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KULDETESNYILATKOZAT

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség kiildetése, hogy fejlessze a tudomanyos kivalosagot a gyogyszerek
értékelése ¢és feliigyelete terén, a koz- és allategészségiigy javara.

Jogi szerep

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség az Eurdpai Uni6 azon szerve, amely a gydgyszerek értékelése,
feliigyelete és farmakovigilanciaja érdekében a tagallamok altal rendelkezésére bocsatott, meglévo
tudomanyos forrasok koordinalasaért felelds.

Az Ugyndkség a lehetd legjobb tudoményos tanacsadast biztositja a tagallamok és az EU intézményei
szamara az emberi vagy allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek mindségének,
biztonsagossaganak és hatasossaganak értékelésére vonatkozd barmely kérdésben, amelyet a
gyogyszerekkel kapcsolatos unids jogszabalyok rendelkezéseivel 6sszhangban nyujtanak be hozza.

Fo tevékenységek

A tagallamokkal és az Eurdpai Bizottsaggal mint az eurdpai gyogyszerhalozati partnereivel

egylittmiikodve az Eurdpai Gyogyszeriigynokség:

o fiiggetlen, tudomanyos alapokon nyugvo ajanlasokat ad a gyogyszerek minéségével,
biztonsagossagaval és hatasossagaval kapcsolatban, illetve a gyogyszereket érintd, koz- és
allategészségligyi jelentdségli, altalanosabb kérdésekrol;

e hatékony ¢s atlathato értékelési eljarasokat alkalmaz annak érdekében, hogy az Eurdpai Bizottsag
altal kiadott egységes, az egész Uniora kiterjed6 forgalomba hozatali engedé€ly révén segitse az 4j
gyogyszerek piacra keriilését;

e az engedélyezett gydgyszerek mindségének, biztonsagossaganak és hatdsossaganak folyamatos
feliigyeletét szolgalo intézkedéseket hajt végre annak biztositasa érdekében, hogy azok elényei
meghaladjak a kockazataikat;

e tudomanyos tanacsadast és 0sztonzoket nyujt az innovativ j gyogyszerek fejlesztésének
Osztdonzése és hozzaférhetdségiik javitasa céljabol;

e Dbiztonsagos hatarértékeket javasol az élelmiszertermelés céljabol tartott allatoknal alkalmazott
allatgydgyaszati készitmények maradékanyagaira nézve, hogy az Eurdpai Bizottsag maximalis
maradékanyag-hatarértékeket allapithasson meg;

e Dbevonja a betegek, az egészségiigyi szakemberek és mas érdekeltek képviseldit a munkajaba, hogy
elosegitse a kozérdekii kérdésekrdl folytatott parbeszédet;

e partatlan és érthetd tajékoztatast tesz kozz¢ a gydgyszerekrol és azok alkalmazasarol;

e kidolgozza a gyogyszerek értékelésének és feliigyeletének legjobb eurdpai gyakorlatat, és a
tagallamokkal és az Europai Bizottsaggal egylitt hozzajarul a szabalyozasi eldirasok nemzetkdzi
szintli harmonizalasahoz.

Irianyado elvek

o FEr0s elkotelezettséget érziink a koz- és allategészségiigy irant.

o A szakteriiletet érint0 naprakész ismeretek és a szakértelem felhasznaldsaval tudomanyos tényeken
alapulo, fliggetlen ajanlasokat adunk.

e A jobb gyogyszerek fejlesztésének 6sztonzése érdekében tamogatjuk a kutatast és az innovaciot.

e Ertékeljiik partnereink és érdekelt feleink hozzajarulasat a munkénkhoz.

e Az elismert mindségi normakkal 6sszhangban biztositjuk folyamataink és eljarasaink folyamatos
tokéletesitését.

e A szakmai és személyi feddhetetlenség szigorti szabalyaihoz tartjuk magunkat.

e Nyitott, atlathatd médon kommunikalunk partnereinkkel, érdekelt feleinkkel és kollégainkkal.

e Az Ugyndkség minden egyes tagjanak jolétét, motivaciojat és folyamatos szakmai fejlodését
elémozditjuk.



AZ IGAZGATOTANACS ELNOKENEK ELOSZAVA

Pat O’Mahony

Nagy 6romomre szolgal, hogy bemutathatom az EMEA 2007. évi éves jelentését. A tevékenységek itt
ismertetett 0sszegzése az EMEA munkatarsainak és a nemzeti illetékes hatosagok szakértdinek kivalo
teljesitményét tiikrozi.

Az igazgatdtanacs elndkeként betoltott szerepem 2007 jiniusaban kezd6dott, miutan a tagok
megvalasztottak. Nagy megtiszteltetés szamomra, hogy kineveztek erre a tisztségre, és varakozassal
tekintek a tagokkal és valamennyi partneriinkkel folytatott munka elé, hogy a polgarok nevében
végzett, igen fontos munkankat elébbre vigyem. Hannes Wahlroos professzor helyét vettem at, aki az
elmult harom évben rendkiviil eredményesen latta el az igazgatotanacs elnoki feladatait. A magam és a
teljes halozat nevében szivbol jovo halamat szeretném kifejezni Hannesnak jelentds
kozremiikodéséért, amelyet igazdn nagyra értékeliink.

Az EMEA Kkiildetése, hogy a koz- és allategészségligy javara fejlessze a tudomanyos kivalosagot a
gyogyszerek értékelése és feliigyelete terén. Minden, amit egylitt tesziink, ezt a célt szolgalja.

Az EMEA 2007-ben szorosan egylittmiikodott az eurdpai gyogyszerhalozat mas tagjaival, kiillondsen a
kockazatkezelés teriiletén, amely fogyasztovédelmi feladatunk szempontjabdl igen fontos. Az
egyiittmiikodés mas teriiletei kz¢ tartozik a telematika fejlesztése, valamint a k6zos forrasok és
kompetencia tervezésével kapcsolatos egyeztetések.

Az EMEA ismét olyan évet tudhat maga mogott, amelynek soran minden tevékenységi teriiletén
novekedést tapasztalt. Megtortént az (i gyermekgyogyaszati jogszabaly sikeres veégrehajtasa, €s 0
tudomanyos bizottsag jott 1étre, hogy feliigyelje az Ugynokség €s a halozat uj feladatainak teljesitését.

Az Ugynokség az EMEA/CHMP innovativ gyogyszerek fejlesztésével foglalkozé munkacsoport
munkdjéan, valamint az innovativ gydgyszerekkel kapcsolatos kezdeményezéshez nytjtott tamogatason
keresztiil jelent6sen hozzajarult a kutatas és a fejlesztés teriiletéhez.

Az Ugyndkség szamos 11j gyodgyszer — ezen beliil (j kémiai anyagok, illetve hasonld bioldgiai és
generikus gyogyszerek — piaci hozzaférhetdségéhez is hozzajarult.

Szeretném haldmat kifejezni az ligyvezetd igazgatonak és az EMEA valamennyi munkatarsanak
elkotelezettségiikért és egész éves kivalo kozremiikodésiikért. Szeretnék koszonetet mondani a
tudomanyos bizottsdgok és a munkacsoportok tagjainak a kemény munkajukért, és szeretném
megkOszonni az Europai Bizottsdg munkatarsainak folyamatos tdmogatasat is.

Varakozassal tekintek a 2008. évi tovabbi fejloédés és az 1) sikerek elé.



AZ UGYVEZETO IGAZGATO BEVEZETOJE

Thomas Lonngren

Ordémmel jelentem, hogy az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ismét komolyan hozzajarult azon unios
szintli er6feszitésekhez, amelyek célja a kivaldo mindségi, biztonsagos és hatasos gyogyszerek
rendelkezésre allasanak tamogatasa az emberek és allatok korében torténd felhasznalas érdekében.

Az EMEA miikodésének tizenharmadik évében jelentds teljesitményt nydjtott a gydgyszerek
értékeléséhez és feliigyeletéhez kapcsolodo {6 tevékenységi teriileteken, ugyanakkor jo eredményekkel
torekedett tdgabb értelemben vett megbizatasanak teljesitésére, azaz az Eurdpai Unidban az innovacio
Osztonzésére, illetve a gydgyszerek teriiletét érint6é tudomanyos és szabalyozasi gyakorlatokkal
kapcsolatos globalis egytittmitkodés elémozditasara.

Az EMEA tevékenységének egyik fontos mutatoja — barmely évet tekintve — a gydgyszerek els6
forgalomba hozatalanak engedélyezésére hozza beérkezett és altala feldolgozott kérelmek szama. Az
Ugynédkség 2007-ben 90 ilyen kérelmet kapott emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel
kapcsolatban, allatgyogyaszati készitményekre vonatkozoan pedig 15-6t. Az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek terén ez a szam magasabb, mint barmely korabbi évben. Az Ugyndkség emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) altal elfogadott vélemények szama 65 volt, ami
szintén az eddig dokumentalt legnagyobb mennyiség.

A fenti adatok hatterében allo kozegészségiigyi haszon az, hogy betegségek ¢€s allapotok széles — a
daganatos megbetegedésektdl a sziv-érrendszeri €s idegrendszeri elvaltozasokig terjedd — korének
kezelése érdekében szamos 1j gydgyszer all rendelkezésre az eurdpai betegek kezelésére. Ehhez
hasonloan az Eurdpéaban élelmiszertermelés céljabol és kedvtelésbal tartott allatok szamara is )
allatgydgyaszati megeldzo és kezelési lehetdségek valtak elérhetdvé. Kiemelendd, hogy a
kozelmultban a madarinfluenza-vilagjarvany kockéazatanak szentelt médiafigyelem nyoman két,
baromfinak szant, madarinfluenza elleni vakcina valt elérhetévé.

2007 talan legkézzelfoghatobb és legjelentdsebb eredménye az volt, hogy az Ugyndkségnek sikeriilt 0
eljarasokat bevezetnie és egy 1j tudomanyos bizottsagot 1étrehoznia a 2007. januar 26-an hatalyba
1épett unids gyermekgyogyaszati rendelet végrehajtasa céljabol. Az emlitett Uj jogszabalyi keretre és
annak EMEA altali miikodtetésére alapozva a gyermekek Europa-szerte élvezhetik a sajatos
sziikségleteik és legjobb érdekiik szem el6tt tartasaval kifejlesztett gydgyszerek eldnyeit.

A gyermekgyogyaszati bizottsag — az Ugynokség 6todik tudoméanyos bizottsaga — ez év juliusaban,
nagy lelkesedéssel latott munkéhoz, és azonnal megkezdte a tudomanyos és eljarasi szabalyok
kidolgozasat a gyermekgyogyaszati vizsgalati tervek €s a kapcsolodd szabalyozasi eszkozok értékelése
érdekében.

Bulgéaria és Romania ugyancsak ebben az évben csatlakozott az EU nemzeteinek csaladjahoz, és ket
az europai gyogyszerhalozat teljes jogu tagjaként azonnal bevontdk az EMEA munkéjaba, s6t a
Horvatorszag és Torokorszag bevonasara iranyuld el6készité munkalatokat is lebonyolitottak az EU-
hoz valo lehetséges csatlakozasuk elott.

Az EMEA a meglévo halozat keretében szorosan egyiittmiikodott a tagallamok nemzeti illetékes
hatosdgaival a meglévo forrasok felhasznalasanak hatékonysagat novelni, valamint a megfeleld
tudomanyos szakismeretek hosszu tavii hozzaférhetdségét biztositani hivatott tevékenységek terén. Ez
utobbira kiillondsen nagy sziikség van, figyelembe véve az értékelési eljarasok novekvo Osszetettségét,
illetve a fejlett terapiak és mas 11j technologiak megjelenését a gyogyaszat teriiletén.

Az innovacid tdmogatasa és a gydgyszerek hozzaférhet6ségének javitasa terén végzett tevékenységek
néhany igen pozitiv eredményt hoztak 2007-ben. Az EMEA kkv hivatalanak 2006-ban tapasztalt
kezdeti sikerét ez az év ismét megerositette — Eurdpa kisebb innovativ tarsasagai komoly érdeklddést
mutattak az EMEA altal szamukra felkinalt, célzott timogatas irant. Az Ugyndkség tudomanyos
tanacsadasi és eljarasbeli segitségnytjtasi szolgaltatasa iranti érdeklédés valtozatlanul nagy volt, az
igény harom egymast kdvetd évben folyamatosan nott.



A ritka betegségek gyogyszerei terén az Ugyndkség altal elért kivalo eredmény — amelynek keretében
tobb pozitiv véleményt fogadtak el a ritka betegségek gyogyszereit illetden, mint barmely korabbi
évben —, valamint az Ugyndkség innovacios munkacsoportjanak és az innovativ gyogyszerfejlesztéssel
foglalkozé munkacsoportjanak folytatdoddé munkaja tovabbi tamogatast nyujtottak a gyogyszerek jobb
hozzaférhetdségéhez. Ezt segitette az Eurdpai Bizottsag gyogyszerészeti forumahoz és az innovativ
gyogyszerekkel kapcsolatos kezdeményezéséhez nytjtott timogatas is. Az allatgydgyaszat teriileten
hasonloképpen az innovacioé és az elérhetdség maradt a f6 prioritds — ezzel kapcsolatban az Ugynokség
segitséget nyljtott a gydgyszeriigynokségek vezetdi szamara, az allatgyogyaszati készitmények
hozzaférhet6ségének eldmozditasat szolgald cselekvési terviik elkészitéséhez, illetve a globalis
allategészségiliggyel foglalkozd Eurdpai Technologiai Platform szamara, valamint a korlatozott
piacokra szant gyogyszereket engedélyeztetni kivano tarsasadgok segitését szolgalo intézkedések
tovabbi kialakitasdhoz. Az EMEA tamogatta a Bizottsagot is a fejlett terapias gydgyszerekrol szol6 4j
rendelet kidolgozasara iranyulé munkéjaban; ezt a rendeletet 2007 decemberében tették kdzzé, €s
2008-ban tijabb feladatokat fog az Ugyndkségre ruhdzni.

Az EMEA vilagszintii partnerszervezetekkel folytatott egyiittmiikddése 2007-ben lendiiletesen
folytatodott: az Ugynokség tevékeny szerepet jatszott a nemzetkdzi harmonizacios konferenciak (ICH
¢és VICH) terén; szorosan egyiittmiikodott az Egészségiigyi Viladgszervezettel, kiilondsen a fejlodo
orszagoknak szant gyogyszerekkel kapcsolatos kérdésekben; megszilarditotta az Egyesiilt Allamok
Elelmiszer- és Gyogyszerellenérzé hivatalaval kialakitott, az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerekkel €s allatgyogyaszati készitményekkel foglalkozo informaciocserélo programjat;
tovabba titoktartasi megallapodast irt ala, amely szorosabb egyiittmiikodést tesz lehetévé az EMEA, az
Eurdpai Bizottsag és a japan hatésagok kozott a gyogyszerekkel kapcsolatos szabalyozasi
kérdésekben.

Az unios ligyndkségek kozotti egyiittmiikodés is intenziv volt: ennek keretében az EMEA tobb
teriileten is egylittmiikddott, kiillondsen a vildgméretli influenzajarvannyal kapcsolatos felkésziiltség €s
a fejlett terapiadk kapcsan az Eurdpai Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi K6ézponttal, az Eurdpai
Elelmiszer-biztonsagi Hatosaggal; a Kabitoszer és Kabitoszer-fiiggéség Eurdpai
Megfigyelokozpontjaval; valamint az Europai Gyogyszermindségi és Egészségiigyi Igazgatosaggal.

Szervezeti szinten az EMEA-ban lezajlott négy tudomanyos bizottsag, ezen beliil az 1j
gyermekgyogyaszati bizottsag elnokének ¢és alelndkének megvalasztasa, illetve az igazgatotanacs 1j
elnokének megvalasztasa is. Az Ugyndkség jo el6rehaladast ért el az informécidtechnologiai
szolgaltatasainak fejlesztésével és fenntartasaval kapcsolatban is, csakligy, mint a betegeknek és az
egészségligyi szakembereknek az EMEA munkéjaban valo részvételét fokozni hivatott programja
terén.

Osszefoglalva tehat, 2007 igen termékeny év volt, szamos teriileten intenziv tevékenység zajlott, amint
azt az éves jelentés részletes elolvasasakor az olvasd is latni fogja. Egész éves kemény munkajukért és
elkotelezettségiikért szivbol jovo halamat fejezem ki az EMEA személyzete valamennyi tagjanak,
valamint a tagallami nemzeti illetékes hatosagok minden szakértdjének és kollégajanak, illetve az
Eurépai Bizottsagban és az Eurdpai Parlamentben dolgozé partnereinknek, akik nagyban
hozzéjarultak ahhoz, hogy az EMEA ujabb sikeres évet tudhasson maga mogott.



1 A 2007. EV PRIORITASAI

1.1 A gyermekeknek szant gyogyszerekrél sz616 jogszabaly végrehajtasa

Az Ugyndkség a gyermekgyodgyaszati felhasznaldsra szant gyogyszerkészitményekrél szol6
1901/2006/EK rendelet 2007. januar 26-1 hatalybalépésével teljesen uj feladatokat kapott. Az
Ugynokség a nemzeti illetékes hatdsagok tamogatasaval létrehozta az Ugynokség 6todik tudoméanyos
bizottsagat, a gyermekgydgyaszati bizottsagot (PDCO), és bevezette a gyermekgydgyaszati vizsgalati
tervek (PIP-ek) és a mentesités iranti kérelmek értékeléséhez sziikséges eljarasokat.

A gyermekgyogyaszati bizottsag megkezdte teljes korii mitkodését
A PDCO 2007. julius 4-5-¢én tartotta elsd iilését. Osszesen hét iilés megtartaséra keriilt sor.

Elnokké Daniel Brasseurt, az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) és a
korabbi gyermekgyogyaszati munkacsoportnak az elndkét valasztottak, az alelnok pedig Gérard Pons
lett.

PIP-ek és mentesitesek

Az EMEA-hoz 202 javallattal kapcsolatban érkeztek PIP-ek és teljes vagy részleges mentesités iranti
kérelmek. Ezek 85 kérelemnek feleltek meg, kérelmenként atlagosan 2—4 javallattal.

A PIP-ekrdl és mentesitésekrol tiz véleményt fogadtak el, amelyek 15 javallatra vonatkoztak. A 10
véleménybdl nyolcat teljes mentesités, kettét pedig PIP-ek targyaban fogadtak el.

Az EMEA a 10 vélemény koziil 4 tekintetében fogadott el hatarozatot 2007 végéig.

Az EMEA hatarozatot tett k6zz¢ a ,,csoportmentességek listajarol”, amely gyermekeket nem érint6
feltételeket tartalmaz, és amelyre nézve a PIP benytjtasara vonatkozo kdvetelmény alol ezért
mentesités adhato.

1.2 Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek és allatgyogyaszati
készitmények biztonsagossaga

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek és allatgyogyaszati készitmények biztonsagossaganak
javitasa ismét az Ugyndkség 6 prioritasai kozé tartozott.

Az uniods tagallamok gyogyszerek terén illetékes nemzeti hatdsagaival egyiitt jelentds eréfeszitéseket
tettek annak érdekében, hogy a gydgyszerek biztonsagossagara proaktiv megkdzelitést alkalmazzanak,
kiilon hangsulyt helyezve a gyogyszerek intenziv nyomon kdvetését célzo rendszer 1étrehozasara.

A kockazatkezelési tervek elgondolasat szilard alapokra helyezték

A kockazatkezelési terveket az 0 kérelmek vagy a forgalomba hozatali engedély jelentds
modositasaval jard kérelem részeként nyujtjak be. Az EMEA az 0j kérelmek részeként benyujtott
kockazatkezelési tervek 92%-at vizsgalta meg. Ezek 90%-a kiterjesztésre, 86%-a pedig a javallat
kiterjesztésére vonatkozo kérelmekhez kapcsolodott. A feliilvizsgalatokra a CHMP-n beliili szakért6i
értékelési folyamat keretében keriilt sor.

Az emberi felhaszndldsra szant gyogyszerekre vonatkozo europai kockazatkezelési stratégia
(ERMS): ujabb elorehaladast sikeriilt elérni

Az EMEA 2008-ra és 2009-re 1), gordiilo, kétéves munkaprogramot készitett, amelyet a
gyogyszeriigynokségek vezetdi az ERMS helyzetjelentéssel egyiitt elfogadtak.

A Farmakovigilanciai és Farmakoepidemiologiai Kozpontok Eurdpai Halozataval (ENCePP)
foglalkoz6 projekt elso, leltar 1étrehozasat eredményez6 szakaszat lezartak.

A 7. keretprogramba bevont gyogyszerek biztonsagossaga

Az Eurdpai Bizottsaggal folytatott egyeztetések azt eredményezték, hogy ,,A nem szteroid
gyulladascsokkentok (NSAID-k) relativ biztonsagossaga” témat a 7. keretprogram egészségiigyi



témajaként felvették a 2007. évi munkaprogramba. Ezenfeliil a CHMP/farmakovigilanciai
munkacsoport kidolgozta a gyogyszerbiztonsaggal kapcsolatos 6t kiemelt kozegészségiigyi kérdés
listajat, valaszul a 7. keretprogramban kozzétett, egymast koveto ajanlattételi felhivasokra.

Az EudraVigilance megerdositése az EU proaktiv farmakovigilancidajanak tamogatasa
érdekében

2007-ben nétt azoknak a nemzeti illetékes hatésagoknak és gyogyszervallalatoknak a szama, amelyek
elektronikus jelentéseket nyujtottak be az EudraVigilance (a gyogyszerek mellékhatasaira vonatkozo
unios adatbazis) keretében. A 100%-o0s megfelelés azonban még mindig nem valdsult meg.

Az Ugynokség EudraVigilance cselekvési tervet készitett, amelyet a gyogyszeriigyndkségek vezetdi és
az EMEA igazgatotanacsa is elfogadott; célja a benyujtott adatok mindségével és a jogszabalyban
megallapitott jelentési hataridokkel kapcsolatos végrehajtasi problémak kezelése.

Az EudraVigilance adatbazis és elemz0 rendszer (EVDAS) a nemzeti illetékes hatdosagok szamara
2007. julius 6-an keriilt bevezetésre. Ennek azt kell eredményeznie, hogy javul az EudraVigilance
adatbazis hasznalata az uniods szintii farmakovigilancia altalanos elvégzésében.

2007-ben kesett az EudraVigilance Veterinary (EVV) fejlesztése

Az EVV fejlesztése 2007-ben koriilbeliil 6 honapot késett, a forrasok prioritasainak az EudraVigilance
(emberi felhasznalasra szant gyogyszerek) adattar tovabbi fejlesztését célzo atcsoportositasa miatt. Az
EVV-vel kapcsolatos tevékenység tijrakezdését kovetden az Ugyndkség és az allatgydgyaszati kozos
veégrehajtasi csoport kidolgozta az EudraVigilance Veterinary cselekvési tervet, amely megkapta az
EMEA igazgatotanacsanak és a gyogyszeriigynokségek vezetdinek jovahagyasat. Ez a terv most
biztositja a sziikséges kiszamithatosagot az EVV késoébbi fejlesztéséhez, ami elengedhetetlen a
nemzeti illetékes hatésagok szamara ahhoz, hogy a teljes kort és idoben torténd végrehajtasahoz
elkiilonitsék a sziikséges forrasokat.

Az EudraVigilance Veterinary a nemzeti illetékes hatdésagok altal alkalmazott f6 jelentési eszkdzzé
valt. A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai csupan néhany jelentést nyujtottak be elektronikus
uton, mivel a nagy allatgyogyészati gydgyszervallalatok tobbsége még mindig a végrehajtasi és
tesztelési szakaszban jar.

Az eurdpai feliigyeleti stratégia cselekvési terve

Az év folyaman az eurdpai feliigyeleti stratégia ala tartozo allatgyogyaszati készitményekre nézve
atdolgozott cselekvési tervet hataroztak meg, amely mar tartalmazza a mellékhatasok jelentésének
elémozditasara, az ilyen reakciok elektronikus jelentésének végrehajtasara, az adatelemzésre, illetve a
tagallamok k6zotti munkamegosztasra vonatkozd prioritasokat. A biztonsagi kérdésekrdl az 6sszes
érdekelt fél kozott zajlo kommunikacidt szintén kiemelt prioritasnak tekintik.

1.3 Az innovacié 6sztonzése

Az Ugynokség tobb f0 iizleti tevékenységének kdzvetlen célja az innovacio és a kutatas eldsegitése, és
ezaltal a lisszaboni menetrend célkitiizéseinek tamogatasa.

Boviilnek a ,, ritka betegségek gyogyszere” megjeldlés és a tudomanyos tandcsaddas terén
végzett tevékenységek

Az EMEA folytatta a ritka betegségek gyogyszereinek fejlesztéséhez nytjtott tamogatast, valamint a
kivalo min6éségli tudomanyos tanacsadast a gyogyszereket fejleszto tarsasagok szamara. Az e
teriileteken végzett tevékenységek mennyisége 2007-ben ismét nott (lasd a 2. fejezetet).

Kkv hivatal: az innovacio tamogatasa az eurdpai kis- és kozépvallalkozasok (kkv-k) korében

Felismerve, hogy gyakran a mikro-, kis- és kozépvallalkozasok (kkv-k) adjak az innovacio hajtderejét
— kiilonosen az 4j technologiak és jonnan megjelend terapiak teriiletén —, az EMEA kkv hivatala
folytatta az EMEA ezek tamogatasara iranyuld politikajanak végrehajtasat.

2007-ben 212 tarsasag kért kkv statuszt, és 172 kérelmet hagytak jova. 2007 végére igy a kkv
statusszal rendelkez6 tarsasagok szama Gsszesen 246 lett. E tarsasagok tobbsége emberi felhasznalasra



szant gyogyszereket fejleszt, 9 allatgyogyaszati készitményeket, 8 mind emberi, mind allatgyogyaszati
felhasznalasra szant készitményeket, 19 pedig szabalyozasi tanacsado.

A kkv hivatal altal nyuajtott szolgaltatasok koz¢ tartozik a dijcsdkkentés vagy -halasztas iranti
kérelmek és az igazgatasi segitségnyujtas iranti kérelmek feldolgozasa — az eredetileg eldre jelzett
kérelmeknek tobb mint haromszorosa érkezett be —, illetve a termékinformaciokkal kapcsolatos
forditasi segitségnyjtas.

Az EMEA tutmutatast és képzést biztositott a kkv-k szamara. A kkv-knak sz616 felhasznaloi utmutatot
2007-ben naprakésszé tették, hogy tiikrézze a 2006 soran szerzett tapasztalatokat. Az elsé kkv
mihelytalalkozéra 2007. februar 2-an kertilt sor.

Innovacios munkacsoport: a fejlett terapias gyogyszerek fejlesztésének tamogatasa

Az innovacios munkacsoport —az EMEA t6bb tudomanyaggal foglalkozo, tudomanyos, szabalyozasi
és jogi teriileteken illetékes csoportja — 18 tajékoztatd {ilést tartott az ijonnan megjelend terapiak és az
uj technologiak terén tevékenykedo gyodgyszerfejleszto tarsasagok részvételével.

A szponzorok tanacsot kérhetnek arrél, hogy termékiiket be lehet-¢ sorolni gyogyszerként, igy
jogosultak-e az EMEA eljarasainak igénybevételére. Harmincegy besorolasi kérelem érkezett be.

A CHMP 18, az innovacios munkacsoport altal készitett besorolasi jelentést fogadott el, amelyekben a
gyogyszer meghatarozasara vonatkozo tudomanyos és szabalyozasi kritériumok leirasa szerepel.

Korai parbeszéd a szponzorokkal

A szponzorokkal folytatott korai parbeszéd eldsegitését szolgalo 1j eljarasok végrehajtasa a
szabalyozasi jogosultsag és a tajékoztato iilések iranti kérelmek szamanak novekedését eredményezte.

Az EMEA/CHMP innovativ gyogyszerfejlesztéssel foglalkozo munkacsoportja zaro jelentést
tett kozzé

A zar¢ jelentés, amelynek cime ,,Az innovativ gyogyszerfejlesztés megkozelitései”, a
gyogyszerfejlesztés tudomanyos sziik keresztmetszeteinek és kialakuloban 1évé tudomanyagainak
azonositasara — mind az ipari, mind a felsdoktatasi kornyezetben zajlo kutatas és fejlesztés terén —,
valamint az EMEA jovobeli tevékenységeire vonatkozo ajanlasok elkészitésére 6sszpontositott.

Hozzdjarulas az innovativ gyogyszerekkel kapcsolatos kezdeményezéshez

Az EMEA tevékenyen részt vett az Innovativ Gyogyszerek Kezdeményezés elokészitd 1épéseiben — ez
az allami €s a maganszféra partnersége a gydgyszeripar €s az Europai Kozosségek kozott, a
gyogyszerfejlesztés teriiletén mutatkozo sziik keresztmetszetek kezelése céljabol.

A globalis allategészségiiggyel foglalkozo Europai Technologiai Platform

Az EMEA a globalis allategészségliggyel foglalkozo Eurdpai Technologiai Platform
iranyitobizottsaganak tagja volt; e platform célja, hogy a 7. keretprogram keretében felgyorsitsa az 1j
allategészségligyi termékek fejlesztését mind a nagyobb, mind a kisebb piacok szamara. Az
Ugynokség részt vett a 2007 augusztusaban kdzzétett, a Stratégiai Kutatasi Menetrend végrehajtasarol
sz0l06 cselekvési terv elkészitésében.

1.4 A gyogyszerek korabbi, jobb hozzaférhetésége

Miikodnek a kiilonleges engedélyezési eljardsok

A gyorsitott értékelés, a feltételhez kotott engedélyezés és a kiilonleges feltételek mellett torténd
engedélyezés olyan kiilonleges forgalomba hozatali engedélyezési eljaras, amelynek célja, hogy a
kiemelt koz- és allategészségiigyi érdekeket szolgald gyodgyszerek gyorsabban keriilhessenek a piacra.
Ezek az eljarasok 2007-ben ndvekvé hatékonysaggal zajlottak, és ennek eredményeként 4 véleményt
fogadtak el gyorsitott értékelést kovetden (2 emberi felhasznalasra szant gyogyszer és 2
allatgyogyaszati készitmény tekintetében), 3 véleményben javasoltak feltételhez kotott forgalomba
hozatali engedély kiadasat (ezek 3, emberi felhasznalasra szant gyogyszerre vonatkoztak), és 6
véleményben javasoltak a forgalomba hozatali engedély kiilonleges feltételek mellett torténd kiadasat
(4 emberi felhasznalasra szant gyogyszert €s 2 allatgyogyaszati készitményt illetden).



A korlatozott piacokra szant dallatgyogydszati készitmeények hozzaférhetoségének dsztonzése

Az allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) belso vitairatokat készitett a ,,korlatozott piac”
meghatarozasara alkalmazandé kritériumokrol, valamint arrol az eljarasrol, amelynek segitségével a
bizottsag hivatalosan ,,korlatozott piacokra szant”-nak mindsit egy készitményt.

A CVMP egy sor javaslatot hagyott jova olyan intézkedéseket illetéen, amelyekkel az EMEA
biztosithatnd a tarsasagoknak nyujtott segitséget a kérelmek korlatozott piacokkal kapcsolatos
kdzpontositott eljarason keresztiil torténd benyujtasaban, a 726/2004 rendelet 79. cikkének eldirasaival
dsszhangban. Ezek a javaslatok az Ugynokség és a nemzeti illetékes hatosagok kdzremiikodését
egyarant sziikségessé teszik. Mindezek az eurdpai szabalyozasi halozat altal az allatgyogyaszati
készitmények hianyara adott altalanos valasz részét képezik.

A hazi allatallomanyt érinté sulyos jarvanyok elleni vakcinak hozzaférhetoségenek javitasa

A CVMP vitairatot fogadott el a siirgdsségi felhasznalasra szant, kéknyelv betegség elleni vakcinak
engedélyezésére vonatkozo minimalis adatkovetelményekrdl. A kéknyelv betegség a hazi kérddzok,
els6sorban a juhok, rovarok altal terjesztett megbetegedése, amelynek foldrajzi elterjedése mar az EU
nagy részére kiterjedt. A védooltast a betegség elleni védekezés fontos modszerének tekintik.

Tovabbra is kiemelt prioritasként kezelték a csirkéknek szant, madarinfluenza elleni vakcinak
engedélyezését, mivel a betegség ellen a csirkéknél végzett védekezés csokkenti annak valdszinliségét,
hogy a virus madarakrol emberre torténd atadasa révén vildgméretii jarvany alakuljon ki. A CVMP
ennek keretében pozitiv véleményt fogadott el egy H7 madarinfluenza elleni vakcinarol.

Globalis allategészségiigyi konferencia

A Nemzetkozi Allategészségiigyi Vilagszervezettel egyiittmiikodve az EMEA volt a 2007. november
15-16-i globalis allategészségligyi konferencia hazigazdaja. Ezen a konferencian az allategészségiligy
valamennyi f6 érdekelt fele részt vett, beleértve az ipart, az egyetemeket, a nemzetkodzi
allategészségligyi szervezeteket és a szabalyozokat a vilag minden t4jardl. Az iilésen az (j
gyogyszerek fejlesztésével és a meglévok folyamatos hozzaférhetéségével kapcsolatos f6 kihivasokat
vitattak meg. Szamos olyan kovetkeztetésre jutottak , amelyek segiteni fogjak az érintett szervezetek
dontéshozoit.

1.5 Atldthatésdg, kommunikdcio és tdjékoztatds

Az Ugynokség atlathatosaggal és kommunikacidval kapcsolatos tevékenységei 2007-ben a meglévd
tevékenységek megszilarditasara 6sszpontositottak.

Jo elorehaladas a dokumentumokhoz valo hozzdférés szabalyainak végrehajtisa terén

Az Ugyndkség megerdsitette a dokumentumokhoz valé hozzaférés iranti kérelmek belsd kezelését.

Az EMEA 6sszesen 92 kérelmet kapott a dokumentumokhoz val6 hozzaférés targyaban — ez 2006-hoz
képest tobb mint 30%-o0s ndvekedést jelent. A 92 kérelembdl harminchetet utasitottak vissza.

A dokumentumokhoz valo hozzaférés iranti kérelmek kilencvenot szazalékat az eloirt hataridokon
beliil dolgoztak fel.

Tovabbi fejlemények a gyogyszerekkel kapcsolatos tajékoztatas terén

A 2007 soran ezen a teriileten végzett f6 tevékenységek koz¢ tartozik a forgalomba hozatali
engedélyek iranti visszavont vagy elutasitott kérelmekre vonatkozo értékeld jelentések szisztematikus
kozzététele, az olyan esetekrol tajékoztatast ado sajtokozlemények és kérdés-valasz dokumentumok
kozzététele, amikor a gydgyszerekkel kapcsolatban biztonsagi aggalyok mertltek fel, valamint a
termékekkel kapcsolatos tajékoztatas az EU 0sszes nyelvén.

Uj vitmutatas dll rendelkezésre

Az 0j gyermekgyogyaszati rendelettel 6sszhangban allo 1j kovetelmények bevezetése érdekében
feliilvizsgaltak az alkalmazasi eldirasokrol szolo iranymutatast. A tervezetet 2007 decemberében tették
kozz€, harom honapos nyilvanos konzultaciora.
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A CHMP elkészitette és a kolcsonos elismerési és decentralizalt eljarasok koordinacios csoportjanak
(emberi felhasznalasra szant gyogyszerek, CMD(h)) egyetértésével elfogadta a felhasznaldi tesztelési
eredmények értékelésére vonatkozo utmutatot.

EPAR-osszefoglalok a nyilvanossag szamara

Hatvannégy, nem szakemberek szamara is értheté modon megfogalmazott eurdpai nyilvanos értékeld
jelentés (EPAR) késziilt az uj forgalomba hozatali engedélyekre vonatkozoan. Az EMEA ezenfelill a
nagyobb modositasokkal kapcsolatban szisztematikusan frissitette az EPAR-0sszefoglalokat.

Informacio a gyogyszerekrol az EU osszes nyelvén

Az Ugynokség 2007-ben folytatta arra iranyuld eréfeszitéseit, hogy az EU dsszes nyelvén biztositsa a
termékekrol szol6 informacidkat. A tagallamok Gsszességében igen jol megfeleltek a forditasellendérzo
folyamatnak, mind az engedélyezés elétti, mind az engedélyezés utani szakaszban. A tagallamoktol
érkezett visszajelzések ezenfelill a gyogyszeripar altal készitett forditasok altalanosan jo mindségét
jelezték.

Az EMEA 76 10j kérelem és kiterjesztés esetében koordinalta a véleményadast kdvetd nyelvi
ellendrzést.

A bolgar, roman és (az eltérés lejartat kovetden) a maltai nyelvet sikeresen beillesztették a forditasi
keretbe.

Az egészségiigyi szakemberekkel, betegekkel és fogyasztokkal folytatott egyiittmiikédés
tovabbfejlesztése

A betegekkel és fogyasztokkal vald egyiittmiikddés keretének végrehajtasi terve terén tett
elérehaladasrol szolo helyzetjelentést a 2007. decemberi {ilésen ismertették a betegképviseleti és
fogyasztoi szervezetekkel folytatott egylittmiikodéssel foglalkozé munkacsoporttal (PCWP).

Az EMEA és az egészségligyi szakemberek kozotti egylittmiikodés kereteinek kidolgozasat 2007-ben
kezdték meg.

Az EMEA/CHMP egészségligyi szakemberekkel egylittmiikodé munkacsoportja (HCP WG)
ajanlasainak kidolgozasa 2007-ben indult el.

A betegekkel és egészségiigyi szakemberekkel k6zosen megtartott elso iilésre 2007. junius 1-jén kertilt
sor. Ezt az {ilést kovetden az a megallapodas sziiletett, hogy évente legalabb egyszer tartanak ilyen
egylittes iiléseket, ¢s mindegyik csoport képviseldi részt fognak venni a masik csoport iilésein.

1.6 Az eurdpai gyégyszerhalbzat

Az EMEA sikerének alapjat az Europai Unid tobb mint 40 gydgyszerszabalyozo hatosaganak
partnersége, az eurdpai gyogyszerhalozat képezi. A haloézat révén az EMEA-nak tobb mint 4000 s
szakért6i allomdany 4ll rendelkezésére, ami lehetdvé teszi, hogy az Ugynokség az elérhetd legjobb
tudomanyos szakértelemre tamaszkodjon a gyogyszerek unids szabalyozasa terén. A szakértok az
EMEA munkéajaban a tudomanyos bizottsagok, munkacsoportok, tudomanyos tanacsado vagy ezekhez
kapcsolodo csoportok tagjaiként vesznek részt.

Az EU bovitése

Bulgéria és Romania 2007. januar 1-jén csatlakozott az Eurépai Unidhoz. Az emlitett orszagok unios
csatlakozasanak bevezetd szakaszaban végzett gondos eldkésziiletek megkonnyitették az atallast a
megfigyeldi statusbol az eurdpai gyogyszerhaldzatban és az Ugyndkség munkajaban torténd teljes
kort részvételre.

Horvétorszag és Torokorszag lehetséges csatlakozasara tekintettel az Ugyndkség mindkét orszagban
konferenciat szervezett, hogy el6készitse a terepet az europai gyogyszerhaldzatba valo lehetséges
jovébeli integracidjuk szamara.
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A klinikai vizsgalatokrol szolo konferencia

Az Ugynokség az érdekeltek széles korének részvételével rendkiviil sikeres konferenciat szervezett,
amelyen a haroméves gyakorlati tapasztalatok alapjan megvizsgaltak a klinikai vizsgalatokrol szolo
iranyelv miikodését, és jelentést tettek k6zz¢é a kapott visszajelzésekrol.

Forrastervezes a halozatban

A halozat hianyos forrasokkal rendelkezik, ezért megkezdték a munkat a rendelkezésre allo forrasok
jobb felhasznalasat és hatékonysagat szolgald tervezési folyamatok fejlesztése érdekében. Az EMEA a
gyogyszeriigynokségek vezetdinek szintjén vett részt a tervezési folyamatban.

Az EMEA gyakorlatot inditott a munkacsoportok szervezésének javitasa érdekében, amelynek célja,
hogy hatékonyabb iiléseket és a tudomanyos bizottsagok és azok munkacsoportjainak tagjai kozott
jobb feladatmegosztast érjen el.

Néhany iilés esetében audiokonferencidkat vezettek be, csokkentve ezaltal annak sziikségességét, hogy
a szakértOknek az EMEA felkeresése céljabol utazni kelljen.

Miihelytalalkozok, konferencidk, képzés

Az Ugyndkség az egyetemek, a szabalyozo hatosagok és megfeleld esetben a gydgyszeripar
bevonasaval tobb miihelytalalkozot és konferenciat tartott a kritikus tudomanyos teriiletek kezelése
érdekében. Tobbek kozott az alabbi témakkal foglalkoztak: embereken el6szor végzett klinikai
vizsgalatok, hasonlo biologiai gyogyszerek, a terapias fehérjék immunogenitasa, a megerdsitd klinikai
vizsgalatok adaptiv elrendezése, a biologiai gyogyszerek folyamatelemzési technologiaja, a
betegtajékoztatok felhasznaloi tesztelése, valamint a modositott sejt- és szovetalap gyogyszerek.

Az Ugynokség tobb képzéssorozatot is szervezett a nemzeti illetékes hatdsagok értékeldi szaméra.
Tobbek kozott a génterapias gyogyszerek, a diagnosztika, az onkologiai fejlesztés, a mindségértékelés
1) megkozelitése €s a vilagméretl influenzajarvany témadjaval foglalkoztak.

Meghataroztak a szabalyozé hatésagok, az egyetemek és megfeleld esetben az iparadg kozotti fejlett
oktatasi cserék elveit és folyamatait. Az Ugyndkség ennek eredményeként rendszeres kapcsolatot
tartott fenn az érintett tudos tarsasagokkal, kiilondsen a kardioldgia, a cukorbetegség, a kozponti
idegrendszer és az onkologia teriiletén miikodokkel.

A szabalyozassal foglalkozo tuddsok oktatdsi programjaiban valo részvétel érdekében az EMEA — az
egyetemekkel és a nemzeti illetékes hatosagokkal egyiitt — hozzajarult az Olaszorszag altal inditott
kezdeményezéshez, a gyogyszerek szabalyozasi értékelésével foglalkozd eurdpai iskola Iétrehozéasara.

Az egyetemek és egyetemi korhazak EMEA-hoz kiildott szakért6i kdzremiikodtek az eurdpai
gyogyszerhalozat munkajaban, biztositva a kiegészitd szakismeretek rendelkezésre allasat.
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2 EMBERI FELHASZNALASRA SZANT GYOGYSZEREK

2.1 Ritka betegségek gyogyszerei

Nott a kérelmek és vélemények szama

,Ritka betegségek gyogyszere” megjelolés irant 6sszesen 125 kérelem érkezett — egymas utan ez volt
a negyedik olyan év, amikor szadznal tobb ilyen kérelmet nytjtottak be. A ritka betegségek
gyogyszereivel foglalkozo bizottsag (COMP) minden eddiginél tobb, 97 pozitiv véleményt fogadott el
,ritka betegségek gyogyszere” megjelolésekrol, és 1 negativ vélemény is sziiletett. A visszavont
kérelmek szama — 19 — az elmult 7 évet tekintve most volt a legalacsonyabb.

Ismét a daganatos betegségek jelentették a fo terapias teriiletet

A korabbi évekhez hasonléan a COMP a daganatos betegségek terapias teriiletével kapcsolatban
fogadta el a legtobb pozitiv véleményt ,,ritka betegségek gyogyszere” megjeldlésre vonatkozoan.

A, ritka betegségek gyogyszere” megjeldlest kapott készitmények tobb mint fele gyermekek
kezelésere szolgal

A 2007-ben ,ritka betegségek gyogyszere” megjeldlést kapott készitmények negyvenkilenc szazaléka
gyermekeket érintd allapotok kezelését szolgalja; ezen beliil 4% volt a kizardlag gyermekgyogyaszati
felhasznalasra szant készitmények aranya.

Az EU-ban negyvennégy ,,ritka betegségek gyogyszere” megjelolést kapott készitmény
alkalmazasat engedélyezték

Az Europai Bizottsag a ritka betegségek gyogyszereire vonatkozo politika 2001. évi hatalybalépése
ota 2007 végéig Osszesen 44, , ritka betegségek gyogyszere” megjeldlést kapott készitményre adott ki
forgalomba hozatali engedélyt.

Orphan medicinal product designation procedures
(2005-2007)
140 118 125
120 104
| 88 88 2 94
100 81 80
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60 -
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40 20 19
20 A
0
2005 2006 2007
O Submitted M Positive opinions O Negativ e opinions
0O Withdrawals B Commission decisions
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COMP opinions by therapeutic area (2007)
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@ Other

Az EU kiilonleges hozzdjarulasa a ritka betegségek gyogyszereihez

2007-ben 6sszesen az EU kiilonleges hozzajarulasabol 6sszesen 4,89 millio EUR-t hasznaltak fel a
ritka betegségek gyogyszereivel kapcsolatos dijcsokkentések finanszirozasara.

Az Ugynokség 2007-ben modositotta a ritka betegségek gyodgyszereivel kapcsolatos dijesokkentési
politikajat, hogy tovabbra is az eljarasbeli segitségnytjtas, a forgalomba hozatali engedélyek iranti
kérelmek és mas, engedélyezés elbtti tevékenységek tamogatasat szolgald 6sztonzokre
0sszpontositson, ¢€s a forgalomba hozatali engedély kiadasat kovet6 egy évben tamogassa a kkv-kat.

Use of EU special contribution for orphan medicines
(2007)
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68%

0 M arketing authorisations B Protocol assistance
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2.2 Tudomanyos tanacsadas és protocol assistance

A tudomanyos tandacsadas és a protocol assistance irant valtozatlanul nagy volt az érdeklodés

A tudomanyos tanacsadas iranti kérelmek szdma valamivel meghaladta a 2006. évit: 2007-ben 213
kérelem érkezett. A protocol assistance iranti kérelmek szama jelentésen nott, 2006-hoz képest 17%-
kal tobb kérelmet nytjtottak be.
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Scientific-advice and protocol-assistance requests
received (2005-2007)
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Tobb eljarast veglegesitettek, révidebb ido alatt

2007-ben 6sszesen 288, tudomanyos tanacsadas, protocol assistance és utankdvetés iranti kérelmet
véglegesitettek a 2006. évi 257-hez képest.

Az Ugynokség és a tudomanyos tanacsadassal foglalkozoé munkacsoport (SAWP) a korabbi évekhez
hasonloan ismét leroviditette a tudomanyos tanacsok adasahoz sziikséges atlagos idétartamot.

Mean duration of scientific-advice procedures in days
(2005-2007)

90
80 -
70 -
60 -
50 -
40 -
30 -
20 -
I),

69.2

2005 2006 2007

O Validation @ Assessment

2.3 Elsbédleges értékelés
Uj kérelmek 2007-ben

Az 10j kérelmek Osszesitett szdma (90) minden eddigi évhez képest magasabb volt. Az elsé forgalomba
hozatal iranti kérelmek szdma azonban hatéanyagonként — azaz a tobbszords kérelmeket nem szamitva
— 19%-kal alacsonyabb volt, mint 2006-ban.

A ,ritka betegségek gyogyszere” megjelolést kapott készitmények forgalomba hozatala iranti
kérelmek szama alacsonyabb volt, mint 2006-ban, de megkdzelitette a ritka betegségek gyogyszereire
vonatkozd jogszabalyok bevezetése ota megfigyelt hétéves atlagot.

Miutéan a hasonl6 bioldgiai gyogyszerekre vonatkozo jogi €s szabalyozasi keretet szilard alapokra
helyezték, ezekre 2007-ben 10 kérelem érkezett be.

A nem uni6s piacokra szant gyogyszerekkel kapcsolatban egy, tudomanyos tanacsadas iranti kérelmet
nyujtottak be.
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Meég mindig a daganatos megbetegedések kezelésére szolgalo gyogyszerek vannak tulsulyban

2007-ben a terapias teriiletek koziil tovabbra is a daganatos betegségek kezelésére szolgalo 1j
gyogyszerek iranti kérelmek aranya volt a legnagyobb. A neuroldgia és a kdzponti idegrendszer volt a
masodik leggyakoribb terapias csoport, ezt pedig a fertézés elleni készitmények kovetik.

Initial-e valuation applications (2005-2007)
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Initial-e valuation applications by type of application
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Initial marketing-authorisation applications per
therapeutic area (2007)
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A 2007-ben elfogadott vélemények

Az EMEA emberi felhasznaléasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) 2007-ben 58 pozitiv
vélemeényt fogadott el els6dleges értékelés iranti kérelmekkel kapcsolatban — ilyen mennyiségre
korabban még soha nem volt példa.
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Az Osszesen 65 vélemény koziil hét volt negativ, ezekben az érintett gydgyszerek forgalomba hozatali
engedélyének elutasitasat javasoltak. Kilenc kérelmet a vélemény kiadasa el6tt visszavontak.

Outcome of initial-evaluation applications (2005-2007)

70

58
60

51

50
40
30 + 24
20l [ |
L e [
0 -_|
2005 2006 2007

‘ O Positive opinions B Applications withdrawn prior to opinion O Negative opinions ‘

A daganatos megbetegedések kezelését szolgalo gyogyszerek jelentik a leggyakoribb terapias
teriiletet

A legnagyobb szamban daganatok elleni gyogyszerekre vonatkozoan fogadtak el pozitiv véleményt,
ezutan a fertézések elleni készitmények €s az emésztoszervi problémakra szolgald gyogyszerek
kovetkeznek.

Kiilonleges engedélyezési eljarasok alkalmazasa: a gyogyszerek hozzaférhetoségének
megkonnyitése

Két pozitiv vélemény sziiletett olyan gydgyszerekre nézve, amelyeket a gyorsitott értékelés keretében
vizsgaltak meg (Isentress és Soliris).

Harom véleményt fogadtak el, amelyben feltételhez kotott forgalomba hozatali engedély kiadasat
javasoltak (Isentress, Vectibix és Tyverb).

Négy elfogadott véleményben javasoltak, hogy a forgalomba hozatali engedélyt kiilonleges feltételek
mellett adjak ki (Focetria, Increlex, Atriance, Yondelis).

A 2007-ben engedélyezésre javasolt gyogyszerek kozegészségiigyi haszna

A CHMP-t61 2007-ben pozitiv véleményt kapott, szamottevo kdzegészségiigyi haszonnal bird
gyogyszerek kozé a kovetkezok tartoztak:

e Egy ritka betegségek gyogyszere” megjeldlést kapott készitmény, amely a hemolizis (a
vorosveérsejtek szétesése) csokkentését szolgalja paroxizmalis nokturnalis hemoglobinuridban
(PNH) szenved6 betegeknél — ez a vér egy ritka betegsége, amelynél a vorosvérsejtek a
normalisndl gyorsabban pusztulnak el, ami a vizelet sotétté valasat eredményezi. Ez volt az els6
gyogyszer, amellyel kapcsolatban eredményesen lezarult a gyorsitott értékelési eljaras. Ez volt
egyben az els olyan gyogyszer, amelyre vonatkozoan a kkv-knak szant 6sztonzoket igénybe vevo
tarsasag nyujtott be kérelmet.

e Az elOrehaladott cervikalis intraepitelialis neoplazia (2. és 3. stadiumu CIN), illetve a 16. és 18.
tipust human papillomavirussal (HPV) okozati kapcsolatban allé6 méhnyakrak megel6zését
szolgalo masodik vakcina.

e Egy gyogyszer, amely a virusellenes szerek 0j csoportjaba (CCRS5 inhibitorok) tartozik. Haszna
abban all — ha mas virusellenes gyogyszerekkel kombinacidban alkalmazzak —, hogy képes
csokkenteni a HIV mennyiségét a plazmaban (viruskoncentracid), és noveli a T-sejtek
(kimondottan a CD4 sejtek) szamat a CCR5-tropikus HIV-1 virussal fertézott, korabban kezelt
betegeknél.

e A vilagméretli influenzajarvany elleni két modellvakcina, melyek az influenza megel6zésére
szolgalnak egy hivatalosan bejelentett vilagjarvany esetén. A vilagméretl jarvany elleni
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modellvakcina nem arra vald, hogy készleteket halmozzanak fel beléle, hanem vilagméretii
jarvany esetén arra lehet felhasznalni, hogy a vilagméretii jarvanyt okozé torzs azonositasa utan
felgyorsitsa a végleges vakcina elérhetévé valasat.

e Egy gyogyszer, amelynek kémiai szerkezete a talidomidéra hasonlit. Ezt a multiplex mieloma
kezelésére engedélyezték, amelynek esetén a daganatsejtek fejlodésének gatlasa, valamint az
immunrendszer bizonyos, daganatsejtek megtamadasara specializalodott sejtjeinek 6sztonzése
révén hat.

e Azels6 két dipeptidil-peptidaz 4 (DPP) gatld szer — mindkettd a 2-es tipusu cukorbetegség
kezelésére javallt. A szervezetben az inkretin nevii hormon lebontasanak gatlasa révén hatnak,
ezaltal magas vércukorszint esetén a hasnyalmirigyet inzulin eléallitasara 6sztonzik, és emellett
csokkentik a glukagonnak nevezett hormon szintjét. Csokkentik a vércukorszintet és segitik a 2-es
tipusu cukorbetegség kontrollalasat.

e A magas vérnyomas kezelésére javallt elso reningatld szer. Gatolja a renin aktivitasat, amely egy
enzim, és gatolja az angiotenzin I eldallitasat, amely késobb az erds érsziikitd hatast
(kovetkezésképpen vérnyomas-emelkedést) kivaltd angiotenzin Il hormonna alakul. Az
angiotenzin [ eldallitdsanak gatlasaval mind az angiotenzin I, mind pedig az angiotenzin II szintje
csokken. Ez értagito hatast eredményez, igy a vérnyomas csokken, és a magas vérnyomas altal
okozott karosoddas potencialis kockéazata csdkkenthetd.

e A vastag- vagy végbél attétet add karcinomdjanak kezelésére szolgald gyogyszer, amelyet az
oxaliplatint és/vagy irinotekant tartalmazo szerekkel végzett, eredménytelen kemoterapias
kezelések utan lehet alkalmazni.

e Az eldrehaladott lagyszovet rosszindulatd daganatos betegségében (pontosabban liposzarkomaban
vagy simaizom-szarkomaban) szenvedd betegek kezelésére szolgald gydgyszer, amelyet az
antraciklinekkel vagy ifoszfamiddal végzett, eredménytelen kezelés utan lehet alkalmazni, vagy
olyan betegeknél, akik az emlitett szerekkel nem kezelhetok.

e A cianidmérgezés kezelésére antidotumként (ellenszerként) alkalmazott gydgyszer.

A kozpontositott eljarashoz sziikséges ido tovabbra is révid

A kozpontositott eljaras értékelési, véleményezést kovetd és dontéshozatali szakaszaihoz sziikséges
atlagos 1d6 hozzavetdlegesen a 2006-0s szinten maradt. A kérelmez6 cégek szamara a hianypotlashoz
sziikséges atlagos 1d6t (,,clock-stop” 1d0) tekintve jelentds javulas volt megfigyelhetd.

Average number of days for centralised
procedures (positive opinions) (2005-2007)
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2.4 Engedélyezés utani tevékenységek

A modositasok szama kozel 30%-kal nott

Folytatddott a forgalomba hozatali engedélyek modositasa és kiterjesztése iranti kérelmek szamanak
novekedése. 2007-ben Gsszesen 2045 kérelem érkezett — az el6z6 évhez képest ez majdnem 30%-o0s
novekedést jelent.
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Az elfogadott engedélyezés utani vélemények vagy értesitések teriiletén még kifejezettebb, az el6z6
évhez képest 37%-o0s volt a novekedés.

Applications received (Input) (2005-2007)
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A javallatok kiterjesztése szélesiti a meglévo gyogyszerek alkalmazasi korét

A CHMP 41 véleményt fogadott el 0j javallatokrol, ami tovabbi kezelési lehetdségeket jelent a
betegek szamara. Két negativ vélemény sziiletett, amelyek a javallat kiterjesztésére iranyulo kérelmek
elutasitasat javasoltak.

Az 1j javallatok z6me a daganatos megbetegedések kiillonboz6 formainak kezelésére jovahagyott
gyogyszerekre vonatkozott, mint példaul a hepatocellularis karcinoma, a helyileg elérehaladott
laphamsejtes karcinoma, az attétes emlorak, az elérehaladott gyomorrak, az elérehaladott vagy
attétes veserak, az attétes vastag- és végbélrak, a nem kissejtes tiidorak, a kiajulé multiplex
mieléma, a B-sejtes kronikus limfocitas leukémia és a follikularis nem Hodgkin limféma.

A cukorbetegség kezelése terén tobb esetben engedélyezték a javallatok kiterjesztését, igy tobb
lehetdség nyilik a szajon at alkalmazott, cukorbetegség elleni szerek és inzulinok kombinalt
alkalmazasara.

A sziv- és érrendszeri, fertdzéses és reumatoid betegségek €s gyulladasos bélbetegségek, valamint
a kdzponti idegrendszeri zavarok terén is engedélyeztek 11 javallatokat.

Hat gydgyszer alkalmazasat terjesztették ki, hogy magaban foglalja a példaul Chron-betegségben,
krénikus veseelégtelenséghez tarsuld vérszegénységben vagy HIV-fertézésben szenvedo
gyermekek és serdiilok kezelését, vagy kiterjedjen a Streptococcus pneumoniae altal okozott
jarulékos fertdzések elleni immunizalasra.

A javallatok korlatozasa

A CHMP a hatasossaga vagy biztonsagossaga miatt tobb gyogyszer, egyebek kozt az alabbiak
javallatat korlatozta:

Visudyne (verteporfin). Az okkult subfovealis chorioidea érijdonképzddéssel jarod, idoskori
maculadegeneracidban szenvedd, a betegség kozelmultbeli vagy folyamatban 1évé progressziojat
mutatd betegekre vonatkozo javallatot torolték, mivel a megerdsito vizsgalat eredményei nem
tamasztottak ala a Visudyne alkalmazéasanak hatasossagat ezeknél a betegeknél;
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Ketek (telitromicin). A bronchitis, sinusitis és tonsillitis/pharyngitis kezelésére a Ketek kizarolag
akkor alkalmazhat6, ha a fert6zést ismerten vagy gyanitottan béta-laktam- és/vagy
makrolidrezisztens torzsek okozzak, vagy ha makrolid, illetve béta-laktam antibiotikumokkal nem
kezelhetd. A fennmarado6 javallatra — a kdzosségben szerzett pneumoniara — nem javasoltak ilyen
korlatozast;

Mind koézpontositott eljarassal (Aranesp, Nespo, Dynepo, Mircera, NeoRecormon, Binokrit,
Epoetin Alfa Hexal, Abseamed), mind pedig nemzeti szinten (Eprex) engedélyezett epoetinek. Az
epoetinekkel kezelt, daganatos megbetegedéshez tarsuld anémidban szenvedd betegek korében
kovetkezetesen megmagyarazhatatlanul magasabb halalozast mutato, kozelmultbeli klinikai
vizsgélatok adatainak feliilvizsgalatat kovetden az anémia kezelésére vonatkozo javallatot a
tiinetekkel jard anémia kezelésére korlatoztak.

Ellenjavallatok, figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A CHMP 20, kozpontositott eljarassal engedélyezett gyogyszerre, és néhany esetben a kdzpontositott
eljarassal engedélyezett gyogyszerek teljes csoportjara nézve (csoportszinti jelolés) javasolt Gj
ellenjavallatokat, tobbek kozott az alabbiakat illetden:

Viracept (nelfinavir-mezilat): omeprazollal egyiitt végzett alkalmazas;

Acomplia (rimonabant): folyamatban 1évé sulyos depressziv betegség és/vagy folyamatban levo
antidepresszans kezelés:;

Agenerase, Aptivus, Crixivan, Invirase, Kaletra, Norvir, Prezista, Reyataz, Telzir, Viracept
(protedzgatldk): szajon at adott midazolammal valé egylittes alkalmazas (a parenteralis
midazolammal valo egyiittes alkalmazasra vonatkozéan az alkalmazasi eldiras tartalmaz tovabbi
utmutatast) (csoportszintii jelolés);

Pegintron (peginterferon alfa-2b), Viraferonpeg (peginterferon alfa-2b) és Rebetol (ribavirin): a
hepatitis C kezelésének megkezdése egyidejii hepatitis C és HIV-fertézésben szenvedd
betegeknél, akiknél cirrézis all fenn és Child-Pugh pontszamuk 6 vagy ennél magasabb.

A CHMP 12, kdézpontositott eljarassal engedélyezett gyogyszerre, és néhany esetben a kdzpontositott
eljarassal engedélyezett gyogyszerek teljes csoportjara nézve (csoportszintii jelolés) javasolta
ellenjavallatok torlését, tobbek kozott az alabbiakat illetéen:

pioglitazont (Actos, Glustin, Competact, Tandemact) ¢és roziglitazont (Avandia, Avandamet,
Avaglim) tartalmaz6 gyogyszerek: az inzulinokkal kombinacioban végzett hasznalatukra
vonatkoz¢ ellenjavallat torlése (csoportszintii jelolés);

Stocrin és Sustiva (efavirenz): a vorikonazollal val6 egylittes alkalmazasukra vonatkozé
ellenjavallat torlése.

A CHMP t6bb mint 100, II. tipusi modositas értékelését végezte el, amelyek a kiilonleges
figyelmeztetésekre és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedésekre vonatkoztak, beleértve:

a Tamiflu-ra (oszeltamivir-foszfat) vonatkozé 1j biztonsagi figyelmeztetést €s a neuropszichiatriai
mellékhatasok kockazatat;

a rekombinans VIII. faktort tartalmazo gyogyszerekre vonatkozo 0j figyelmeztetést, amely arra
vonatkozik, hogy a korabban 100 napnal hosszabb ideig kezelt betegek esetében, akiknél mar
megfigyelték inhibitorok megjelenését, elofordulhat az inhibitorok ismételt megjelenése, miutan
az egyik rekombinans VIII. faktort tartalmazé gyogyszerrdl egy masikra allnak at (csoportszintii
jelolés);

a pioglitazont és roziglitazont tartalmazo gyogyszerekre vonatkozo 1j figyelmeztetést a
csonttorések gyakorisaganak novekedésérdl nok esetében, illetve kizarolag a roziglitazont
tartalmazo gyogyszerekre nézve az iszkémias szivbetegség lehetséges kockazatara vonatkozo
figyelmeztetést;

a siirgds biztonsagi korlatozassal jard 0j figyelmeztetést az eozinofil granulocitdk magas szamaval
¢s szisztémas tiinetekkel jard, gyogyszer hatasara jelentkezo kitités (az allergias reakcio sulyos
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fajtaja) ritka, am komoly kockazatardl a stroncium-ranelatot tartalmazo gyogyszerek esetében
(ezeket a csontritkulas kezelésére alkalmazzak mar nem menstruald néknél).

A Viracept biztonsagi feliilvizsgalata

A CHMP elvégezte a Viracept (nelfinavir) feliilvizsgalatat, miutan a hatéanyag tobb gyartasi tétele
etil-mezilattal, egy ismert genotoxikus anyaggal szennyezddott a gyartasi folyamat soran. A CHMP
el6szor a forgalomba hozatali engedély felfliggesztését és a Viracept piacrol vald visszahivasat
javasolta. A forgalomba hozatali engedély jogosultja altal bevezetett javitd és megel6zo intézkedések
értékelése €s a gyartas helyének vizsgalata utan — ami biztositékot jelentett arra nézve, hogy a
szennyez0dés okat megsziintették, és a Viracept késobbi eldallitasa teljesiteni fogja az eldirt mindségi
normakat — a CHMP azt javasolta, hogy oldjak fel a forgalomba hozatali engedély felfliggesztését, €s a
gyogyszert ismét vezessék be az Europai Unio piacan.

2.5 Parhuzamos forgalmazas

A parhuzamos forgalmazasrol szol6 elso értesitések és a valtozasokrol szolo értesitések szama
meghaladta a vart mennyiségeket: 1937 elso értesités (8%-kal tobb az eldrejelzésnél) és 3518
valtozasrol szolo értesités (45%-kal tobb az eldrejelzésnél) érkezett be.

Az eljarasokban meghatarozott hataridék nem teljesiiltek, ennek oka az értesitéssel kapcsolatos
kérelmek nagy szamaban, a korabbi évrol athozott mennyiségben és a forrasok hianyaban keresendd.

2.6 Farmakovigilancia és fenntarté tevékenységek

A farmakovigilancia és a fenntartas terén végzett tevékenységek széles kore proaktivabb megkdozelités
alkalmazasat tette lehetdvé a gyogyszerek biztonsagat illetden, igy hozzajarult a kozegészség
védelméhez.

2007-ben 25%-kal t6bb gyogyszer-mellékhatdsrol szolo jelentés érkezett

Az EMEA 2007-ben 381 990 gyogyszer-mellékhatasrol szolo jelentést kapott — az el6z6 évhez képest
ez 25%-ot meghaladé novekedést jelent. A gydgyszer-mellékhatasrol szolo jelentések negyven
szazaléka kozpontositott eljarassal engedélyezett gyogyszerekre vonatkozott.

EU and non-EU ADR reports transmitted to the EMEA (2005-2007)
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‘D CAP EEA reports B CAP non-EEA reports O non-CAP EEA reports O non-CAP non-EEA reports ‘

Az EMEA 63 393 jelentést kapott vizsgalati szerekrol, azaz klinikai vizsgalatok soran megfigyelt
gyogyszer-mellékhatasokrol. Ez 2006-hoz viszonyitva 18%-os emelkedés.

A farmakovigilanciai jelek észlelése

139, intenziven nyomon kovetett gyogyszerrel kapcsolatban Gsszesen 762 feltételezett jelet, 162
rutinszerien nyomon kdvetett gydgyszerrel kapcsolatban pedig 349 feltételezett jelet azonositottak.
Tovabbi kivizsgalast kdvetden a feltételezett jelek 22%-a (132) igényelt utankovetést az intenziven
nyomon kdvetett gyogyszerek koziil, 43 jel esetében az eléado bevonasat is beleértve. A rutinszeriien
nyomon kdvetett gyogyszerek koziil a jelek koriilbeliil 10%-a (33) esetében végeztek utankovetést, az
eloado bevonasara 21 esetben kertilt sor.
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2.7 Dontébirosagi eljarasok és k6zésségi szintii déntést kezdeményez6
beterjesztések

Az EMEA-hoz benyujtott beterjesztések szama tovabb nott

2007-ben 6sszesen 57 beterjesztést nyujtottak be: ez 40%-kal tobb, mint 2006-ban. Harminchat
eljarast véglegesitettek.

2007-ben el&szor kertiilt sor az 0j beterjesztési eljaras —a modositott 2001/83/EK iranyelv 107.
cikkének (2) bekezdésén alapuld eljaras — alkalmazasara. Osszesen 5 beterjesztés tortént az emlitett
eljarés szerint.

A 36 véglegesitett beterjesztési eljaras koziil kilenc biztonsagi aggalyokra vonatkozott. A CHMP 3
esetben a forgalomba hozatali engedély visszavonasat, 2 esetben pedig ideiglenes felfiiggesztését
javasolta.

A feliilvizsgalt unios jogszabalyok szerint a tagallamok a névényi gydgyszerekkel kapcsolatban is
kezdeményezhetnek beterjesztést. 2007 decembere Ota azonban ndvényi gyogyszerekkel kapcsolatban
semmilyen beterjesztés nem érkezett.

A CHMP 2 véleményt fogadott el tudomanyos kérdésekrdl az 5. cikk (3) bekezdése szerinti eljarasok
keretében: az egyiket a gydgyszerekre vonatkoz6 irdnymutatasok idésekkel kapcsolatos
megfeleldségérdl, a masikat pedig az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek segédanyagaiként
alkalmazott rakkeltd, mutagén és reprodukciot karosit6 (CMR) anyagok kockazatarol.

A 2007-ben véglegesitett, kimagaslo kozegészségiigyi érdekii eljarasok

e A mifeprisztont tartalmazo gyogyszerek feliilvizsgalata a mifepriszton engedélyezett, 600 mg-os
adagjanak alkalmazasaval kapcsolatban a 200 mg-os adaghoz viszonyitva felmeriilt biztonsagi és
hatasossagi aggalyokat kovetoen, amikor azt prosztaglandin-analdgokkal egymast kovetden
alkalmazzak a méhen beliili terhesség megszakitasara. A CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
a rendelkezésre allo adatok a menstruacio elmaradasanak kezdetétdl szamitott legfeljebb 63. napig
végzett terhességmegszakitas esetén alatamasztjak a mifepriszton 600 mg-os adagjanak
hatasossagat, ha ezt kovetden prosztaglandin-analogokat alkalmaznak. A hiivelyi uton alkalmazott
1 mg gemeproszttal kombinacidban alkalmazott, 200 mg és 600 mg mifeprisztonnal a terhesség
63. napjaig végzett 6sszehasonlitd vizsgalatok arra utalnak, hogy a 200 mg mifepriszton
ugyanolyan hatasos lehet, mint a 600 mg mifepriszton. A sz4jon at alkalmazott 400 pg
mizoprosztollal kombinacidban adott, 200 mg és 600 mg mifeprisztonnal a terhesség 49. napjaig
végzett 6sszehasonlitd vizsgalatokkal azonban nem zarhato ki, hogy a 200 mg-os adag mellett
valamivel nagyobb a terhesség fennmaradasanak kockazata. A rendelkezésre allo kdzzétett adatok
alapjan a terhesség 50. napjatol a 63. napjaig szajon at adott mizoprosztollal kombinacioban
alkalmazott mifepriszton haszon/kockazat profilja az elégtelen hatdsossag miatt kedvezétlen.

e A 150 mg bikalutamidot tartalmazo6 gyogyszerek feliilvizsgalata, amely a gydgyszer korai
stadiumu prosztatarak kezelésére torténd alkalmazésakor jelentkez6 biztonsagi aggalyokon,
kiilénosen szivproblémakon alapult. A CHMP arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy e gyogyszerek
elényei meghaladjak a kockazatokat, de csak azoknal a betegeknél, akiknél magas a betegség
rosszabbodasanak kockazata (31. cikk szerinti eljaras).

e A piroxikameot tartalmazé gyogyszerek feliilvizsgalata, amelyet a gyomor-bélrendszeri
mellékhatasokkal és sulyos borreakciokkal kapcsolatos biztonsagi aggalyok valtottak ki. A CHMP
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a piroxikam a tovabbiakban nem alkalmazhato a rovid tavu,
fajdalmas és gyulladéssal jaré allapotok kezelésére. A piroxikam tovabbra is felirhatd az
osteoarthritis, a rheumatoid arthritis és a Bechterew-kor tiineti enyhitésére. Ezen allapotok
kezeléséhez azonban nem valaszthat6 elséként a nem szteroid gyulladascsokkentd (NSAID)
szerek koziil (31. cikk szerinti eljaras).

e A veralipridet tartalmazo6 gyogyszerek feliilvizsgalata, azt kovetéen, hogy a veralipridet a
spanyolorszagi piacrél az idegrendszert érintd sulyos mellékhatasokrdl szol6 jelentések miatt
visszavontak, és tobb szabalyozasi intézkedés sziiletett az EU mas tagallamaiban, ahol a
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veralipridet engedélyezték. A CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kockazatok meghaladjak
az elényoket, és javasolta a veralipridet tartalmazo 6sszes gyogyszer forgalomba hozatali
engedélyének visszavonasat (31. cikk szerinti eljaras).

A nimezulidot tartalmazo6 gyogyszerek szisztémas hatasu formainak feliilvizsgalata, miutan
frorszagban a sulyos majprobléméakkal kapcsolatos aggalyok miatt felfiiggesztették e gyogyszerek
forgalomba hozatali engedélyét. A CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a nimezulid
haszon/kockazat profilja tovabbra is pozitiv, és javasolta a forgalomba hozatali engedély
fenntartasat, de korlatozott alkalmazas mellett (a 107. cikk (2) bekezdése szerinti eljaras).

A klobutinolt tartalmazé gyogyszerek feliilvizsgalata, miutan Németorszag a szivet érintd
mellékhatasokkal kapcsolatos aggalyok miatt felfiiggesztette e gydgyszerek forgalomba hozatali
engedélyét. A CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy e gyogyszerek elonyei nem haladjak meg
a kockazataikat, és ezért javasolta, hogy a klobutinolt tartalmaz6 gyogyszerek forgalomba hozatali
engedélyét az egész EU-ban vonjak vissza (a 107. cikk (2) bekezdése szerinti eljaras).

A karizoprodol feliilvizsgalata, azt kovetden, hogy Norvégidban e gyogyszer forgalomba hozatali
engedélyének visszavondasat tervezték, mivel a nem eldirasos javallatokra torténd felirdsa miatt
fennall a mérgezés, a pszichomotoros karosodas, a fliggdség €s a visszaélések kockazata. A
CHMP arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy e gyogyszerek kockazatai meghaladjak az elényoket, €s
javasolta a forgalomba hozatali engedélyek felfiiggesztését (a 107. cikk (2) bekezdése szerinti
eljaras).

Az osteoarthritis kezelésére szant, lumirakoxibot tartalmazo gyogyszerek feliilvizsgalata, az
Egyesiilt Kiralysag értesitése nyoman, amelyben a 110 mg-os adag mellett jelentkez6
hepatotoxikus mellékhatasok lehetséges fokozott kockazata miatt fontoldra vették a forgalomba
hozatal felfiiggesztését. A CHMP a majat érint6 sulyos mellékhatasok kockazata miatt javasolta a
lumirakoxibot tartalmazo 6sszes gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének visszavonasat (a
107. cikk (2) bekezdése szerinti eljaras).

Az aprotinint tartalmazo6 gyogyszerek feliilvizsgalata, amelyeket a coronaria artéria bypass graft
(CABG) miitétek soran cardiopulmonalis bypass eljarasnak alavetett betegeknél a miitéthez
kapcsolodo vérveszteségnek és a vértranszfizio sziikségességének csokkentésére alkalmaznak.
Erre Németorszag azon hatarozatat kdvetoen keriilt sor, miszerint felfiiggeszti a nemzeti szinten
engedélyezett dsszes, aprotinint tartalmazo, intravénas hasznalatra szant gydgyszer forgalomba
hozatali engedélyét, mivel a BART vizsgalat aprotininnel kezelt 4gaban a halalozas fokozott
kockazatat figyelték meg (a 107. cikk (2) bekezdése szerinti eljaras).

A 30 pg etinil-6sztradiolt és 2 mg klormadinon-acetatot tartalmazo gydgyszerek feliilvizsgélata,
mivel a tagallamok k&zott kiilonbségek mutatkoztak a tekintetben, hogy e két gyogyszer javallatat
ki kellene-e terjeszteni a kozepesen sulyos aknétol szenvedd nok kezelésére is. A CHMP az 1
javallat elutasitasat javasolta, mivel megitélése szerint a benytjtott adatok a kért javallatban nem
voltak elegenddk a hatasossag alatamasztasahoz (a 6. cikk (12) bekezdése szerinti eljaras).

A cetirizint tartalmazé generikus gyogyszerek feliilvizsgalata a bioldgiai egyenértékiiségiikkel
kapcsolatos aggalyok miatt. A CHMP 2006-ban elvégzett feliilvizsgalatat kovetden az Eurdpai
Bizottsag felfiiggesztette az érintett nemzeti forgalomba hozatali engedélyeket, mivel aggalyok
mertiltek fel a helyes klinikai és laboratoriumi gyakorlat (GCP/CLP) betartasaval kapcsolatban,
ami érintette a forgalomba hozatali engedélyeket aldtdmaszt6 bioldgiai egyenértékiiségi
vizsgalatok mindségét és megbizhatosagat. A GCP-vel kapcsolatban egy késGbbi vizsgalatban
ismét azonositott aggalyok miatt a CHMP e generikus gyogyszerek forgalomba hozatali
engedélyeinek visszavonasat javasolta (36. cikk szerinti eljaras).

2.8 Novényi gyogyszerek

Kozosségi gyogynoveny-monografiak

Az Ugynokség ndvényi gyogyszerekkel foglalkozo bizottsiga (HMPC) 16 kdzdsségi gyogyndvény-
monografia tervezetét bocsatotta konzultaciora hagyomanyos és megalapozott hasznalatu ndvényi
gyogyszereket illetben (nyirfalevél, sziros csodabogyd, kéromvirag, bodzavirag, szibériai ginzeng
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gyokere, aranyvessz0, komlotoboz, mezei zsurld, orvosi somkorod, okorfarkkoro-virag, csalan,
zabtermés, zabnovény, borsmentalevél, biborlevell kasvirag és fiizfakéreg).

Tizenharom k6zosségi gyogyndvény-monografiat fogadtak el hagyomanyos és megalapozott
hasznalata novényi gyogyszereket illetden (anizsmag, anizsolaj, kozonséges ¢deskdmény termése,
kozonséges édeskomény-olaj, kaszkara, citromfiilevél, golgotavirag, borsmentaolaj, kankalingyokér,
kankalinvirag, rebarbara, romai édeskomény termése és kakukkfii).

A hagyomanyos névényi gyogyszerekben torténd felhasznalasra szant névényi anyagokat,
készitmeényeket és azok kombindcioit tartalmazo kozosségi jegyzék

A HMPC 2 tételt fogadott el felvételre a ,,hagyomanyos novényi gyogyszerekben torténd
felhasznalasra szant n6vényi anyagokat, készitményeket és azok kombinacioit tartalmazé k6zosségi
jegyzékbe” (kdzonséges édeskomény termése és romai édeskomény termése). Ezeket jovahagyasra az
Eurépai Bizottsaghoz tovabbitottak.

Négy tételt, amelyeket a listaba felvételre javasoltak, nyilvanos konzultaciora bocsatottak (anizsmag,
koromvirag, szibériai ginzeng gyokere €s biborlevel kasvirag).

Konzultacio a névényi gyogyszerekrol szolo iranyelvvel kapcsolatos tapasztalatokrol

A Tanacshoz és az Europai Parlamenthez intézett, a 2001/83/EK iranyelvnek a hagyomanyos névényi
gyogyszerekre alkalmazandé egyedi rendelkezésekrol szol6 (a 2004/24/EK iranyelvvel bevezetett) 2a.
fejezetében szerepld rendelkezések alkalmazasanak eredményeként szerzett tapasztalatokrol szolo,
2007 majusaban konzultaciora bocsatott bizottsagi kdzlemény tervezetével kapcsolatban a HMPC
2007 augusztusaban tette meg észrevételeit. Az EMEA weboldalan kozzétették a HMPC altal az
iranyelv végrehajtasaval kapcsolatban annak hatalybalépése ota tett elorehaladasrol készitett
helyzetjelentést, amelyet el6zbleg tovabbitottak az Eurdpai Bizottsdghoz, hogy elkészithesse
kozleménytervezetét.

24



3 ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK

3.1 Tudomanyos tanacsadas

A tudomanyos tanacsadassal kapcsolatos tevékenységek szintje elmaradt a varttol

Az Ugynokséghez 2007-ben 7 tudoméanyos tanacsadas iranti kérelem érkezett (az elérejelzés 16-r6l
sz6lt). Ebben a szakaszban semmi nem utal arra, hogy a teriileten végzett tevékenységek

fogjak kovetni.

A tudomanyos tanacsadas nyujtasat célzo eljarasok véglegesitéséhez sziikséges atlagos id6 2007-ben
48 nap volt, ami a 2006-0s, 55 napos atlagos id6hoz képest csokkenést jelent.

Scientific-advice requests received (2005-2007)
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Az allatgyogyaszati készitményekre vonatkozoan 2007-ben kiadott forgalomba hozatali engedélyek
koziil ketténél vették igénybe az allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) altal nyujtott
tudomanyos tanacsadast: az egyik a kutyak pangasos szivelégtelenségének kezelésére szolgalo
gyogyszer, a masik pedig a sertések cirkovirus-fertézése elleni véddoltas volt.

Ingyenes tudomanyos tanacsadas a kevésbé elterjedt alkalmazasokkal és ritka fajokkal
kapcsolatban

2007-ben két kérelemhez nytjtottak ingyenes tudomanyos tanacsadast a kevésbé elterjedt
alkalmazasokra és ritka fajokra vonatkozo program rendelkezései alapjan: az egyik egy juhoknak,
kecskéknek és szarvasmarhaknak szant vakcina kifejlesztésére, a masik pedig vadon €16 nyulak é16
vakcinajara vonatkozott.

3.2 Elisédleges értekelés

Beérkezett kérelmek

Az Ugynokség dsszesen 15 olyan kérelmet kapott, amely allatgyogyaszati készitmények elsé
forgalomba hozatalanak engedélyezésére iranyult, és ebbol 8 gydgyszerekre, 7 pedig immunoldgiai
készitményekre vonatkozott.

A 8 gybdgyszerészeti kérelembdl 1 generikus kérelem volt. Ot kérelem kedvtelésbdl tartott allatokra,
foként kutyakra vonatkozott, a masik 3 pedig sertéseknek, szarvasmarhaknak és nyulaknak szant
gyogyszerekre.

Mind a 7 immunolégiai kérelem élelmiszertermelés céljabol tartott allatoknak szant szerre
vonatkozott: 2 baromfindl, 2 sertéseknél, 1 szarvasmarhaknal, 1 szarvasmarhaknal és juhoknal
egyarant, 1 pedig lovaknal alkalmazandé.

Két kérelmet nyujtottak be olyan gydgyszerekre, amelyekhez a kevésbé elterjedt alkalmazasokra és
ritka fajokra vonatkozé program keretében ingyenes tudomanyos tanacsadast nyujtottak.
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Ezek az adatok Osszességében 0sszhangban allnak azzal a tendenciaval, hogy az élelmiszertermelés
céljabal tartott allatoknal a betegségek problémai elleni védekezéshez immunoldgiai modszereket

vezetnek be, s az allatgyogyaszati készitmények teriiletén hangsulyt kapnak a kedvtelésbol tartott
allatoknak szant gyogyszerek.

New applications for veterinary medicines (2005-2007)
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A CVMP 2007-ben &sszesen 9 pozitiv véleményt fogadott el elsé forgalomba hozatal iranti
kérelmekrol — ez 4-gyel kevesebb, mint 2006-ban.

Kiilonleges engedélyezési eljarasok alkalmazasa
Két véleményt fogadtak el a kérelem gyorsitott értékelését kdvetden.

A CVMP 2 gyogyszer esetében javasolta, hogy a forgalomba hozatali engedélyt kiilonleges feltételek
mellett adjak ki.

Az 10j kérelmek értékeléséhez a CVMP-nek atlagosan 200 napra volt sziiksége. A 2006. évi 183
naphoz képest bekovetkezett novekedés oka, hogy 2007-ben kevesebb gyorsitott eljarast fejeztek be.

Average number of days for centralised procedures
(2005-2007)
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A 2007-ben engedélyezésre javasolt gyogyszerek dllategészségiigyi haszna

A CVMP-t61 2007-ben pozitiv vélemény kapott, szamottevo allategészségiigyi haszonnal bird
gyogyszerek kozé a kovetkezok tartoztak:

e 2 madarinfluenza elleni vakcina baromfi, elsGsorban csirkék szamara. Az e 2 vakcinara vonatkozo

keérelmet gyorsitott modon értékelték, figyelembe véve az EU jarvanytigyi helyzetét és az
Ugynokség hozzajarulasat a vilagméreti jarvannyal kapcsolatos felkésziiltséghez. A vakcinakra
kiilonleges feltételek mellett adtak ki az engedélyeket, és azokra a készitmények biztonsagos
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hasznalatanak biztositasa érdekében meghatarozott kotelezettségek és utankovetési intézkedések
vonatkoznak, beleértve a fokozott farmakovigilanciai intézkedéseket;

e 2 vakcina sertések szamara a sertések 2-es tipust cirkovirusa ellen. A sertések cirkovirusa szerepet
sertésagazata elott allo legfobb kihivasok egyikeként tartjak szamon, az emlitett készitmények
engedélyezése pedig minden bizonnyal segiteni fogja a betegség elleni védekezést;

o egyéb gybgyszerek, toObbek kozott 1 a kutyak szivelégtelenségének kezelésére, 1 a kan kutyak
atmeneti nemzoképtelenségének kivaltasara, 1 a talsulyos és elhizott kutyak kezelésére és 1
generikus gyogyszer a kutyak mozgésszervi problémainak kezelésére.

3.3 A maximalis maradékanyag-hatarértékek megallapitasa

Maximalis maradékanyag-hatarértékekre (MRL-ek) vonatkozo kérelmek

Az EMEA 2007-ben 2 0j, maximalis maradékanyag-hatarértékekre vonatkozo kérelmet kapott és
értékelt — ez eggyel kevesebb az ez évre vonatkozo elérejelzésnél.

Az MRL iranti vj kérelmek alacsony szama aggodalomra ad okot

Az MRL iranti 4j kérelmek alacsony szama aggodalomra ad okot, mivel egyértelmiien azt jelzi, hogy
nagyon kevés 1j molekulat vezetnek be az allatgydgyaszati piacon a tenyésztett allatok szdmara. A
maximalis maradékanyag-hatarértékekre vonatkozoé 0j kérelmek folyamatos csokkenése 6sszhangban
all azzal, hogy manapsag az élelmiszertermelés céljabol tartott allatokhoz képest viszonylag nagyobb
az érdeklddés a kedvtelésbdl tartott allatoknak szant 0 gyogyszerek fejlesztése irant.

Visszaesés mutatkozott a maximalis maradékanyag-hatarértékek kiterjesztése vagy modositasa
érdekében benyujtott kérelmek szamaban is: az elére jelzett 5 helyett csupan egyet nyujtottak be.

A kiterjesztés iranti kérelmek benyujtasanak elmaradéasa valoszintileg azzal all 6sszefiiggésben, hogy a
CVMP az elmult években mar sok olyan kiterjesztést elvégzett, amelyek a tarsasagok érdekeit
szolgaljak, mégpedig dijmentes extrapolaciok formdjaban, a CVMP arra iranyuld eréfeszitéseinek
részeként, hogy eldsegitse a kevésbé elterjedt alkalmazasokra és ritka fajoknak szant gyogyszerek
engedélyezését.

New applications for maximum residue limits
(2005-2007)

2005 2006 2007
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Applications for extension/modification of maximum
residue limits (2005-2007)

2005 2006 2007

Maximalis maradékanyag-hatarértékekre vonatkozo vélemeények
A CVMP 3 pozitiv véleményt fogadott el ij MRL-ek megallapitasarol.

Egy pozitiv vélemény egy Uj anyagra vonatkozo korabbi, ideiglenes MRL-ek utan a végleges MRL-ek
meghatarozasara vonatkozott.

Négy pozitiv vélemény a meglévé MRL-ek mas fajokra torténd kiterjesztésével foglalkozott.

Az 1) MRL-¢k, illetve az MRL-ek kiterjesztése vagy modositasa irant benyujtott 6sszes kérelmet a
jogszabalyban eldirt 120 napos idokorlaton beliil dolgoztak fel.

3.4 Engedélyezés utani tevékenységek

N6 a forgalomba hozatali engedélyek modositasa iranti kérelmek szama

A forgalomba hozatali engedélyek modositasa iranti kérelmek teljes szama 2007-ben jelentsen
magasabb volt a 2006. évinél, részben azért, mert a piacon nagyobb szamban talalhatok kdzpontositott
eljarassal engedélyezett gyogyszerek.

I. tipustt modositas irant 6sszesen 53 kérelem érkezett, amelybdl 29 IA tipust, 24 pedig IB tipusu
modositasra vonatkozott. 47 kérelem érkezett 6sszetettebb, I1. tipusit modositasok irant is. Ezek koziil
13 gyogyszerekre, 34 pedig immunologiai készitményekre vonatkozott.

9 kérelem a forgalomba hozatali engedély kiterjesztésére iranyult. Ezek koziil 5 gydgyszerekre, 4
pedig immunolégiai készitményekre vonatkozott.

Az 6sszes modositas iranti kérelmet a jogszabalyban el6irt hataridokon belill értékelték.

Applications received (205-2007)
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3.5 Farmakovigilancia és fenntarto tevékenységek

Az EU allatgyogyaszati agazataban a farmakovigilancia a 2004-ben bevezetett, feliilvizsgalt
gyogyszerészeti jogszabalyok miatt tovabbra is valtozasokon megy keresztiil. A farmakovigilanciai
informaciok EU-n beliili elektronikus cseréje javul, csakugy, mint az aktiv feliigyelet, a harmonizacio
¢és a kockazatkezelés.

A feltételezett mellékhatasokrol szolo gyorsitott jelentések szamanak hatarozott névekedése
figyelheté meg

A beérkezett jelentések szama majdnem a kétszerese volt a 2006-ban kapott jelentések szamanak. Ez
egyebek kozott annak tudhato be, hogy az Ugynokség erdfeszitéseket tesz a gyorsitott jelentéstétellel
kapcsolatos tudatossag novelése érdekében.

2007-ben a kdzpontositott eljarassal engedélyezett allatgyogyaszati készitmények tekintetében a
feltételezett mellékhatasokrol Gsszesen 1424 gyorsitott spontan jelentés érkezett a jogszabalyban el6irt
15 napos hataridén beliil.

A beérkezett 1424 jelentés koziil 1212 vonatkozott allatoknal jelentkezo feltételezett melléhatasokra,
213 pedig allatgyogyaszati készitménnyel torténd érintkezést kdvetden embereknél kialakuld
reakciokra.

Szazharmincharom jelentés vonatkozott ¢lelmiszertermelés céljabol tartott allatokra (elsésorban
szarvasmarhara, sertésekre ¢és lovakra), 17 459 éllat kezelése alapjan, amelyek koziil 4428 mutatott
feltételezett mellékhatasokat.

Expedited reports on suspended adverse reactions
(2005-2007
1600 w24
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ldoszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (PSUR)
2007-ben nyolcvanegy PSUR érkezett kozpontositott eljarassal engedélyezett gyogyszerekre nézve.

A CVMP — miutan megvizsgalta a PSUR-eket — 6 esetben azt javasolta, hogy a gyogyszerekre
vonatkozdan nyuUjtsanak be modositas iranti kérelmet, elsésorban annak érdekében, hogy a
termékinformaciot a mellékhatasokrol szol6 4j informacioval egészitsek ki.

3.6 Doéntébirosagi eljarasok és k6zb6sségi szintii dontést kezdeményezé
beterjesztések
A 2007-ben elinditott eljardsok

Allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatban 6sszesen 6 beterjesztési eljaras indult, ezek koziil 1
kapcsolodott meglévo gyogyszerre vonatkozo biztonsagi aggalyokhoz.

Harom beterjesztést a 2001/82/EK iranyelv 33. cikke, harmat pedig annak 35. cikke alapjan nyujtottak
be.
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A 2007-ben lezart beterjesztési eljardsok

A CVMP a 2007-ben elinditott beterjesztési eljarasok koziil 3, a 2006-ban elinditott beterjesztési
eljarasok koziil pedig 7 esetében fejezte be az értékelést és adott ki véleményt.

Minden beterjesztési eljarast a jogszabalyban eldirt hataridén beliil dolgoztak fel.
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4 ELLENORZESEK

4.1 GMP, GCP, farmakovigilanciai és GLP ellenérzések

Az ellenorzesek szama nott

A helyes gyartasi gyakorlatra (GMP) vonatkozoé ellendrzések szama — beleértve a plazma-térzsadatok
(PMF-¢ek) kapcsan végzett ellendrzéseket is — 32%-0s novekedést mutatott 2006-hoz képest (110). Ez
az ismételt vizsgalatot igényld engedélyezett gyogyszerek novekvd szamat, a modositasok novekvo
szamat és a néhany varatlan PMF-ellenOrzést tiikkrozi.

A helyes klinikai gyakorlatra (GCP) vonatkozé és a farmakovigilanciai ellenérzések szdma 2007-ben a
2006-0s mennyiség tobb mint kétszerese volt. Ez jelzi, hogy — a 2006-ban a GCP ellen6rzésekrol
elfogadott politikaval 6sszhangban — nétt a rutinvizsgalatok iranti kérelmek szama, valamint hogy a
kevés europai tapasztalattal rendelkezd orszagokban végzett ellendrzések egyre nagyobb hangsulyt
kapnak.

A helyes laboratoriumi gyakorlattal (GLP) kapcsolatban két (nem klinikai) ellenérzést végeztek.

Minden ellenérzést a jogszabalyban eldirt hatarid6kon beliil kezeltek.

Number of inspections (2005-2007)
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A készitmények hibdi és eltérései
Hatvanhat min6ségi hiba eredményes koordinalasara keriilt sor, ezek koziil 22 visszahivast
eredményezett.

Ezek koziil hat volt 1. osztalyu visszahivas, mikozben 2006 soran csak 2 ilyenre volt példa.

Az 1. osztalyt visszahivasok egyike (Viracept) jelentdés mennyiségi utankovetési tevékenységhez
vezetett, hogy megeldzzEek a hasonlo esetek (kritikus mulasztas a GMP terén, amely nagymértékii
genotoxikus szennyezddést eredményezett) elofordulasat az EU-ban barmely hasonlé gyogyszer
(mezilatok és rokon hatdanyagok) esetén, fliggetleniil attol, hogy azt kozpontositott eljarassal, vagy
kolcsonds elismerési, decentralizalt vagy nemzeti eljarassal engedélyezték.

A hat 1. osztalyt visszahivas koziil 4 hamisitott, k6zpontositott eljarassal engedélyezett gyogyszerekre
vonatkozott.
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Number of quality defects reported (2005-2007)
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4.2 Gyobgyszertanusitvanyok

A tanusitvanyok iranti kérelmek szama 2006-hoz képest 28%-kal nétt, a vart 16%-os ndovekedéssel
ellentétben.

Az Egészségiigyi Vilagszervezettel folytatott egyiittmiikodés keretében kiadott tantsitvanyok és a
kkv-knak sz0l6 tanusitvanyok szdma szintén emelkedett.

Certificate requests (2005-2007)
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4.3 Mintavétel és vizsgalat

Az EMEA, az Eurdpai Gyogyszermindségi és Egészségiigyi Igazgatosag, valamint a mintavételi és
vizsgalati programban részt vevo nemzeti hatésagok 2007-ben tovabb folytattak szoros
egyiittmiikodésiiket, amelynek célja, hogy biztositsak a gyogyszerek mindségének forgalomba hozatal
utani, hatékony és folyamatos feliigyeletét.

A 2007-es program részeként negyven gyogyszert vizsgaltak.

Az illetékes munkacsoportok/emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel foglalkozo csoportok
megyvitattak s elfogadtak a vizsgalando gyogyszerek és paraméterek kivalasztasara vonatkozo6 1j,
kockazatalapii megkozelitést. Az allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo egyedi kritériumok
tovabbi fejlesztést igényelnek.
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Medicines included in the sampling-and-testing
programme (2005-2007)

2005 2006 2007
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5 AZ EU TELEMATIKAI STRATEGIAJA

2007 volt az 6tddik olyan év, amelyben az Ugyndkség az EU telematikai projektjeinek végrehajtasaval

foglalkozott.

Az EU telematikai rendszereinek tilnyomo része 2007 elejére hasznalatban volt. Ezek a rendszerek a
kozolt eldirasokkal 0sszhangban valtoznak.

Rendszer vagy folyamat
(a 2006-0s helyzet)

2007-es mérfoldkovek

EudraNet
(Fejlesztés alatt)

Az EudraNet mind a rendszer rendelkezésre allasa, mind pedig az
EudraNet alkalmazasok (EudraNet II, EudraLink, ECD, szakért6i
adatbazis stb.) iranyitasanak, fejlesztésének és miikodésének
mindsége szempontjabol kivalo teljesitményt ért el.

Felvették az EudraNetbe azokat az ellen6rzo ligynokségeket,
amelyek nem képezik a nemzeti gydgyszeriigynokségek részét.
Ezenfeliil fejlett halozatkezelési és teljesitménnyel kapcsolatos
szolgaltatasokat vezettek be.

EudraPharm
(Fejlesztés alatt)

Az EudraPharmot 2007-ben naprakésszé tették. Az 0j jellemzok
kozé tartozik a termékinformacio Osszetett keresése az EU tobb
nyelvén (tesztelés alatt), a jobb navigaciot lehetévé tevo 1)
honlaptérkép, valamint az allatgyogyaszati készitmények esetében a
maximalis maradékanyag-hatarértékek (MRL) szerepeltetése.

EudraVigilance
(Fejlesztés alatt)

Az EudraVigilance adatbazis és elemz6 rendszer (EVDAS) a
nemzeti illetékes hatésagoknal 2007. julius 6-an keriilt bevezetésre.
Célja, hogy segitse a jelzések észlelését és a gyogyszer-
mellékhatasokrol sz616 jelentések értékelését.

Az EVDAS mennyiségi jelzésészlel6 modszerekkel boviilt, az
EudraVigilance pedig a jelzések feliilvizsgalatat megkonnyitd 0j
funkciokkal egésziilt ki.

Eudra adattar

(A fejlesztés elokészitése
zajlik)

Folytatddott az Eudra adattar fejlesztése. Az EudraVigilance
Human ideiglenes adattarol6 megoldasaval kapcsolatos munka
azonban stlyosan kihatott az e teriileten folyd munkara. 2007
szeptemberében inditottak el a nemzeti illetékes hatosagok altali
felhasznalasra szant els6 verziot.

(4 kidolgozas kezdeténél
tart)

EudraCT A kovetkez6 nagyobb fejlesztéssel kapcsolatos eldzetes leirasi
(Fejlesztés alatt) munkan feliil a rendszerben miiszaki fejlesztéseket is végeztek.
EudraCT Ezzel kapcsolatban alig kezdddott meg a munka, mivel a javasolt
Gyermekgyogyaszati rendszer alkalmazasi korének és mikddésének meghatarozasa
adatbazis szempontjabol alapvetd iranymutatasok még nem allnak

rendelkezésre végleges formaban.

EudraGMP
(Fejlesztés alatt)

Az EudraGMP els6 verziojat 2007. aprilisban inditottak el, az 1.1
verzio fejlesztése pedig 2007. decemberben kezd6dott.

Europai feliilvizsgalati
rendszer

(Installacio)

A nemzeti illetékes hatosagok korében torténd bevezetés
eredményeképpen a nemzeti illetékes hatosagok tobbsége telepitette
a rendszert vagy mas eszkdzt valasztott. A nemzeti illetékes
hatosagok koziil néhany esetében még maradt tennivalo.

PIM (termékinformacio-
menedzsment)

(Kisérleti szakaszban)

Mind az 0j, mind az engedélyezés utani kérelmek terén kisérleti
tevékenységek zajlottak. Dontés sziiletett arrdl, hogy a kisérleti
szakaszt 2008-ra is kiterjesztik.
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EU telematika, ellen6rzott
kifejezések

(Kisérleti szakaszban)

Folytatodott az EU telematika ellendrzott kifejezéseinek
meghatarozasa ¢és bevezetése. Az elso kisérleti verziot
szeptemberben inditottak el.
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6 AZEMEA KOLTSEGVETESE ES SZEMELYZETE

Az Ugyndkség teljes koltségvetése 2007-ben 163 113 000 EUR volt — ez 2006-hoz képest
hozzavetbleg 20%-o0s névekedést jelent.

Az Ugynokség bevételének hatvanhét szazaléka a dijbevételbdl szarmazik.

Az Ugyndkség dsszesen 53,6 millié eurdt fizetett a nemzeti illetékes hatdsagoknak az emberi és
allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek értékelése soran nyujtott szolgaltatasaikért.

EMEA budget evolution (2002-2007)

2002 2003 2004 2005 2006 2007

E="1Fees and otherincome
[— Orphan medicines
=3 General contribution
EU contribution (excluding fund for orphan medicines) as %of total budget

Az EMEA-ban alkalmazott személyzet 441 f6bdl allt, ezenfeliil a kirendelt nemzeti szakértok és
szerz6déses megbizottak szama 124 volt.

Huszonkilenc bels6 és kiils6 felvételi eljarast végeztek.

Az EMEA folytatta a személyzet szakmai fejlesztésére iranyul6 beruhazast. Az EMEA személyzete
szamara biztositott képzési napok szama kozel 30%-kal meghaladta az el6z6 évi mennyiséget —
Osszességében elérte a 4166 napot.

Percentages of EMEA staff nationalities (2007)
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