitatasa érdekében az els6 megbeszelésre is sor keriilt a KKV-k
érdekképviseleti szerveivel.

Az EMEA a KKV status irdnti els6 kérelmeket a KK'V-krol sz616 rendelet hatalybalépése utan kapta
meg, és azokat feldolgozta.

8 NOVENYI GYOGYSZEREK

A 2004. szeptemberi alakul6 tilést kdvetéen 2005 volt a Novényi Gyogyszerek Bizottsaga (HMPC)
miikodésének elso teljes éve.

A bizottsag munkajat a tevékenységeinek elvégzéséhez sziikséges eljarasok meghatarozasara
Osszpontositotta. Idetartozott a hagyomanyos névényi gydgyszerekben torténd felhasznalasra szant
ndvényi anyagokat, készitményeket és azok kombinacidit tartalmazo kozosségi jegyzék szerkezetének
véglegesitése, a k6z0sségi gyodgyndvény-monografiak sablonjanak elkészitése, valamint az EU-s
értékeldknek szol6 képzési kurzusok megszervezése.

A bizottsag nyilvanos konzultaciora bocsatotta a kozdsségi gyogyndvény-monografiak elsd tervezeteit
— a Valeriana gyokérre, a Psyllium magra, a lenmagra, az Ispaghula maghéjra és az Ispaghula magra
vonatkozdan. A kozdsségi gydgyndvény-monografiak tartalmazzak a HMPC tudomanyos véleményét
az adott ndvényi gyogyszerrdl, ami a rendelkezésre allé tudomanyos adatok értékelésén (jol
megalapozott felhasznalas) vagy az adott készitménynek az Eurdpai K6zosségben végzett, régota tartd
felhasznalasan (hagyomanyos felhasznalas) alapul.

A bizottsag nyilvanos konzultaciora bocsatotta az ,,A hagyomanyos novényi gyogyszerekben torténd
felhasznalasra szant névényi anyagoknak, készitményeknek és azok kombinacidinak kozdsségi
jegyzékében” szerepeltetendd, a Valeriana gyokérre és a lenmagra vonatkozdan tervezett
bejegyzéseket. A kdzosségi jegyzékben szerepld ndvényi gydgyszerek megfelelnek bizonyos
kritériumoknak, példaul azokat elegendden hosszu ideje hasznaljak gyogyaszati célra, és
rendeltetésszerli hasznalat esetén artalmatlannak tekintik.
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9 TAJEKOZTATAS ES KOMMUNIKACIO

Az EMEA, immar az 0j gyogyszerészeti jogszabaly révén meger0Ositve, f0 szerepet jatszik a betegek €s
az egészségiigyi szakemberek tajékoztatasaban. 2005 szeptemberében egy 11j egészségiigyi
tajékoztatasi részleg kezdte meg teljes korli mitkodését; ez a részleg vallalta fel a betegképviseleti
szervezetekkel és az egészségligyi szakemberek szervezeteivel valo kapcsolattartast, valamint a
termékekre vonatkoz6 tajékoztatasi tevékenységeket.

A betegképviseleti és fogyasztoi szervezetekkel 1étrehozott EMEA/CHMP munkacsoport (az
Ugynokség altal a betegekkel és a fogyasztokkal valo kapcsolattartas céljabol létrehozott platform)
keretében végzett munka eredményeként 2005 marciusaban ajanlascsomagot tettek kozzé a
kovetkezokkel kapcsolatban: atlathatosag és az informaciok terjesztése, termékinformacio,
farmakovigilancia, valamint az EMEA és a betegképviseleti szervezetek kozotti kapesolattartas. Az
ajanlasok az Ugyndkség partnereivel folytatott kiterjedt kiilsé konzultacios gyakorlat
eredményeképpen sziilettek meg. Az ajanladsok némelyikét 2005-ben megvalositottak, koztiik az Gj
termékinformacids sablonokra vonatkozoé ajanlast, amelyek a betegek jobb tajékoztatasat teszik
lehetové, és amelyeket az olvashatosag szempontjabol is megvizsgaltak.

Az EMEA igazgatotanacsa 2005 szeptemberében elfogadta a betegképviseleti €s fogyasztoi
szervezeteknek az EMEA tevékenységében vald részvételére vonatkozd szabalyokat. Annak
érdekében, hogy ezek a tevékenységek egy tagabb és szervezettebb kornyezetben bontakozhassanak
ki, az igazgatotanacs 2005 decemberében ,.kapcsolattartasi keretrendszert” fogadott el, amely az
EMEA és a betegképviseleti és fogyasztoi szervezetek kozotti viszonyt szabalyozza.

Az 0j gyogyszerészeti jogszabaly j feladatokat is ad az Ugyndkségnek a termékekkel kapcsolatos
tajékoztatas javitasa terén. Ezek koz¢é tartozik az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR)
Osszefoglalojanak kozzététele kdzérthetd, a nagykozonségnek szol6 formaban, azoknak a forgalomba
hozatali engedély iranti kérelmeknek a kozzététele, amelyeket a vélemény kiadasa el6tt visszavontak,
valamint a forgalomba hozatali engedélyek elutasitasanak kozzététele.

A tajékoztatas és a kommunikacié fontos szempontja a biztonsaggal kapcsolatos informaciok
megismertetése a betegekkel és az egészségligyi szakemberekkel. A nyilvanos jelentéseken tul a
CHMP nagy szamban fogadott el a kezel6orvosoknak sz616 leveleket. A kdzpontositott eljaras
keretében engedélyezett termékeket érintd f6 biztonsagi kérdésekkel kapcsolatban kérdéseket €s
valaszokat tartalmazd, rendszerezett dokumentumokat dolgoztak ki. A 2005. év 0j kezdeményezése
volt egyes engedélyezés utani vélemények kozzététele, nevezetesen a javallatok kiterjesztésérol,
valamint az 0 ellenjavallatok vagy figyelmeztetések bevezetésérdl szo16 véleményeké.

A forditasok kezelésének tovabbi javitasa érdekében az igazgatotanacs 2005 szeptemberében
elfogadta az EMEA feliilvizsgalt forditasi iranymutatasait. Ezek az iranyelvek megteremtik azt a
keretet, amelynek segitségével az illetékes nemzeti hatésagok ellendrzik a termékinformaciok
forditasat, és egy pénziigyi kompenzacids rendszert alakitanak ki. Végezetiil az EU-bovités kovetkezo
szakaszat is figyelembe véve, az EMEA Bulgaria és Romania vonatkozasaban befejezte a felkésziilést
a csatlakozas el6tti nyelvi ellenérzésre, amely 2006 januarjaban indul el.

Az érdekelt felekkel folytatott kiilsé konzultacios idészakot kovetden az Ugyndkség véglegesitette és
kozzétette a gyogyszerészeti iranymutatasok és az azokhoz kapcsolodd dokumentumok kialakitasara
vonatkozo eljarasokat, és egy kovetkezetes és atlathatdé megkozelitésre tett javaslatot ezek kialakitasat,
valamint a réluk folytatott konzultaciot és kdzzétételiiket illetden.

10 HOZZAJARULAS AZ EU KOZEGESZSEGUGYI STRATEGIAIHOZ

Felkésziiltség a viligméretii influenzajarvanyra

Az Ugynokség 2005-ben konzultacio céljabol kozzétette ,,Az EMEA valsagkezelési terve vilagméretii
influenzajarvany esetén a pandemikus influenza elleni véddoltasok és antivirusok értékelése és
fenntartasa tekintetében” cimii dokumentumot.
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Az EMEA 2003 6ta dolgozik a vilagméretii influenzajarvanyra val6 felkésziilésen, €s innovativ,
megel6z6 megkdzelitést alakitott ki a pandemikus influenza elleni vakcinak értékelésének és
jovahagyasanak felgyorsitasara.

Ez az eurdpai megkozelités egy ,,alapdossziét” alkalmaz, amely lehetévé teszi, hogy az egy kisérleti
vakcinan (a pandemikus t6rzsh6z hasonlé influenza-virustdrzzsel) alapuld kérelmet a vilagméretii
jarvany kitorése elott értékeljék és jovahagyjak. Vildgméretii jarvany esetén a tényleges

.....

idészaka igy varhatdan rendkiviil rovid lesz, jellemzéen egy hétnél is rovidebb.

2005-ben 6sztonzoket, tobbek kdzott dijmentes tudomanyos tanacsadast vezettek be, hogy batoritsak a
vallalatokat az alapdosszién alapulé megkozelités alkalmazasara. A CHMP elkdtelezte magat amellett
is, hogy felgyorsitja a tudomanyos tanacsadas és a forgalomba hozatali engedély iranti kérelmek
tudomanyos értékelését a pandemikus influenza elleni oltdbanyagokra vonatkozo6 alapdossziékat
illetden.

2005 decemberében nyujtottak be az elso alapdossziét, és az év végéig szamos mas beadvanyrol
kezd6dott meg a vita.

A pandemikus influenza elleni oltdéanyagok kifejlesztésével kapcsolatos tevékenységeken tul az
EMEA az antivirusokat is kutatta, és 2005 oktoberében iranymutatasokat adott ki ezeknek a
gyogyszereknek a vilagméretii jarvany esetén torténd felhasznalasarol.

Gyermekgyogyaszati felhasznalasu gyogyszerek

A CHMP gyermekgyodgyaszati munkacsoportjaval egyiittmiikodve megkezdték a gyermekgyogyaszati
felhasznalasra szant gydgyszerkészitményekrol sz616, késébbiekben elfogadando6 rendelet
végrehajtasanak elokészité munkalatait. Ezen tilmenden az EMEA egy kezdeményezést inditott el,
amelynek keretében emlékeztették az 6sszes forgalomba hozatali engedély jogosultjat, hogy a mar
1étez6, de eddig még nem benytjtott adatokat, kiillondsen az engedélyezett gyogyszerek
gyermekgydgyaszati felhasznalasara vonatkozo6 adatokat be kell nytjtaniuk az illetékes hatosdgoknak.
Ez a kezdeményezés egy masik hasonlo programmal parhuzamosan folyik, amelyet a kdlcsonds
elismerést eldsegitd csoporton keresztiil a tagallamok inditottak el.

Fejlett terapias gyogyszerkészitmények

Az Ugynokség részt vett a fejlett terapids gyogyszerkészitményekrdl sz616 rendeleti javaslat
kialakitasaban. Tamogatta az Eurdpai Bizottsagot az ilyen termékekre vonatkozo technikai
kovetelmények megfogalmazasaban, és sziikség esetén erre a jovében is készen all a Tanaccsal és az
Eur6pai Parlamenttel folytatott konzultacios eljaras soran.

11 FELKESZULES Az UJ TiPUSU KERELMEKRE

A feliilvizsgalt gyogyszerészeti jogszabaly eredményekeppen 0j tipust kérelmek nyujthatok be az
Ugynokséghez.

= Biologiai készitményekhez hasonlo készitmények: 2005 novemberében véglegesitették a biologiai
készitményekhez hasonld készitményekrdl szol6 atfogod iranymutatast. Az év elso felében az
alapvetd dokumentum mellett tovabbi 6 iranymutatas-tervezetet bocsatottak konzultacidra. A
konzultacios folyamat részeként 2005 decemberében nagyszabast nyilvanos konferenciat
szerveztek az ipar, a szabalyozoé hatdsagok, a tudomany, az egészségiigyi szakemberek €s a
betegek képviseldinek részvételével. A CHMP bioldgiai készitményekhez hasonld
készitményekkel foglalkozé 1j munkacsoportjat 2005-ben hoztak 1étre.

= Generikus gyogyszerek: 2005-ben 11j iranymutatasokat tettek kdzz¢, a meglévo iranymutatasokat
pedig aktualizaltak a generikus gy6gyszerek EMEA-hoz torténd benytjtasdnak és CHMP altali
értékelésének valamennyi szempontjaval kapcsolatban.
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= Engedélyezés elotti alkalmazas: Iranymutatasokat dolgoztak ki, hogy felkésziiljenek a tagallamok
altal a CHMP-vélemények beszerzése céljabol benyujtott kérelmekre.

»  Ongyégyszerezési termékek: 2005-ben modositasokat javasoltak a vény nélkiil kaphat6
gyogyszerek kinalatarol szol6 jelenlegi bizottsagi iranymutatassal kapcsolatban, kiilondsen a
kozpontositott eljarasnak az ongyogyszerezési termékekre valo alkalmazasa tekintetében.
Vitairatot adtak ki, amely ravilagitott a betegek szempontjabol ezen az 1j teriileten megmutatkozo
elényodkre. A vallalatok részvételével tobb iilést tartottak a lehetséges jovobeli kérelmekrol.

12 A KOLCSONOS ELISMERESI ELJARAS ES A
DECENTRALIZALT ELJARAS KOORDINACIOS CSOPORTJAI

A kolcsonos elismerést eldsegité csoport (MRFG) és az allategészségiigyi kolesonds elismerést
elésegitd csoport (VMRFG) — amelyek az utobbi tiz évben koordinaltak és eldsegitették az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek és az allatgyogyaszati készitmények kolcsonos elismerését —
egyarant 2005 oktdberében tartotta zaroiilését.

2005 novemberében az MRFG-t a ,,kdlcsonos elismerés és a decentralizalt eljarasok koordinacios
csoportja — emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek” —,,CMD(h)” —, a VMRFG-t pedig a ,,k6lcsonos
elismerés és a decentralizalt eljarasok koordinacids csoportja — allatgyogyaszati készitmények” —
,»CMD(v)” — valtotta fel. Az 1j koordinécids csoportokat az EU feliilvizsgalt gyogyszerészeti
jogszabalya alapjan hoztak 1étre azzal a szandékkal, hogy a kolcsonds elismerési eljarassal (MRP)
vagy az uj decentralizalt eljarassal (DCP) 6sszhangban vizsgaljak meg az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek és az allatgyogyaszati készitmények két vagy tobb tagallamban val6 forgalomba
hozatalaval kapcsolatos kérdéseket.

A CMD(h), CHMP, az EMEA és az Eurdpai Bizottsag képviseldinek részvételével egy alcsoportot
hoztak 1étre azzal a feladattal, hogy hatarozzak meg azoknak az emberi felhasznalasra szant
gyogyszereknek a jegyzékét, amelyek tekintetében harmonizalt alkalmazasi eléiratot (SPC) kell
kidolgozni. Hasonl6 jellegii alcsoportot hoztak 1étre a CMD(v) képviseldinek, valamint a Bizottsag és
az EMEA megfigyelGinek részvételével, amelynek egy ugyanilyen jegyzéket kell készitenie az
allatgy6gyaszati készitményekrol.

Az EMEA teljes kort titkarsagi és adminisztrativ timogatast biztositott a két koordinacios csoport
munkajanak eldsegitése érdekében.

13 EU TELEMATIKAI STRATEGIA ES INFORMACIOS
TECHNOLOGIA

Az Europai Bizottsag, a tagallamok és az EMEA altal elfogadott EU telematikai stratégia
végrehajtasat az Ugynokség kapta feladatul. Ez szamos projektet foglal magaban, amelyek célja
alapvetden az europai gyogyszerhalozat hatékonysaganak javitasa, a betegek és a
gyogyszerkészitmények felhasznaloinak jobb tajékoztatasa és a termékek biztonsagos és hatékony
felhasznalasanak elOsegitése.

= A tervezett specifikaciokkal 6sszhangban elinditottak a gyogyszerkészitmények kdzdsségi
adatbazisanak els6 miikddo valtozatat, €s ezt a szabalyozo hatosagok rendelkezésére bocsatottak.
Az adatbazis a kozpontositott eljaras keretében engedélyezett gyogyszerkészitmények kulcsadatait
tartalmazza, és tobbmez0s keresési funkcioval rendelkezik, amelyen keresztiil ra lehet keresni a
termék nevére, hatdanyagara stb.

= Kisérleti célbol elinditottdk az EudraVigilance adattar és farmakointelligencia eszkoz elsé miik6do
valtozatat. Ezek az eszk6zok alkalmasak arra, hogy komplex kritériumok szerint elemezzék a
gyogyszerek biztonsagossagara vonatkozoé adatokat, és a termékbiztonsag garantalasaval
Osszefliggésben a tovabbi vizsgalatok érdekében bemutassak a lehetséges tendenciakat.
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Elkésziilt a szabalyoz6 hatdsdgoknak sz6l6 termékinformacido-menedzsment (PIM) feliilvizsgalati
rendszer elsd miikddo valtozata, a kérelmezok szamara pedig a PIM szerkesztési segédeszkoz, igy
mar 2006 legelején lehetdvé valt a hivatalos atadas. A PIM-nek koszonhetden a kdzpontositott
eljaras értékelési folyamatainak valamennyi szerepléje szamara lehetévé valik a
termékinformaciok (alkalmazasi elbirat, betegtajékoztatd és cimkézés) kezelése és cseréje.

Az eurdpai klinikai vizsgalati adatbazis, az EudraCT 2a. fazisanak befejezését a 3.0.0. verzio
frissitésének utolso 1épéseivel kapcsolatos elére nem latott nehézségek miatt elhalasztottak.

EudraGMP: megkezdddtek a gyartasi engedélyek €s a helyes gyartasi gyakorlat tantsitvanyainak
ko6z0sségi adatbazisara iranyulé munkalatok. Az els6 prototipust decemberben mutattadk be a
projekt végrehajtasaért felelos csoportnak.

14 AZ UGYNOKSEG IRANYITASA

EMEA igazgatétanacs

Az EMEA igazgatotanacsa 2005-ben négyszer iilésezett, és a kovetkezokrol allapodott meg:

Az igazgatdtanacs tagjai kozott lidvozolte a betegképviseleti szervezetek két képviseldjét,
valamint az orvosi és allatorvosi szovetségek egy-egy képvisel6jét

Udvozolte Romania és Bulgaria megfigyeldit
Thomas Lonngren-t ismételten kinevezte az EMEA iigyvezetd igazgatojanak

Szigorubb szabalyokat fogadott el a bizottsagi tagok €s szakértok dsszeférhetetlenségének
kezelésére

Feliilvizsgalt végrehajtasi szabalyokat vezetett be a dijakkal kapcsolatban, amelyek progressziv
dijszinteket allapitanak meg az egyes 1j tipusu kérelmek utan fizetend6 dijakra vonatkozodan

Jovahagyta az Ugynokség 2005. évi, 111 935 000 EUR &sszegii teljes koltségvetéset (az el6z6
évhez képest 12%-o0s novekedés) és a létszamtervét, amely 379 fében allapitja az Ugynokség
ideiglenes ligynoki munkakdreinek szamat.

EMEA-koltségvetés: bevételek
B Bovités
€ 250 000 O Egyéb
€3 200 000

OEU telematikai
stratégia
€7 500 000

O, kilénleges okbol
gyartott

gyogyszer” alap

€ 5000 000

WAz EU és az EGT
alap
hozzajarulasa
€18 430 000

O Bevétel dijakbdl
€77 455 000
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EMEA-koltségvetés: kiadasok

Kompenzacié a
nemzeti
hatésagoknak az
eléadoi
szolgaltatasokért

€ 35492 000

Osszes személyzeti
kiadas
€ 41 356 000
Miikodési kiadasok
€7 882000

Epilettel és
berendezésekkel
kapcsolatos
kiadasok (az EU
telematikai stratégia
is)
€27 105 000

Integralt minéségiranyitasi rendszer

Az EMEA testiileti iranyitasanak részét képezé menedzsment és bels6 ellendrzési rendszereit az
EMEA egy integralt iranyitasi rendszer keretében egyesitette. 2005-ben ez a menedzsment éves
feliilvizsgalatat is magaban foglalta annak érdekében, hogy az Ugyndkség igényei szempontjabol
hatékony és megfeleld iranyitasi eszkdzoket biztositsanak. Az EMEA menedzsment rendszerének
javitasa érdekében az EU 6sszehasonlito (benchmarking) rendszere keretében onértékelést végeztek.
Az Ugynokség folyamatosan javitotta eljarasait és az eurdpai halézatok partnereivel vald
egyiittmitkodési pontokat, tovabba biztositja a 28 EU/EGT-tagallam gyogyszeriigyndkségeinek
Osszehasonlitasaval kapcsolatos logisztikai feladatokat.

Személyzeti iranyitas

Az Eurdpai Kozosségek tisztviseldire és egyéb alkalmazottaira vonatkozo uj személyzeti szabalyzat
hatalybalépését kovetden az EMEA szamos, az igazgatdtanacs altal elfogadandé végrehajtasi szabalyt
dolgozott ki.

Figyelembe véve az Ugynokségnek az 0j gyogyszerészeti jogszabaly és az utiterv rendelkezéseivel
0sszhangban megnovekedett tudomanyos szerepét, az Ugyndkség megkezdte a teljes EMEA-
személyzet képzési profiljanak megvaldsitasat. A képzési profilok a kompetenciafejlesztés folyamatos
rendszerét kivanjak létrehozni, és segitenek a teljesitetlen képzési igények meghatarozasaban.
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