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Az Ugyvezetd igazgatd bevezetdje

Thomas Lonngren

Az EMEA fennallasa tizedik évforduldjanak megiinneplése utan és az 0j unios
gyogyszerszabalyozas bevezetésének kihivast jelentd évét kovetden az Ugynokség fejlodésének
uj szakaszaba 1ép.

2006 az els6 év, amikor a feliilvizsgalt gyogyszerszabalyozas teljes egészében mitkodik. A
meglévo feladatok modositasai és 11j feladatok bevezetése révén az EU szabalyozasi rendszere
konnyebben biztosithat biztonsagos és hatékony gyogyszereket, illetve ezekkel kapcsolatban
megfeleld tajékoztatast az europai betegek szamara.

crers

prioritasokra épit, és az alabbi teriileteket helyezi kzéppontba:

= A gyogyszerbiztonsag javitasa annak érdekében, hogy nagyobb védettséget biztositsunk a
betegek szamara;

= A gyogyszerekkel kapcsolatos innovaciok és kutatas 6sztonzése az EU-ban, hogy ezaltal
lehet6vé valjon a gyorsabb hozzaférés az 0j terapiakhoz és technologiakhoz;

= Az atlathatosag, a kommunikacio €s a tajékoztatas javitasa;

= Az eurdpai gyogyszerhaldzat erositése.

Az Ugyndkséghez benytjtott kérelmek, illetve az ezekhez kapcsolodd feladatok szama 2006-ban
jelentdsen emelkedni fog. Az Ugynokség miikddése is dsszetettebbé vélik az Gjonnan megjelend
terapiakhoz és technologidkhoz kapcsolodo beadvanyok, illetve az azokra vonatkozo6 tudomanyos
tanacsadas iranti kérelmek novekvo szdma miatt. Mindezek kdvetkeztében a tagallamok nemzeti
illetékes hatoésagaihoz is tobb arra iranyulo kérés érkezik, hogy biztositsak a sziikséges
szakértelmet ezeken a tudomanyos teriileteken.

A gyogyszerbiztonsagot az Ugynokség mar évek ota elsérendii fontossagu kérdésként kezeli. Az
0ij szabalyozas rendelkezéseivel és a hossz tavi stratégia elfogadasaval az Ugynokség
hatékonyabban képes megoldani és kezelni a biztonsaggal kapcsolatos kérdéseket. Ebben az
évben az Ugynokség célja az, hogy a szabalyozasnak megfeleld, uj kockazatkezelési eszkdzoket
vezessen be, €s — szamos egyéb kezdeményezés mellett —intenziv gyogyszerellendrzd rendszert
hozzon létre. E kezdeményezések sikeréhez elengedhetetlen a nemzeti illetékes hatosagokkal
folytatott kdlcsonos egylittmikodés.

Az 1ij szabalyozasnak megfeleléen az Ugynokség teljeskorii feleldsséggel tartozik majd a
HIV/AIDS, a rak, a cukorbetegség €és a neurodegenerativ betegségek kezelésére szant
gyogyszerek értékeléséért, melyeket most mar a kdzpontositott eljaras keretében kell
engedélyeztetni. Ebben az évben az EMEA varhatéoan megkapja az els6, human célu generikus
gyogyszerekre vonatkozé engedélyezési kérelmeket is. 2006-ben az Ugyndkség tovabbra is
elsddleges feladatanak tekinti a gyogyszerek hozzaférhetdségének eldsegitésére iranyulod
intézkedések kidolgozasat és végrehajtasat. Ezek az intézkedések magukban foglaljak a ritka
betegségek gyogyszereit vagy ritkabb allatfajok korében alkalmazott allatgydgyaszati
készitményeket fejleszt6 vallalatoknak ingyenesen nyujtott, magas szinvonalil tudomanyos
tandcsadast. Az Ugynokség az ij KKV Hivatalan keresztiil jelentds timogatést kinél a kis- és
kozépvallalkozasoknak (KKV-k), egyetemi korokkel, tudos tarsasagokkal és az iparaggal egyiitt
dolgozik majd az 01j technoldgidkhoz kapcsolodo kérdések terén.

Mindemellett alkalmazasra keriilnek olyan 11j szabalyozasi eljarasok, amelyek a gyogyszerek
hozzaférhetdségének javitdsara iranyulnak, ideértve a gyorsitott értékelést, a forgalomba hozatal
feltételhez kotott engedélyezését és az engedélyezés elotti hasznalattal kapcsolatos eljarast. Az
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EMEA szigortian nyomon kdveti valamennyi 0j eszkoz, eljaras és folyamat hatékonysagat és
megfelel6ségét, €s a jobb eredmények elérése érdekében finomit miikddésiikon.

A betegek €s az egészségiigyi szakemberek szdmara hasznos, célzott és kdnnyen érthetd
tajékoztatast kell biztositani a gyogyszerekrol. Az Ugyndkség azon munkalkodik, hogy az altala
nyujtott tajékoztatas hozzajaruljon a gyogyszerek hatékonyabb és biztonsagosabb
felhasznalasahoz, az érdekelt felek javat szolgalva.

Az Ugynokség minden erdfeszitést megtesz annak érdekében, hogy fokozza az eurdpai partnerek
kozotti egyiittmikodést a gyogyszerekkel kapcsolatos valamennyi tevékenység terén, kiilonos
tekintettel azon tevékenységekre, amelyek javitjak az eurdpai betegek biztonsagat és az 1j,
hatékony és biztonsagos gyodgyszerek hozzaférhetoségét.

Az egyre globalizalodo gyogyszeripari agazatban az Ugynokség jelentés részt vallal a
szabalyozasi kdrnyezet harmonizalasaval foglalkozo nemzetkdzi tudomanyos forumok
tevékenységeiben. Az Ugyndkség folytatja a nemzetkdzi partnereivel folytatott munkajat,
amelynek célja az, hogy atlathatobb szabalyozasi kornyezetet hozzanak 1étre és javitsak a
gyogyszerek hozzaférhetdségét.

Az Ugynokség annak érdekében, hogy a leghatékonyabb és a leghatasosabb modon tudja
iranyitani kiboviilt tevékenységi korével és sokrétiibbé valt tevékenységeivel kapcsolatos
feladatait, folytatja integralt mindségiranyitasi rendszerének fejlesztését, mely soran kiilonos
figyelmet fordit a folyamatok optimalizalasara és az er6forrasok hatékony felhasznalasara.

A 2006-0s év prioritasai és legfontosabb célkitiizései a kovetkezOképpen foglalhatok 6ssze:

1. Az emberi és allatgyégyaszati felhasznalasra szant gyégyszerek biztonsaga

= Az eurdpai kockazatkezelési stratégia végrehajtasa és megerdsitése a tagallamokkal szoros
egylttmiikodésben;

= Az1j szabalyozas altal biztositott eszkdzok teljes korti alkalmazasa, ideértve az
engedélyezést kovetden készitett kockazatkezelési terveket és a gyogyszerek biztonsagi
profiljara vonatkozo kiilonleges vizsgalatokat;

= Egyes gyogyszerek intenziv monitorozasat célzé haldzat 1étrehozasa érdekében végzett
munka;

= Az eurdpai unios szabalyozo testiiletek kozotti farmakovigilancia-haldzat egységesitése.

2. A gyoégyszerek hozzaférhetésége, valamint az innovacié és a kutatas 6sztonzése

= Tudomanyos tanacsadasi eljarasok kidolgozasa, hogy ezaltal a lehetd legnagyobb timogatast
nyujtsak a vallalatok szamara a gyodgyszerek fejlesztésének kiilonb6z6 szakaszaiban;

= A KKV-k timogatasa azzal a céllal, hogy hozzajaruljanak az innovacio és a kutatas
tamogatasahoz ebben az agazatban is;

= Tovabbi erdéfeszitések az allatgydgyaszati készitmények hozzaférhetdségének javitasara,
kiilonos tekintettel a ritka fajokra és a kevésbé elterjedt alkalmazasokra;
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= Egyiittm(kddés kialakitasa az EMEA ¢és a nemzeti hatdsagok, egyetemi korok, tudos
tarsasagok és az iparag elismert szakemberei kdzott az j technologiak jelentette kihivasok
terén;

= Az allatkisérletek csokkentésére és az anyagok biztonsagi értékelésére alkalmazott egyéb
korszerti megkozelitések kidolgozasara iranyuld EU programban valo részvétel.

3. Nyitottsag, kommunikéacié és tajékoztatas

= J6 mindségli informacid nyujtasa annak érdekében, hogy a betegek kellden tajékozottak
legyenek, és javitsak a hasznos informaciok elérhetdségét az egészségiigyi szakemberek
szamara,

= A tevékenységek nyitottsaganak ¢s atlathatosaganak fokozasa, ezzel hangstlyozva az
Ugynokség jo testiileti iranyitasat, lehetové téve az érdekelt felek szdmara ezek alapos
ellendrzéset.

4. Az eurépai gyodgyszerhalézat

= A farmakovigilancia, a tudomanyos tanacsadas, a KKV-nak nyujtott tamogatas és a
tajékoztatas terén folytatott egylittmiikodés erdsitése;

= A halozaton beliil végzett munka az EU kommunikacios stratégia kidolgozasara;

*  Annak biztositasara végzett munka, hogy az Ugynokség az EU szintjén a legmagasabb szintii
szakértelemmel rendelkezzen a gyogyszerek értékelése, illetve azok biztonsagossaganak
nyomon kdvetése és értékelése terén;

= Az eurdpai gyogyszerhaldzatban rendelkezésre allo tudomanyos szakértelem leltarba vétele;
a hidnyos szakismeretek teriiletének azonositasa, illetve e szaktudas bovitése, ezenkivil a
megfeleld szaktudassal rendelkez6 személyek potlasanak megtervezése;

=  FEurdpai unios szakértelem-fejlesztési stratégia kidolgozasa és a szakértelem fejlesztésének
erdsitése az EU szintjén.
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1. fejezet: Az EMEA az eurdpai rendszeren belul

Az eurdépai gyogyszerhalézat

Az eurdpai gyogyszerhaldzat valamennyi tagja kozotti szoros egyiittmiikodés elsédleges
fontossagu a halozat sikeres miikddéséhez, ahhoz, hogy képes legyen optimalis id6n beliil
biztonsagos €s hatékony gyogyszereket biztositani a betegek szamara, illetve a kutatast és az
innovaciot 0sztonzé, hatékony szabalyozasi kornyezet megteremtéséhez.

A kozegészségligy védelméhez és elomozditasahoz kapcsolddo kiildetésének végrehajtasa
érdekében az Ugynodkség az EU- és az EGT-EFTA-tagallamokban rendelkezésre 116 legjobb
szakértelmet hasznalja fel a gyogyszerek értékeléséhez, a magas szintli tudomanyos tanacsadas
biztositasahoz, a gyogyszerek biztonsagi profiljanak értékeléséhez és a fontos itmutatd
dokumentumok kidolgozasahoz.

Mivel a gyogyszergyartasban komoly technologiai fejlédés megy végbe, az europai
gyogyszerhalozat 2006-ban kiemelt figyelmet fordit a szakértelem hosszl tava rendelkezésre
allasanak biztositasara, hogy ezaltal képes legyen az 01 terapiak és technoldgiak megjelenésére
reagalni. Ehhez meghatarozza azokat a teriileteket, ahol a szakértelmet erdsiteni, fejleszteni
sziikséges. Ezenkiviil a halozat partnerei 1) mddszereket dolgoznak ki arra, hogyan
optimalizalhatjak tevékenységeiket, valamint fokozzak erdfeszitéseiket annak érdekében, hogy
magas szinvonall tajékoztatast nyujtsanak a betegek és az egészségligyi szakemberek szamara az
egész EU-ban.

A szilard mindségbiztositasi rendszer 1étrehozasahoz elengedhetetlen, hogy a tobb mint 40 tagot
szamlalo eurdpai gyogyszerhalozat egészében dsszehangoltan végezzEék a mindség folyamatos
javitasat. E megkozelités részeként az EMEA ¢és a nemzeti illetékes hatosagok bevezették az EU
szintll 6sszehasonlitd (benchmarking) rendszert, melynek keretében rendszeres onértékelési
tevékenységeket és szakértoi értékeld latogatasokat hajtanak végre. Az Ugynokség 2006-ban is
részt vesz ezekben a tevékenységekben.

Atlathatésag, kommunikacio és tajékoztatas biztositasa a betegek, az
egészségugyi szakemberek és a gydgyszerek hasznaléi szamara

Az EMEA mélyen elkdtelezett amellett, hogy atlathato, nyitott és megkozelitheto szervezetként
miikddjon. Ezen elkotelezettség 1ényeges eleme a betegeknek és egészségligyi szakembereknek
nytjtott célzott, érthetd és hozzaférhetd tajékoztatas, amelyet az Ugynokség 2006-ban is egyik
elsddleges feladatanak tekint.

Az atlathatosag terén az Ugynokség a korabbi évek eredményeire épit, és az alabbi harom
teriiletre 6sszpontositja eréfeszitéseit:

crer

= Az EMEA éatlathatosagi és kommunikacios stratégidjanak kidolgozasa és végrehajtasa,

crer

*  Nagyobb nyitottsag és jobb tajékoztatas az Ugyndkséghez értékelésre benyujtott
gyogyszerekkel kapcsolatban, a forgalomba hozatali engedély megadasa el6tt és utan is;

» Az Ugynokség dokumentumaihoz valé hozzaférésrdl szol6 igazgatdtanacsi hatérozat
végrehajtasa, biztositva a nyilvanossag lehetd legszélesebb hozzaférését.
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A 2005-ben végrehajtott intézkedések eredményeként az Ugyndkség ma szélesebb korii
tajékoztatast nyujt a nyilvanossag szamara az altala értékelt gyogyszerekrol. A vélemény-
Osszefoglalokra, az eurdpai nyilvanos értékeld jelentésekre (EPAR), valamint a dontobirosagi
eljardsokra és beterjesztésekre vonatkozo informaciok mellett az Ugynokség a kérelmezok éltal a
véleményezés eldtt visszavont kérelmekkel kapcsolatban is tajékoztatast nyujt, és az eurdpai
nyilvanos értékeld jelentésekrdl 6sszefoglalokat allit 6ssze a nagykozonség szamara is érthetdbb
modon.

Ezenkiviil szamos, az Ugynokség betegképviseleti szervekkel és fogyasztdi szervezetekkel
folytatott munkajabol eredd ajanlast hajtanak végre, a betegekkel és az egészségligyi
szakemberekkel apolt kapcsolatot sajatos keretek 1étrehozasaval erésitik meg, valamint
egészségiligyi szakemberek részvételével (1j munkacsoportot hoznak 1étre.

Folytatodik az EU-ban engedélyezett gydgyszerekre vonatkozo informaciokat tartalmazo
EudraPharm adatbazis fejlesztése is. Befejezését kovetden az adatbazis tovabbi forrasa lesz a
gyogyszerekre vonatkozd hiteles informacidknak, a betegek, egészségiigyi szakemberek és
szabalyozok szamara egyarant.

A gyogyszerek hozzaférhetésége és az innovacio

A gyogyszerek hozzaférhetdségének javitasat eredményez6 innovacio és kutatas timogatasara,
illetve az ezekhez valo hozzaférés javitasara az Ugynokség kiilonféle tevékenységeket végez és
szamos kiilonbozo eszkozt alkalmaz, melyek az alabbiak:

= A ritka betegségek gyodgyszereivel kapcsolatos stratégia tovabbi végrehajtasa, azaz a gyakran
Uj technologia alkalmazasara visszavezetheto, ritka betegségek gyogyszereiként mindsitett
készitmények fejlesztdinek szamos ligyndkségi eljaras tekintetében csokkentett dijat kell
fizetnilik vagy esetiikben eltekintenek a dijfizetéstol, ezzel 6sztondzve az ilyen termékek
fejlesztését és novelve a betegek hozzaférését e készitményekhez;

= Folytatod6 tudomanyos tanacsadas a gyogyszerek mindségével, biztonsagossagaval és
hatasossagaval kapcsolatos kérdésekben, fejlesztésiik kiilonboz6 szakaszaiban;

= Uj szabélyozasi eljarasok miikodtetése, ideértve a gyorsitott értékelést, a feltételhez kotott
forgalomba hozatali engedély megadasat és az engedélyezés el6tti hasznalatra vonatkozo
eljarasokat;

= Ingyenes tudomanyos tandcsadas biztositasa a kevésbé elterjedt alkalmazasok és ritka fajok
esetében alkalmazott allatgydgyaszati készitményeket fejleszté vallalatok szamara, illetve a
tagallamok illetékes hatdsagaival egyiittmiikodésben kapcsolodo iranymutatasok kidolgozasa
¢és alkalmazasa, ezzel eldsegitve az ilyen gyogyszerek hozzaférhetdségét;

= A gybgyszereket fejleszté KKV-k tamogatasa és 0sztonzése;

= Megbeszélések kezdeményezése egyetemi korokkel, tudos tarsasagokkal, az iparaggal és
egyéb felekkel az 0j technologiakkal és terapiakkal kapcsolatos kihivasokrol, tovabba az e
forumok eredményeként felmeriilé gyakorlati javaslatok végrehajtasa az Ugynokség azon
erdfeszitései részeként, hogy timogassa az 11j technologiakkal és a ritka betegségekkel
kapcsolatos kutatasokat;

= A szabalyozassal kapcsolatos véleményezés €s tanacsadas az Eurdpai Bizottsag Kutatasi
Foigazgatdsaga szamara az emberi €s allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek
innovacios és technologiai platformjairdl, amelynek célja az innovacid tamogatésa és a
gyogyszerek hozzaférhetségének eldsegitése.
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Kis- és kozépvallalkozasok

Az Ugynokség végrehajtja a KKV-kra vonatkozo 0j szabalyozast és irdnymutatésokat.
Adminisztrativ és az eljarasokkal kapcsolatos kérdésekben az Ugynokség erre a célra létrehozott
KKYV Hivatala nyujt segitséget a KKV-k szamara, melynek miikodése 2006-ban valik teljessé.
Ezen az irodan keresztiil a KKV-k dijcsokkentésben, mentességben vagy halasztott fizetésben
részesiilhetnek az Ugynokség egyes adminisztrativ vagy tudoményos szolgéltatasai tekintetében,
tovabba segitséget kaphatnak a termékekkel kapcsolatos tajékoztatast nyajtdo dokumentumok
forditasaban.

EU intézmények, ligynokségek, valamint eurépai és nemzetkozi partnerek

Az Ugynédkség folytatédd eurdpai szintii egyiittmiikddése magaban foglalja az EU
intézményekkel a vilagméretli jarvanyok veszélyeinek kezelése, valamint az eurdpai innovativ
emberi €s allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatos projekt (technolégiai platformok) terén
végzett munkat, és a gyermekgyogyaszai felhasznalasra szant gyogyszerekre és a halado
terapiakra vonatkozo, kiiszobon allo szabalyozashoz kapcsolodo tevékenységeket.

Rendszeres kapcsolatot tartanak majd fenn az EU egyéb decentralizalt iigyndkségeivel, kiilondsen
az Europai Elelmiszerbiztonsagi Hatosaggal, a Kabitoszer és a Kabitdszer-fiiggdség Eurdpai
Megfigyelokozpontjaval és az Eurdpai Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi Kozponttal.

Az Eurépai Gyogyszerkdnyvvel és az Europai Gyogyszermindségi Igazgatosaggal is folytatodik
az egylttmiikodés a mintavételi és vizsgalati program 0sszefiiggésében, amelynek célja a
kozpontilag engedélyezett és forgalomba hozott gydgyszerek mindségének feliigyelete.

Az Europai Unio kovetkezd, 2007-es csatlakozasi hullamara valo felkésziilésként végzett
csatlakozas elotti tevékenységek tobbek kozott magukban foglaljak a ,,csatlakozas el6tti nyelvi
feliilvizsgalati folyamatot” (PALC II) és a CADREAC-eljarasokat, tovabba a PHARE ,,t6bb
kedvezményezett” programjat, azzal a céllal, hogy eldsegitsék a bolgar és a roman szabalyozo
hatdsagok integralodasat az Ugyndkség munkajaba.

A PHARE ,,t6bb kedvezményezett” programja keretében hasonlo tevékenységek kezddédnek majd
Horvatorszag és Torokorszag részvételével egyes kozdsségi ligyndkségekben, hogy tdmogassak
ezen orszagok csatlakozasra valo felkésziilését. A projekt felépitése tobbek kozott magaban
foglalja a meghatarozott talalkozdkon €s tanfolyamokon vald részvételt, valamint meghatarozott
témaju konferenciak szervezését.

Nemzetkdzi szinten az Ugyndkség folytatja az Eurdpai Unid harmonizaldsrol szol6 nemzetkdzi
konferencidkon (ICH és VICH) valo részvételének koordinalasat, melynek soran az
Ugynokségtdl és tudomanyos bizottsagaitol 2006-ban fokozott kdzremiikddést varnak el. Az
Ugynokség tovéabbra is részt vesz az Egészségiigyi Vilagszervezet (WHO), a Codex Alimentarius
és a Nemzetkozi Allatjarvanyiigyi Hivatal (OIE) tevékenységeiben.

Folytatodik az EMEA és az amerikai Elelmiszer- és Gyogyszerellendrz6 Hivatal (US Food and
Drug Administration) egyiittmiikddése az EU és az USA kozotti titoktartasi megallapodasok
Osszefliggésében, melynek soran kiilonleges figyelmet forditanak a parhuzamos tudomanyos
tandcsadasi eljarasra és a biztonsaggal kapcsolatos informaciok cseréjére. Feliilvizsgaljak az
eddig szerzett tapasztalatokat, és azonositjak a tokéletesitési lehetdségeket. Az Ugyndkség az
USA mez6gazdasagi minisztériumaval is egyiittmikddik azzal a céllal, hogy allatgyogyaszati
készitményekkel kapcsolatos, fontos informaciokat cseréljenek.

Az EMEA 2006-0s munkaprogramjanak dsszefoglalasa
EMEA/145690/2006 ©EMEA 2006 Oldal 8/31



Az Ugyndkség iranyitasa

Az Ugynokség elkotelezett az EMEA integralt mindségirdnyitasi rendszerének és belsd
ellenérzési szabvanyainak maradéktalan végrehajtasa mellett. 2006-ban az Ugynokség szamara
lehetové valik, hogy egységesitse az évek soran végrehajtott integralt iranyitasi intézkedéseket. E
célbol az Ugynokség a kovetkezé tevékenységeket hajtja végre: eurdpai partnereivel egyiitt
onértékelési eljarasokat végez az EU Osszehasonlito (benchmarking) rendszerének részeként;
feliilvizsgalja a belso ellenérzési szabvanyok végrehajtasi szintjét; éves iranyitas-ellendrzési
tevékenységeket hajt végre; értékeli a kockazatkezelés terén elért eredményeit; valamint értékeli
az ellendérzéseket kovetd javulasok hatdsait. Az Ugynokség egy 2005-6s nyilt palyazatot kdvetden
tantja lesz az 0j audit tanacsado bizottsag létrehozasanak is.

Az EMEA tervbe vette legfontosabb folyamatainak feliilvizsgalatat azzal a céllal, hogy
ésszertisitse mitkodésiiket. Ma, amikor az Ugynokség tevékenységei szaménak és
Osszetettségének novekedése, sokrétiibb feladatkore, az érdekelt felek magasabb elvarasai, az 1j
és bonyolultabb technologidk megjelenése és a gyogyszeripari agazat folyamatos globalizacioja
kovetkeztében kihivasoknak néz elébe, kiilondsen fontossa valik az Ugynokség hatékonysaganak
feliilvizsgalata.

A humaéneréforras-menedzsment tekintetében az Ugyndkség a személyzeti szabalyzat és egy 1j
képesség-fejlesztési stratégia végrehajtasat tiizte ki célul, tovabba azt, hogy a szakképzés-
iranyitast egy folyamatos képesség-fejlesztési rendszer megvaldsitasa felé tereli, figyelembe véve
az Ugyndkség meghatarozoé tudomanyos iranyultsagat. 2006 soran személyzet-motivacios
gyakorlatot hajtanak végre, és értékelik a 2005-6s gyakorlat eredményeként kidolgozott
cselekvések hatasait.
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2. fejezet: Emberi és allatgyogyaszati felhasznalasra
szant gyogyszerek

”w

Emberi felhasznalasra szant, ritka betegségek gyogyszereiként minésitett
készitmények

srer

kis- és kozépvallalkozasok altal végzett innovacio és kutatas tdimogatasa. Figyelembe véve a ritka
betegségek gyogyszerei tekintetében létrehozott alap nagysagat (5 900 000 EUR a kért 6sszeg) €s
a ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozo bizottsig (COMP) ajanlasait, az Ugyndkség
dijcsokkentésekre tesz javaslatot, amelyek a lehetd legnagyobb 0sztonzo erdvel birnak a ritka
betegségek gyogyszereinek fejlesztésekor és forgalomba hozataluk engedélyezésekor.

A mingsitési kérelmek szamaban kifejezve a tevékenységek varhatéoan a 2005-0s szinten
stabilizalodnak, bar a ritka betegségek gyogyszereirdl szol6 rendeletrél 2006 elején kiadott
europai bizottsagi jelentés a K6zosség szintjén dontd lesz a hosszu tavu trendek és a ritka
betegségekkel kapcsolatos stratégia lehetséges alakuldsa tekintetében.

Mindsitési kérelmek (Input) Mindsitési vélemények (Output)
. . 2006 5
2006 | 112 ] . ' ' ' I 9
T : : 2005 ]88
2005 ] 118 g ) ' ' ' .
1 - - 2004 79 .
2004 ] 108 T T T T T
; ; 0 20 40 60 80 100
0 50 100

Vallalkozasoknak nyujtott tudomanyos tanacsadas

A tudoményos tanacsadas az egyik legfontosabb modja annak, ahogy az Ugyndkség timogatni
tudja az innovaciot és a kutatast: az Ugyndkség 4ltal biztositott tudomanyos tanacsadas hatasdnak
elemzése azt mutatja, hogy az eljaras jelentdsen noveli a forgalomba hozatali engedély
megszerzésének esélyeit.

Az elérejelzések szerint a 2006-ban beérkezd, tudomanyos tanacsadas és ,,protocol assistance”
iranti kérelmek szama (a ritka betegségek gyogyszereiként mindsitett készitmények esetében) a
2004-es szint kétszerese lesz; varhatoan kiilonosen az 11j terapiakhoz és technologiakhoz
kapcsolodo termékekre vonatkozé tudomanyos tanacsadasi kérelmek aranya emelkedik.

Kovetkezésképpen a folyamat hatékony kezelése elsérendii fontossagu. 2005-ben az Ugyndkség
modositotta a tudomanyos tanacsadasi és ,,protocol assistance” eljarasat, hogy igy megfeleljen az
Uj szabalyozas kovetelményeinek: ennek eredményei a rovidebb hataridok, a kibdviilt feladatkor,
a szakértok fokozottabb bevondsa és a magasabb hozzaadott értékkel bird tanacsadas. A
tokéletesitett eljarasok lehetdvé teszik a folyamat egyenletesebb mitkddését, €s 2006-ban teljes
mértékben beépitik azokat az Ugynokség tevékenységei soran alkalmazott gyakorlatokba.

Az Ugyndkség tovabbi eszkdzok kidolgozasara is felkésziil, ideértve a tudoményos adatbézist és
a tudomanyos tanacsadoi adatbazist.

Az Ugynokség ezenkiviil tobb tudoméanyos tanacsadds iranti kérelemre szamit az allatgyogyaszai
felhasznalasra szant gyogyszerek esetében, mivel az [gazgatotanacs hatarozata tovabbi 12
hénappal kiterjesztette a kevésbé elterjedt alkalmazasok és ritkabb fajok esetében alkalmazott
termékekre vonatkozé ingyenes tudomanyos tandcsadasra kijeldlt idészakot. Az Ugynokség
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visszajelzést kér majd a kérelmezoktdl arrol, hogy a mennyire voltak elégedettek az
allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatos 1] eljarassal.

Tudomanyos tanacsadas és ,,protocol Beérkezett/varhat6 tudomanyos
assistance” iranti kérelmek (emberi tanacsadas Irantl kérelmek szama
felhasznalasra szant gyogyszerek) (allatgyogyaszati készitmények)

— 70 ' ' ' 1
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@ "Protocol istance" és utokovetési kérelmek ! !
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Elsédleges értékelés

2006-ban az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek elsédleges értékelésében négy o teriileten
varhatok események:

* Az Ugynokség altal 2005-ben bevezetett eljarasok egységesitése és teljes korii alkalmazasa
az EU 1j gyogyszerszabalyozasanak hatalybalépését kdvetéen. Ez a kovetkezdket foglalja
magaban: gyorsitott értékelés, forgalomba hozatal feltételhez kotott engedélyezése és az
engedélyezés el6tti hasznalattal kapcsolatos eljaras, az Europai Union kiviili piacokra szant
gyogyszerekre vonatkozé tudomanyos vélemények biztositasa (a WHO-val egyiittmiikddve).
Az Ugynokséghez varhatoan dsszesen 59 elsédleges kérelmet nytjtanak be (beleértve a
generikus és bioldgiailag hasonld termékek, termékek engedélyezés elotti hasznalata, illetve
az EU-n kiviili piacokra szant termékek irdnt), ami a korabbi évhez képest 44%-o0s
novekedést jelent;

= Az innovacio ¢s a kutatas tamogatasa, kiilonosen a KKV-knak nyujtott tamogatas altal,
valamint az 11j technologiakhoz és terapiakhoz kapcsolodo kihivasok legfontosabb felekkel
torténd megvitatasaval;

= Az értékelések mindségének biztositasa, ideértve a fokozott szabalyozasi és tudomanyos
kovetkezetességet. Az értékelés elsd szakaszaban megerdsitik és ellendrzik a szakértdi
értékelést (peer review). Az eljarasok folyamatos tokéletesitése és feliilvizsgalata mellett az
Ugynokség a tervei szerint megerdsiti az egyiittmiikddést azon partnereivel, akik specialis
ismereteket és szakértelmet képesek nyujtani, tovabba ndvelni kivanja partnereinek korét;

= A kockéazatkezelési tervek (RMP-k) értékelése. Egy 1ényeges jogszabalyi valtozas eldirja a
kérelmezOk szamara, hogy a kérelemmel egylitt egy RMP-t is benytjtsanak, amelyet az
emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) értékel. Az RMP meghatarozza
a gyogyszer ismert és lehetséges kockazatait, igy megel6zo jelleggel kockazatminimalizald
intézkedések és egyéb farmakovigilanciai tevékenységek hajthatok végre a kdzegészség
védelmére.

Az Ugynokség lényeges feladatanak tekinti a gyogyszerek azon négy tipusanak — azaz a
HIV/AIDS, a rak, a cukorbetegség és a neurodegenerativ betegségek gyodgyszereinek —
értékelését, amelyeket ma a kdzpontositott eljaras keretében kell engedélyezni.
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Az Ugynokség szamos, a hasonlo bioldgiai gydgyszerekhez kapcsoléddan elfogadott
iranymutatast hajt végre, és egységesiti a generikus gyogyszerek eljarasait. 2006-ban az EMEA-
hoz a kozpontositott eljarason keresztiil varhatéan beérkeznek a generikus gyogyszerek iranti elsé
kérelmek. A moédositott szabalyozas lehet6vé teszi, hogy a kozpontositott eljaras Gtjan nyujtsanak
be vény nélkiil kaphato gyogyszerek engedélyezése iranti kérelmeket.

Az Ugynokség — az Egészségiigyi Vilagszervezettel folytatott egyiittmiikddése részeként —
folytatja az Union kiviili piacokra szant gyogyszerekre vonatkozé kérelmek értékelését. Ez a
szabalyozasi kezdeményezés kihivast jelent, mivel Europaban elé nem forduld gyogyszerekkel és
betegségekkel kapcsolatos szaktudast kivan meg.

Az éllatgyogyaszati készitmények terén:

» Az Ugynokség arra szamit, hogy megné a forgalomba hozatali engedély iranti kérelmek
szama. Ennek oka foként a kdzpontositott eljaras kibdviilt hatokdrében, a korlatozott piacokra
és/vagy regionalis betegségekre vonatkozo kérelmeket benyujtani szandékozo vallalatok
szamara rendelkezésre allo, 11j tAmogatasban keresendd, illetve tobb generikus gyogyszerrel
kapcsolatos kérelmet varnak, mivel az adatkizarolagossag tekintetében meghatarozott idészak
a kozpontositott eljaras keretében allatgyogyaszati készitményekre kiadott engedélyek
esetében lejar;

» Az Ugynokség folytatja a kdzpontositott eljarassal engedélyezett allatgydgyaszati
készitményekre vonatkozo tudomanyos adatbazis fejlesztését. Az adatbazis hozzajarul a
tudomanyos értékelések kozotti fokozottabb dsszhanghoz;

= az allatgydgyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) altal 2005 oktoberében végzett
ellen6rzés eredményeként kidolgozott ajanlasok végrehajtasaval megerositik a
mindségbiztositasi rendszert.

2006
2005

2004

Elsédleges értékelési kérelmek (emberi Elsédleges értékelési kérelmek
felhasznalasra szant gyogyszerek) (allatgyogyaszati készitmények)
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B Hasonlo biologiai készitmények

B Tudomanyos vélemények az Union kivili piacokra
ORitka betegségek gyogyszerei
D Uj gyogyszerek (a ritka betegségek gydgyszerein kiviil)
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A maximalis maradékanyag-hatarértékek megallapitasa allatgyogyaszati
készitményeknél

Az Ugynokség arra szamit, hogy 2006-ban ndvekszik a maximalis maradékanyag-hatarértékek
(maximum residue limits, MRL) kiterjesztése vagy modositasa iranti kérelmek szama. Ez a
CVMP éltal tett kezdeményezések eredménye, amelyek célja a kevésbé elterjedt alkalmazasok és
ritkabb fajok korében alkalmazott termékek engedélyezésének megkonnyitése. 2006-ban az
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Ugynokség folytatja az MRL-ek véllalatok kérésére torténd extrapolalasat a ritkabb fajok
tekintetében, a CVMP hozzaférhetdségi stratégiajaval 6sszhangban.

Beérkezett/vart kérelmek (Input)

2 4 6

B Az MRL kiterjesztésére/médositasara
iranyulé kérelmek

ouj

RL iranti kérelmek

Engedélyezés utani tevékenységek

Nagy hangstlyt kap az 0j k6zosségi szabalyozas teljes korii végrehajtasa, illetve e végrehajtas
ellendrzése. A szerzett tapasztalatok és a ndvekvo szamu kérelmek eredményeként sziikség esetén
intézkedéseket tesznek az eljarasok tovabbi finomitasara. A tudomanyos bizottsagok (CHMP és
CVMP) véleményeinek és értékeld jelentéseinek mindségét, illetve az ezek kozotti szabalyozasi
és tudomédnyos dsszhangot tokéletesiteni kell. Ezenkiviil az Ugyndkség dsztonzi a forgalomba
hozatali engedélyek jogosultjait, hogy a kérelem ésszertisitése céljabol kezdeményezzenek a

"o

kérelem benyujtasat megeldézoen tartott megbeszéléseket, illetve kérjék a kiterjesztési €s
modositasi kérelmek feliilvizsgalatat, ezzel eldsegitve 11j javallatok és gyogyszerformak

hozzaférhetdségét.

Beérkezett/vart kérelmek
(emberi felhasznalasra szant gyogyszerek)

Beérkezett/vart kérelmek
(allatgyogyaszati készitmények)
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Parhuzamos forgalmazas

2005-ben az érvényesitett parhuzamos forgalomba hozatali értesitések szamanak jelentds

névekedése (64%) volt megfigyelhetd, amely a parhuzamos forgalmazasrol szolo kozosségi

szabalyozas (kotelez6 EMEA értesitési eljaras) végrehajtasara vezethetd vissza. A parhuzamos
forgalomba hozatali értesitések szama 2006-ban véarhatéan tovabbi 14%-kal novekszik, ezzel
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elérve a 750-et. Mindazonaltal az értesitési eljaras kotelezo jellege ellenére a megfeleldség
tovabbra is fontos kérdés marad, és az eldrejelzéseket folyamatosan ellenérzik.

Ervényesitett parhuzamos
forgalmazassal kapcsolatos értesitések
(input)
2006 | 750
2005 ' ' 7] 659
2004 ' | 402
0 200 400 600 800

Gyoégyszerbiztonsag

Az emberi és allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek biztonsagossaganak ellendrzése
az EMEA kiemelt feladata. Ez ehhez kapcsolodo folyamatokat folyamatosan értékelik és
tokéletesitik, szorosan egyiittmiikodve a nemzeti illetékes hatosagokkal.

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek terén az Ugynokség azon dolgozik, hogy — az
europai kockazatkezelési stratégia tovabbi fejlesztése és megvalositasa mellett — teljes mértékben
beépitse folyamataiba a farmakovigilancidhoz kapcsolddo uj szabalyozasi kovetelményeket.

Az 1j szabalyozas altal bevezetett Gjszerii fogalom, a kockazatkezelési terv (RMP) megfeleld
értékelést igényel, mind az engedélyezés el6tti, mind az azt kovetd szakaszban. Az RMP-k
jelentés munkamennyiséget jelentenek majd az engedélyezés utani szakaszban, figyelembe véve
az engedélyezéskor elfogadott RMP-k frissitésének sziikségességét. Ezenkiviil egyes modositasok
és kiterjesztések tekintetében eldirjak az RMP-knek a gyogyszer ismert és lehetséges kockazatai
azonositasa céljabol végzett feliilvizsgalatat (ideértve a kockazatminimalizalasi intézkedéseket €s
egyéb farmakovigilanciai tevékenységeket), amely jelentds valtozast hoz a forgalomba hozatal
engedélyezésében. A meglévo eljaradsokat (példaul a kdzpontilag feldolgozott kérelmek kapcsan
felmeriild, biztonsaggal kapcsolatos aggalyok CHMP altali kezelése) atdolgozzak annak
érdekében, hogy hatékonyan beépithessék az RMP fogalmat az értékelési eljarasba. E
feliilvizsgalat soran gondosan mérlegelni kell, hogy a kiilonb6z6 folyamatokban mi a
legmegfelelébb modja a kiilonleges szakértelem felhasznalasanak.

Az eurodpai kockazatkezelési stratégia tovabbfejlesztésekor a cél az 11j szabalyozas és a kiegészitd
végrehajtasi kezdeményezések végrehajtasa (a kockazatok azonositasa, a kockazatértékelés, a
kockézatminimalizalas és a kockazati kommunikacid terén, illetve a farmakovigilancia kevésbé
fejlett teriiletein, példaul a gyermekgydgyaszatban és a véddoltasok terén), valamint az EU
farmakovigilanciai rendszerének tovabbi erésitése. Ennek eredményeként hatékonyabba valik a
gyogyszer-ellenérzési rendszer. Ezenkiviil kétéves gordiilo munkatervet dolgoztak ki a 2007
kozepéig megvalositando részletes kezdeményezésekrol.

Az EudraVigilance rendszer (amely egy elektronikus adatbazisbol és a stlyos melléhatasok
(ADR) adatainak feldolgoz6 halozatabol all) tovabbfejlesztése a stratégia sikeres megvaldsitasa
érdekében elsérendii fontossagti, ennélfogva tovabbra is az Ugynokség legfontosabb feladatai
kozé tartozik a gydgyszerbiztonsag terén. Az Ugyndkség arra szamit, hogy 2006 végéig
valamennyi nemzeti illetékes hatosag elektronikus modon jelent az EudraVigilance rendszernek,
amelyet az alabbi abran az elektronikus uton kiildott jelentések szamanak vart novekedése tiikroz.
Végiil meghatarozzak az EudraVigilance rendszerben tarolt adatok nyilvanossag altali
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hozzaférhetdségére vonatkozo stratégiakat, figyelembe véve a személyes és lizleti szempontbodl
titkos adatok védelmét.

ICSR-ek jelenlegi és becsiilt szama a ICSR-ek jelenlegi és becsiilt szama a nem
kézpontilag engedélyezett készitményekre kozpontilag engedélyezett készitményekre
vonatkozéan (human gyégyszerek) vonatkozéan (human gyégyszerek)
2006 —
2006 m 95,000 72 000 144 000
49,445 41000
2005 120 2005 20500
46,012 20 074
2004
| ’ . . . 2004 9 887
5,000 35,000 65,000 95,000 5000 35000 65000 95000 125000 155000

OEU-jelentések @Nem EU-bol érkezé jelentések D EU-jelentések BNem EU-bdl érkezé jelentések

A 2006-0s év egyik prioritasaként folyamatos hangsulyt fektetnek az allatgyogyaszati
készitmények biztonsagara az engedélyezés utani szakaszban, tovabba e fontos kérdéshez
kapcsolddoan folyamatos kockazatkezelési megkozelitést kell elfogadni.

Miutan 2005-ben valamennyi tagallam atallt az allatgyogyaszati készitmények stlyos
mellékhatasainak (ADR) elektronikus uton térténd jelentésére, a tovabbképzéshez kapcsoloddan
szamos tevékenység valik sziikségessé, tovabba segitségnyujtast kell biztositani tagallamok és az
iparadg szamara. Ezenkiviil a termékek biztonsagaval kapcsolatos jelek azonositasa érdekében az
EMEA-nak segitséget kell nyujtani a tagallamoknak a termékekre vonatkoz6 adatok jelentésében
¢és a farmakovigilanciai adatok elemzésében.

Emellett az Ugynokség az Europai Feliigyeleti Rendszer keretében teljes mértékben
egylttmiikodik a tagallamok allat-egészségiigyi szabalyozo hatdsagaival, azzal a céllal, hogy a
Kozosségben engedélyezett valamennyi gyogyaszati termékre vonatkozoan eldmozditsak az
eurdpai unios allatgyogyaszati farmakovigilancia hatékonysaganak optimalizalasat célz6 kozos
megkozelités kidolgozasat.

Mivel az 0ij rendelet kifejezett rendelkezései értelmében az Ugyndkségnek eleget kell tennie azon
kotelességének, hogy az allatgyogyaszati farmakovigilanciaval kapcsolatban atlathatobb
tajékoztatast és kommunikaciot biztositson a vilag szamara, varhatdan jelentésen megnovekednek
az EudraVigilance rendszerrel végzett adatelemzési, illetve az azt kdvetd jelentési tevékenységek.
Az Ugynokség folytatja a nyilvanossaggal zajlo kommunikacio6 javitasat, valamint az érdekelt
felekkel és a tagallamokkal egyiittmiikddésben 0sztonzi a jelentési kultara kialakitasat.
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Id6szakos gyogyszerbiztonsagi Id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentések
jelentések (allatgyogyaszati készitmények)
(emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek)
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Dontébirésagi eljarasok és beterjesztések

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel kapcsolatos dont6birdsagi eljarasok és kozosségi
szint{i dontést kezdeményezé beterjesztések terén az Ugynokség 2006-ban két célra dsszpontosit.
Az els6 cél magaban foglalja a gyogyszerbiztonsaghoz kapcsolodo beterjesztési eljarasok tovabbi
tokéletesitését, hogy ezzel lerdviditsék a beterjesztési eljaras kezdeményezése €s a Bizottsag
véleményének elfogadasa kozotti idészakot. Mindez 6sszhangban all az Ugynokségnek a
gyogyaszati termékek biztonsagossagara vonatkozoéan megallapitott prioritdsaival. A masodik cél
az, hogy hatékonyan kezeljék a dontdbirosagi eljarasokat és a beterjesztéseket. Az Ugyndkség
ezenkiviil 1étrehozza a hagyomanyos novényi gyogyszerekkel kapcsolatos beterjesztési és
dontébirosagi eljarasok értékelésének keretét és eszkozeit.

Figyelembe véve, hogy megvaltozott a szabalyozas az automatikus beterjesztések és azon
gyogyszerek jegyzékeinek kidolgozasa tekintetében, amelyekre vonatkozdan harmonizalt
alkalmazasi eldirast (SPC) kell késziteni, varhatdan megné mind az emberi, mind az
allatgyogyaszati felhasznalasra szant gydgyszerekkel kapcsolatos dontobirosagi
eljarasok/beterjesztések szama.

Az EMEA-nal kezdeményezett Az EMEA-nal kezdeményezett
dontdbirésagi eljarasok és kozosségi déntébirésagi eljarasok és kézosségi
szintl dontést kezdeményez6 szintii dontést kezdeményezd

beterjesztések (emberi felhasznalasra beterjesztések (allatgyogyaszati

szant gyogyszerek) készitmények)

2006 : : ' ] 31 2006 ]8

2005 | : 20 : 2005 1
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0 1'0 2'0 3'0 0 2 :1 ('s 5'3

Emberi felhasznalasra szant novényi gyégyszerek

Az Ugynédkség folytatja arra irainyuld munkajat, hogy teljes mértékben végrehajtsa a novényi
gyogyszerekre vonatkozo 0j kozosségi szabalyozast, tovabba a lehetd legjobb tudomanyos
véleményt nytjtsa a tagallamok és az eurdpai unios intézmények szamara a novényi
gyogyszerekkel kapcsolatos kérdésekben. 2006-ban a ndvényi gydgyszerek bizottsaga (HMPC) —
az EU-ban a ndvényi gyogyszerek tudomanyos értékelésére vonatkoz6 harmonizalt megkozelités
lényeges elemeként — kiilonds figyelmet fordit a kozosségi ndvény-monografidk létrehozasara,
illetve a hagyomanyos novényi gyogyszerekben hasznalt ndvényi anyagokat, készitményeket €s
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ezek kombinacioit tartalmazé jegyzéktervezet tételeinek elokészitésére. Ezenkiviil a HMPC
folytatja munkajat a ndvényi gyogyszerek hagyomanyos gyogyaszati felhasznalasanak
torzskonyvezése iranti kérelmek tartalmara vonatkozo6 utmutatasok frissitésével kapcsolatban.

A kolcsonos elismeréssel és decentralizalt eljarasokkal foglalkozé
koordinaciés csoportok (emberi és allatgyogyaszati felhasznalasra szant
készitmények)

2006 az elsé teljes mitkodési éve az Gj kdzosségi szabalyozas altal 1étrehozott, a kolcsonds
elismeréssel és decentralizalt eljarasokkal foglalkozd koordinacios csoportoknak (CMD-k). Az
Ugynokség titkarsagi timogatast nytijt a CMD-knek és munkacsoportjaiknak, amelyek feladatai
az alabbiak: dokumentumok elkészitése és terjesztése; a hasonld kérdésekben tett allasfoglalasok
jegyzékének rendelkezésre bocsatasa; talalkozok utokovetése; a kapcesolattartas eldsegitése mas
tudomanyos munkacsoportokkal és érdekelt felekkel; segitségnytjtas az éves jelentések
elkészitésében; a CMD-k szamara a munkaprogramjukban kijelolt specialis tevékenységek; a
CMD-tevékenységek tekintetében nytjtott jogi és szabalyozassal kapcsolatos segitségnyujtas; a
60 napos megbeszélési eljaras koordinalasa, amennyiben a tagallamok k6zott véleménykiilonbség
all fenn a kolcsonos elismerés vagy a decentralizalt eljarasok esetében; végiil azon gyogyszerek
jegyzékének elkészitése, amelyekre vonatkozoan harmonizalt alkalmazasi eldirast kell késziteni.

Az EMEA 2006-0s munkaprogramjanak dsszefoglalasa
EMEA/145690/2006 ©EMEA 2006 Oldal 17/31



3. fejezet: Ellenérzések

Ellenorzések

Az Ugynokség varakozasai szerint az ellenérzések szama 2006-ban nem valtozik. Az év
folyaman az Ugyndkség befejezi a szabélyozasi és eljarassal kapcsolatos kdvetelmények
teljesitését a hatdanyagokra és egyes segédanyagokra vonatkozo helyes gyartasi gyakorlat (GMP)
terén. Ezenkiviil kiadja az EU egészét lefedod, a gyartasi engedélyeket és GPM tanusitvanyokat
tartalmazo adatbazisanak elsé verziojat. Az EMEA hozzajarul a mindségi rendszerekrol és a
mindség-kockazatkezelésrol és a gyogyszerfejlesztésrol sz0l6 nemzetkdzi harmonizacids
megbeszélésekhez. Az EMEA kommunikéciot folytat az EU gyogyszerekkel foglalkozo
végrehajtasi tisztviseldivel az altaluk végzett munkarol, melynek soran a hamisitott gydgyszerek
el6fordulasait vizsgaljak.

Ellenérzések szama

2006 [ty Z Z 1100
2005 k 14 ; ; ; .
2004 h 14 ' : 78

0 20 40 60 80 100
OHelyes laboratériumi gyakorlat

B Helyes klinikai gyakorlat (ideértve a farmakovigilanciat)
OGMP (ideértve a PMF-et)

Az Ugyndkség tovabbra is timogatja a klinikai vizsgalatokrol szol6 irdnyelv végrehajtasat,
tovabbfejleszti a vonatkozd eljarasokat és iranymutatasokat, illetve tamogatja a klinikai
vizsgalatokra vonatkozo adatbazis miikodését és tovabbfejlesztését.

Az Ugynokség ellendrzéssel kapcesolatos munkacsoportjai: harmonizaljak az ellendrzési
eljarasokat és folyamatokat, kiilonos tekintettel a hatdanyagok ellendrzéseire és a
farmakovigilanciara vonatkozokat; a klinikai vizsgalatokrdl és a vérrdl szo16 kdzosségi
szabalyozas kdvetelményeinek figyelembevételével iranymutatasokat dolgoznak ki; és folytatjak
a gén- ¢s sejtterapiaként alkalmazott termékek GMP iranymutatasaival kapcsolatban végzett
munkat.

A dossziéra vonatkozo6 kdvetelmények ésszerlsitése érdekében a K6zos CHMP/CVMP
mindségiligyi munkacsoport feliilvizsgalja az értékelések soran szerzett tapasztalatokat és a
meglévd iranymutatasokat.

A gyartasi és ellendrzési modszerekre irdnyul6 innovacios tevékenységet és e modszerek
folyamatos tokéletesitését a Folyamatelemzo technologia (PAT) munkacsoport munkaja segiti.

A nemzeti illetékes hatosagoknak kell elvégezniiik a fennmarado belso értékelési munkat és az uj
tagallamokkal végzett utokovetési tevékenységet az EK és Kanada kozotti kolcsonds elismerési
megallapodas keretében. Ezenkiviil az Ugynokség varakozasai szerint Kanada jo el6rehaladast ér
majd el az év végéig elkészitendd kiilso értékelések terén.
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Gyodgyszertanusitvanyok

A megnovekedett szamban jovahagyott forgalomba hozatali engedélyek miatt a tantisitvanyok
iranti kérelmek szdma varhatoan 16%-kal novekszik. Az Ugyndkség felhatalmazasa arra, hogy (a
WHO-val egyiittmiikddésben) véleményeket adjon a kizardlag az EU-n kiviili piacokra szant
gyogyszerekrol, hatassal lesz a tantsitasi rendszer alkalmazasi korére. Hasonloképpen a kis- és
kozépvallalkozasoknak dijmentesen biztositott tanusitvanyok gyakorlatat is ehhez igazitjdk. Az
Ugynokség folytatja a folyamat ésszeriisitése érdekében végzett munkéjat és ellendrzi a kordbban
az Europai Bizottsag altal végrehajtott szabalyozasi 1épés megsziintetését.

Tanusitvany iranti kérelmek
2006 ' ' T 119
2005 | 1035
2004 | 909
500 700 900 1100 1300

Mintavétel és vizsgalat

A kozpontositott eljarassal engedélyezett termékekre vonatkozé mintavételi és vizsgalati program
2006-ban tovabb folytatodik, felhasznalva az EGT-halozat hivatalos gyogyszerellendrzo
laboratériumok terén meglévo szakértelmét, és lehetové téve azt, hogy ellendrizzék az EGT
piacain jelen 1év6 gydgyszerek mindségének ellenérzését. Az EMEA, az Eurdpai
Gyodgyszermindségi Igazgatosag és a tagallamok kdzott e program keretében folytatott szoros
egylttmiikodés tovabbra is felbecsiilhetetlen értékii a gydgyszermindség hatékony és folyamatos,
forgalomba hozatal uténi feliigyeletének biztositasaban. 2006-ban az Ugynokség azon dolgozik
fokozottabban kockazat-alapu megkozelitést alkalmazzon a termékeknek az éves vizsgalati
programokban val6 részvételre valo kivalasztasaban.
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4. fejezet: Az EU telematikai stratégiaja

A 2006-o0s év f6 prioritasai: a rendszerek folyamatos fejlesztése és modositasa az 0j szabalyozas
végrehajtasa érdekében; az EU telematikai rendszerei és a kapcsolddo szolgaltatasok megbizhato
miikddésének biztositasa; és az EU telematikai IT projektjeinek folyamatos vizsgalata és
fejlesztése.

2006-ban a szamos EU telematikai projekten és alprojekten végzett fejlesztési munkat folytatni
kell. Ugyanakkor 6t EU telematikai rendszert — EudraNet, EudraVigilance, EudraCT,
EudraPharm (az EU-ban engedélyezett gyogyszerek adatbazisa) és a termékinformacio-
menedzsment rendszer (PIM) — kell miikodtetni, tAmogatni, fenntartani és tovabbfejleszteni. Az
Ugynokség sietteti a GMP tanusitvanyok és gyartasi engedélyek uj adatbazisaval kapcsolatos
munkat, és befejezi az EU telematikai adatkdzpont 1étrehozasat, amely magas szinti
hozzaférhetdséget, nagyfokl skalazhatosagot €s jo teljesitményt biztosit.

Az EU telematikai programja jobb kommunikaciot és az adatokhoz vald jobb hozzaférést
eredményez. A program eldorehaladtaval a program altal nyujtott elényok — beleértve az alabb
felsoroltakat is — egyre szembetiindbbé valnak:

= Az EudraVigilance iizleti intelligencia alkalmazasai és statisztikai eszkozei lehetové teszik az
Eurdpaban piacon 1év0, illetve fejlesztés alatt all6 termékek biztonsagi adatainak kifinomult
modszerekkel torténé nyomon kovetését, elemzését és alapul vételét; 2006 marciusaban az
EU/EGT valamennyi szabalyozdja szamara elérhetdvé valik az emberi felhasznalésra szant
gyogyszerekre vonatkozd belsé adatraktarozasi és iizleti intelligencia alkalmazas. Az
allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo hasonldo megoldas 2006 szeptemberére késziil el.
Az alap EudraVigilance alkalmazas két-harom frissitett valtozata ((7.1, 7.2, 7.3) 2006
folyaman lesz elérheto.

= Az EudraPharmbél, az Eur6épai Unidban engedélyezett gydgyszerek adatbazisabol hiteles és
naprakész informacidokhoz juthatnak a szabalyozok, az egészségligyi szakemberek és a
nyilvanossag; az alkalmazas jelenlegi verzioja mar az eurdpai unios szabalyozok
rendelkezésére all, és 2006 szeptemberére a nyilvanossag szamara is elérhetévé valik. 33
alapvet6 adatelem mellett az adatbazis termékinformaciokat (SPC, PIL, cimkék) is tartalmaz
majd a kdzpontositott eljaras keretében engedélyezett termékek egy alcsoportjara
vonatkozdan. Az adatbazis tartalmazhatja az olyan tagallamok nemzeti eljarassal
engedélyezett termékeire vonatkozo informaciokat, amelyek rendelkezésre bocsatottak
termékadataikat, illetve az adatok cseréjérdl és fenntartasarol egyetértési megallapodast irtak
ala. Az év végéig gyors lekérdezési lehetdségek valnak elérhetové.

= Az EudraCT (klinikai vizsgalatok adatbazisa) és az EudraGMP (a GMP-tanusitvanyok és a
gyartasi engedélyek adatbazisa) kizardlagos informacioforrast biztositanak az EU szabalyozoi
szdmara e teriileteken, az Eurdpai Unid egészére vonatkozdan; 2006 folyaman az EudraCT
két 1j verziodjat adjak ki (3.0.0. 2006 aprilisaban, 4.0.0. 2006 juniusaban). Az EudraGMP els6
verzioja 2006 harmadik negyedévében lesz hasznalatra kész.

= Az iizleti folyamatok elemzésének eredményeitdl fliggden, az év vége felé az EMEA
kizarolag elektronikus uton, eCDT formatumban benyujtott forgalomba hozatali engedély
iranti kérelmeket fogad majd el. A PIM , light authoring” és feliilvizsgalati eszkdzeinek uj
verzi6it aprilis végén adjak ki.

= Az EU szabalyozasi halézatan beliili biztonsagos ¢s megbizhaté kommunikéciot az EudraNet
¢és a rendszereket tamogaté infrastruktira biztositja.
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5. fejezet: Kisegit6é tevékenységek

Informaciétechnolégia (IT)

A testiileti és az EU telematikai alkalmazasok fenntartasa és miitkodési tamogatasa, illetve 4j EU
telematikai projektek kidolgozasa mellett az Ugyndkség az IT terén tett erdfeszitéseit és
er6forrasait szamos testiileti és tizletmenet-folytonossagi projekt mikddtetésére, tamogatasara,
fenntartasara €s fejlesztésére 0sszpontositja.

Az Ugynokség IT-tevékenységeinek prioritasai a testiileti IT, az {ilésszervezés és konferenciak,
valamint az elektronikus iratkezelés és kozzététel terén a folyamatos, mindségi
szolgaltatasnyujtashoz kapcsolodnak.

Az Ugyndkség folytatja az IP-alapu telefonrendszer, a web streaming, a video streaming és egyéb
audiovizualis rendszerekkel kapcsolatos munkajat, hogy ezzel tAmogassa az iilésszervezés terén
kittizott céljait. Az Ugyndkségnek ezen kiviil végre kell hajtania az Gjonnan létrehozott
»europa.eu” internetes domainre torténd atallast mind a weboldalak, mind az e-mail cimek
tekintetében, ezzel teljesitve a vonatkozd eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet kovetelményeit.

A testiileti alkalmazasok fejlesztésében az Ugyndkség a kovetkezdkre koncentral: az
iilésszervezési rendszer I11. szakaszanak befejezésére (marcius vége), a testiileti termékadatbazis
és koveto rendszer (SIAMED) folyamatos frissitése, melynek célja az 1j gyogyszerszabalyozas
rendelkezéseinek figyelembevétele, illetve ezek atvitele egy masik miiszaki platformra, végiil
szamos kisebb rendszeren, mint példaul a szerz6dés adatbazison végzett tovabbi munka.

A meglévo lizletmenet-folytonossagi alkalmazasokat tokéletesitik, hogy ezzel tobb katasztrofa-
helyreallitasi forgatokonyvet tamogassanak.

Infrastruktura

Az Ugyndkség altal az infrastruktira terén végzett munka kozvetleniil kapcsolodik az iilések, az
Ugynokség latogatoi, tavkozléssel kapesolatos tevékenységei és alkalmazottai megndvekedett
szamahoz. Az Ugyndkség — az 0 szabélyozas hatdlybalépését kovetden — egy nagyobb
atrendezési projekt végrehajtasat tervezi, hogy ezzel novelje a tudomanyos bizottsagok és
munkacsoportok iiléseihez rendelkezésre 4116 helyiségek szamét. Az Ugynokség — szabalyozasi
és jogi kornyezetének késobbi valtozasaira tekintettel — stratégiat fejleszt ki hivatali helyiségeinek
jovobeni esetleges megndvelésére és atszervezésére. Az Ugyndkség gyakorlatokat hajt végre és
folyamatosan teszteli lizletmentet-folytonossagi tervét, hogy biztositsa miikodésének
megfeleloségét.

Az Ugynokségnél tett latogatasok szama

2006 ' ' ] 35,000
2005 } 29,698 !
2004 ] 25,551 :

0 10,000 20,000 30,000 40,000 50,000

Az EMEA 2006-0s munkaprogramjanak dsszefoglalasa
EMEA/145690/2006 ©EMEA 2006 Oldal 21/31



Az EMEA-nal tartott Gilések

Az iilések 2006-ban varhato szamat vizsgalva ismét megallapithato, hogy az iilések és a
kikiildetésben toltdtt napok szama ebben az évben is jelentds mértékben emelkedni fog. Az iilések
szama varhatdan 5%-kal, mig a koltség-visszatéritést igényld kikiildetések szama 33%-kal nd.

Figyelembe véve tevékenységeinek komoly ndvekedését, az Ugyndkség fejleszti iilésszervezési
rendszerét, lehet6ve téve az online foglalast a kiildottek szamara, ezzel novelve e folyamat
hatékonysagat és hatasossagat.

Az internetes videokonferencidkhoz rendelkezésre allo berendezéseket és szolgaltatasokat bovitik
és fejlesztik. Az internetes telefonalassal (IP-alapti hangatvitel) kapcsolatban kisérleti projektet
inditanak. 2006 els6 felében kisérleti ,,internetes ilés” (web meeting) gyakorlatot folytatnak, hogy
megvizsgaljak e megkdzelités lehetséges elonyeit.

Az Ugynokség eljarasokat vezet be a vészhelyzeti iilések megszervezésére. Az Ugynokség ily
modon képes lesz a hét barmely napjan, 24 6ran beliil iilést szervezni. Az ilyen iilések
Osszehivasara olyan esetekben lehet sziikség, mint példaul egy vilagméretii influenzajarvany
kitorése.

Videokonferenciak és visszatéritéses Koltségvisszatéritésben részesiilé
lilések szama kiildottek szama
2006 _ 120. ' ) 58: 2006 - - . . 1 8530
2005 [EELO0 1 550 2005 ] 6 452:
2004 [EELEE : ' I ' ' ; '
| : : 1 476 ; 2004 + 5925
0 200 400 600 ' ! ' '
0 2000 4000 6000 8000

Iratkezelés és kozzététel

Az Ugynokség folytatja elektronikus iratkezeld rendszerének fejlesztését, mivel ez képezi az
alapvet6 lizleti informéaciok internetes interfészeken torténd hatékony kdzzétételének az alapjat,
ezenkiviil elvégzi az adatkezelés (ideértve a megdrzési politikakat) és a levelezés-nyilvantartas
terén sziikséges fejlesztéseket.

Az Eurdpai Bizottsag 0j rendeleteket adott ki az atlathatdsagrol, és feliilvizsgalja az eurdpai
szerzOi jogi torvényeket. Mindezt az emberek megnovekedett tudatossaga és az informaciok
ujboli felhasznalasa irant ennek kdvetkeztében kialakult igény valtotta ki. Ennélfogva az
Ugynokségnek feliil kell vizsgalnia az iratokhoz vald hozzaférésre vonatkozéan alkalmazott
politikajat és a kapcsolodo szerzddi jogi kérdéseket.

Az Ugynokség azon kiildetése részeként, hogy tajékoztatast nytjtson az érdekelt feleknek,
javitani kivanja a forditasok mindségét. E célbol az EMEA megvizsgalja a forditasi memoria
hasznalatanak lehet6ségét, amely mellett forditasi terminoldgiai adatbazis 1étrehozasa valik
szlikségessé.
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1. melléklet

Az EMEA felépitése
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2. melléklet

EMEA létszamterv 2004—2006

(2006. aprilis 30-ig)

Kategoria IDEIGLENES MUNKAKOROK
& fokozat
2004.12.31-ig 2005-re 2006 -ra
betoltott jovahagyott jovahagyott
A*16 - - 1
A*15 1 1 3
A*14 5 7 4
A*13 - 4 4
A*12 32 33 34
A*11 37 32 33
A*10 39 34 34
A*9 - 11 13
A*8 36 32 32
A*7 - 41 43
A*6 - - 12
A*5 - - -
A" fokozat dsszesen 150 195 213
B*11 - - -
B*10 6 6 6
B*9 - - 2
B*8 8 10 10
B*7 11 12 12
B*6 12 12 12
B*5 9 9 9
B*4 - 2 5
B*3 - 8 10
, B fokozat dsszesen 46 59 66
C*7 - - 2
C*6 19 19 18
C*5 24 23 23
C*4 48 47 47
C*3 6 6 8
C*2 - 2 10
C*1 - 21 30
,,C” fokozat dsszesen 97 118 138
D*5 - - -
D*4 2 2 2
D*3 5 5 5
D*2 - - -
,, D" fokozat Osszesen 7 7 7
Teljes személyzet 300 379 424

! A koltségvetési hatosag altal engedélyezett modon és az Igazgatotanacs altal 2005. december 15-én

kiigazitva.
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(2006. majus 1-jétsl)

Kategoria & IDEIGLENES MUNKAKOROK
fokozat
2004.12.31-ig 2005-re 2006°-ra
betdltott jovahagyott jovahagyott
AD 16 - - 1
AD 15 1 1 3
AD 14 5 7 4
AD 13 - 4 4
AD 12 32 33 34
AD 11 37 32 33
AD 10 39 34 34
AD9 - 11 13
AD 8 36 32 32
AD 7 - 41 43
AD 6 - - 12
AD 5 - - -
,AD” fokozat dsszesen 150 195 213
AST 11 - - -
AST 10 6 6 6
AST9 - - 2
AST 8 8 10 10
AST 7 11 12 14
AST 6 31 31 30
AST 5 33 32 32
AST 4 50 51 54
AST 3 11 19 23
AST 2 - 2 10
AST 1 - 21 30
L, AST” fokozat 6sszesen 150 184 211
Osszes személyzet 300 379 424

% A koltségvetési hatosag altal engedélyezett modon és az Igazgatdtanacs altal 2005. december 15-én

kiigazitva.
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3. melléklet
Bevételek és kiadasok attekintése 2004-2006

2004° 2005* 2006°
ezer € | % ezer € % ezer € %
Bevétel
Dijak 67.350 67,76 77.455| 69,26 83.580| 67,65
Altalanos EU hozzajarulas 17.000| 17,11 17.900| 16,01 22.000| 17,81
Az I”l:_t’elel?latlkal stratégiara biztositott specialis EU 75000 7.55 75000 671 8.000 6,48
hozzajarulds
A' ritka b’etegsegek gyogyszereire biztositott specialis 3.985|  4.01 5.000 4,47 4000 3.24
tamogatas
EGT hozzéjarulas 537 0,54 5301 0,47 650, 0,53
K6z6sségi programok 91| 0,09 2501 0,22 550 0,45
Egyéb 2.922( 2,94 3.200] 2,86 4771 3,86
OSSZES BEVETEL 99.385] /00| 111.835] 100 123551 100
Kiadas
Személyzet
11 |Aktivan foglalkoztatott személyzet 31.774| 32,84 37.738| 33,74 40.638| 32,89
13 [Kiildetésekkel kapcsolatos kiadasok 452 0,47 616| 0,55 556 0,45
14 |Szocidlis-gyogyellatasi infrastruktira 281 0,29 447| 0,40 485 0,39
15 |Koztisztviselok és szakérték cseréje 750 0,78 1.280| 1,14 1.099 0,89
16/17 Szocialis _]0!?'[1, §;ab?d1dovel kapcsolatos 2 003 86| 0.08 28 0,02
reprezentacios koltségek
18 |Alkalmazottak biztositésa 867| 0,90 1.189| 1,06 1230, 1,00
1. cim Jsszesen 34.150| 35,31 41.356| 36,98 44.036| 35,64
Epiiletek/berendezések
b0 Ir.l‘gat%anbefektetes, éptiletbérlet és kapcsolodo 8296 8,58 12.934| 11,57 15.071] 12,20
koltségek
21 |Adatfeldolgozésra forditott kiadasok 13.964| 14,43 10.922| 9,77 11.642| 9,42
22 |Ingdsigok és kapcsolddo koltségek 627| 0,65 1.602| 1,43 1.020[ 0,83
23/25|Egyéb adminisztrativ kiadasok 568 0,59 917| 0,82 833 0,67
24 |Posta- és tavkozlési koltségek 423 0,44 730 0,65 800 0,65
2. cim Osszesen 23.878| 24,69 27.105 24.24 29.366| 23,77
Miikodési koltségek
300 |Ulések 5347 553 6.133| 5,48 6.731| 5,45
301 |Ertékelések 32.008| 33,09 35492 31.74]  39.559| 32,02
302 |Forditas 1.110] 115 1.064| 0.95 2,945 2,38
303 |Tanulményok és szaktanacsadok 80| 0,08 180 0.16 170 0,14
304 |Kiadvanyok 141 0,15 255 0,23 194/ 0,16]
305 |Koz0sségi programok 0 0,00 2500 0,22 550 0,45
3. cim Osszesen 38.686| 40,00 43.374| 38.78 50.149) 40,59
OSSZES KIADAS 96.714 100| 111.835] 100 1235551 100
3 Végs6 elszamolas 2004.

* Elsiranyzat/2005-6s koltségvetés, 2005. december 31.
> Eldiranyzat /2006-os koltségvetés, az Igazgatotanacs altal 2005. december 15-én elfogadottak értelmében.
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4. melléklet
Az Ilgazgatétanacs és a tudomanyos bizottsagok uléseinek napjai, 2006

Az lgazgatétanacs Ulései

marcius 9. (csiitortok) szeptember 28. (csiitortok)

junius 8. (csiitortok)

december 19. (kedd)

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) Glései

januar 23-26. julius 24-27.

februar 20-23. augusztusban nincs iilés.

marcius 20-23. szeptember 18-21.

aprilis 24-27. oktober 16-19.

majus 29-t61 junius 1-jéig november 13-16.

junius 26-29. december 11-14.

A ritka betegségek gydgyszereivel foglalkozo bizottsag (COMP) lései

januar 10-12. jalius 11-13.

februar 7-9. augusztusban nincs {ilés.
marcius 7-9. szeptember 5-7.

aprilis 4-6. oktober 3-5.
majus 16-18.

november 8-10.

junius 13-15.

december 5-7.

A ndvényi gyogyszerek bizottsaganak (HMPC) Ulései

januar 11-12. julius 12-13.

marcius 8-9. szeptember 6-7.

majus 11-12.

oktdber 25-26.
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Az allatgyogyaszati készitmények bizottsaganak (CVMP) Ulései

januar 17-19.

jalius 18-20.

februar 14-16.

augusztusban nincs iilés

marcius 14-16.

szeptember 12-14.

aprilis 19-20.

oktober 10-12.

majus 16-18.

november 8-10.

junius 20-22.

december 12-14.

Az EMEA tudomanyos bizottsagainak, tudomanyos tanacsado6 csoportjainak €s
munkacsoportjainak megbizatasaval és Osszetételével kapcsolatos részletekért és tovabbi
informaciokért keresse fel az Ugyndkség weblapjat a www.emea.eu.int cimen.
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5. melléklet
EMEA kapcsolattarték

Farmakovigilancia és a termékhibak jelentése

A gyogyszerek biztonsdgossaganak engedélyezés utani folyamatos nyomon kdvetése
(,,farmakovigilancia”) az illetékes nemzeti hatésagok és az EMEA munkajanak is rendkiviil
fontos részét képezi. Az EMEA feladata a kozpontositott eljarassal engedélyezett gyogyszerekre
vonatkozdan az EU-n beliilr6l és kiviilrol érkez6 biztonsagi jelentések fogadasa, valamint a
gyogyszerek biztonsagossagaval és mindségével kapcsolatos intézkedések koordinalasa.

Emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel Panos TSINTIS
kapcsolatos farmakovigilanciai kérdések Kozvetlen telefon: (44-20) 75 23 71 08
E-mail: panos.tsintis@emea.eu.int

Allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatos Fia WESTERHOLM
farmakovigilanciai kérdések Kozvetlen telefon: (44-20) 74 18 85 81
E-mail: fia.westerholm@emea.eu.int

Termékhibak és egyéb mindségi kérdések E-mail: qualitydefects@emea.eu.int
Fax: (44-20) 74 18 85 90
Munkaidon kiviil: (44-7880) 55 06 97

A gyogyszerekre vonatkozo kiadott tandsitvanyok

A gyogyszerek tanusitvanyait az EMEA az Egészségligyi Vilagszervezet rendelkezéseinek
megfelelen adja ki. A gyogyszerek EU-n beliili forgalomba hozatali engedélyét és helyes
gyartasi statuszat igazolo6 tanusitvanyok az EU-n kiviili orszagokban benyujtott forgalomba
hozatali engedély iranti kérelmek, illetve a termékek az EU-n kiviili orszagokba torténé exportja
alatamasztasara keriilnek felhasznalasra.

A kozpontositott eljaras keretében engedélyezett E-mail: certificate@emea.eu.int
emberi felhasznalasra szant gyogyszerek vagy Fax: (44-20) 74 18 85 95
allatgyogyaszati készitmények tantsitvanyaival

kapcsolatos felvilagositas

Az EMEA altal kiadott PMF/VAMF tanusitvanyok

A kiilonboz6 gyodgyszerek plazma-torzsadat (PMF) és vakcinaantigén-torzsadat (VAMF)
tantsitvanyait az EMEA a kozosségi jogszabalyokban meghatarozott rendelkezések szerint allitja
ki. Az EMEA PMF/VAMF tantsitasi eljarasa a PMF/VAMEF kérelem dosszi¢janak értékelését
foglalja magaban. A megfeleldséget igazold tanusitvany az Eurdpai K6zosség egész teriiletén
érvényes.

PMF tanusitvanyokkal kapcsolatos felvilagositds  Silvia DOMINGO ROIGE
Kozvetlen telefon: (44-20) 74 18 85 52
Fax: (44-20) 74 18 85 45

E-mail: silvia.domingo@emea.eu.int
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VAMF tanusitvanyokkal kapcsolatos felvilagositds Antoon Gijsens
Kozvetlen telefon: (44-20) 75 23 7114
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-mail: antoon.gijsens@emea.eu.int

Dokumentacios szolgaltatasok

Az EMEA szamos kiilonb6z6é dokumentumot tett kdzzé, tobbek kozott sajtokdzleményeket,
altalanos tajékoztaté dokumentumokat, éves jelentéseket és munkaprogramokat stb.

Ezek és az egyéb dokumentumok az alabbi modokon érhetdk el:

az interneten az aldbbi cimen: www.emea.eu.int

e-mailben az alabbi cimre tovabbitott kérelem utjan: info@emea.eu.int
faxon:(44-20) 7418 8670

levélben:

EMEA Documentation service
European Medicines Agency

7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

UK

Eurdépai szakértdi jegyzék

Az EMEA tudomanyos értékel6 munkaja soran koriilbeliil 3.500 eurdpai szakértot alkalmaz. Az
eurdpai szakértok jegyzéke kérésre az EMEA irodajan szerezhetd be.

A vonatkoz6 kérelmet az EMEA-hoz cimzett levélben,
vagy az alabbi e-mai cimen kell benyujtani: europeanexperts@emea.eu.int

rrrrrr

IQM tanacsadd Marijke KORTEWEG
Kozvetlen telefon: (44-20) 74 18 85 56
E-mail: igmanagement@emea.eu.int

Sajtoiroda

Sajtofondk Martin HARVEY ALLCHURCH
Kozvetlen telefon: (44-20) 74 18 84 27
E-mail: press@emea.eu.int
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