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Az ligyvezetd igazgatd bevezetdje

Thomas L 6nngren

2005 meghatarozo év lesz az Eurépai Gyogyszeriigynokseg térténetében: nemcsak azért, mert az
Ugynokség ekkor tinnepli fennallasanak 10. évfordul 6jét, de azért is, mert 2005-ben 1ép majd teljes
egészében érvénybe a szervezet jovobdi fejl6désének iranyat nagyban befol yasol 6 U szabél yozas.

Az évfordul 6 természetesen kiva o alkalom lesz arra, hogy visszatekintsiink az eddig elért
eredményekre, hogy értékeljik ajeenlegi szilkségl eteket, és hogy dtgondoljuk, hogy mil yen tovabbi
intézkedésekkd jarul hatunk hozza az emberi és az allati egészség védd méhez és javitasahoz.

Az U] eurépai gyogyszerszabdl yozéas 2004-ben mér bevezetett €ls6 szakasza az 1995-0s al apités 6ta a
legj d entésebb vatozést okozta az Ugynokség struktirdjaban és szerepében. A fennmaradd

rendel kezések 2005. november 20-ra tervezett érvénybe |épése szervezetiink szempontjabdél ugyancsak
az év legfontosabb eseménye kozott szerepd majd.

A csatlakoz6 orszagok szabal yozo hatosagaiva az Eurépai Unio 2004-es torténemi bovitését

megel 6z6en megkezdett, korai egyiittmiikddés nagyban hozzgjarult az Uj tagallamok eurdpai
gyo6gyszerhdl6zaton beliili zokkendmentes integréacidjahoz. A 25 tagi EU mitkddésének dso teljes éve
ennek dlenére is megndveli majd a hdl 6zat tevékenységeinek szintjé, és rendkivil szoros
egyUttmilkddést tesz sziikségessé a hal zati partnerek kozott.

Ezen kivill istobb olyan fontos kérdést emel hetiink ki, amely az Ugynokség mitkddésére gyakorolt
hatésa miatt mindenképpen figyel met érdemd majd: az innovativ, Uj egészségligyi technolégidk és
terdpi &k megje enése; a gydgyszeripar és a vonatkozd szabal yozo kornyezet egyre fokoz6do
globalizacioja; az eurdpai biotechnoldgiai, gydgyszer- és egészségligyi ipar versenyképessége; ésa
civil tarsadalom informécio, kommunikacio és atlathatdsag terén tamasztott egyre nagyobb evérasai.

Az EMEA 2004-ben igen je entés eréfeszitést tett * Utiterve dsszedllitésa érdekében, meyben a
kilonbozé érdekelt fel ekkel egyeztetve fogal mazza meg az Ugynokség e kovetkezends évekre
vonatkozo joviképét, és célkitiizéseit, illetve azokat az intézkedéseket, melyekre feltétleniil sziikség
lesz ahhoz, hogy a szervezet képes legyen megfd el6en reagdlni a miitkddési kornyezetében tapasztat
vétozésokra.

Az adbbi 2005-6s munkaprogram szamos az Utiterviink megval 6sitasi tervében is szerepld
intézkedést foglal magaban. Az Ugynokség hosszu tavi cdlkitiizésd teljesitéséhez szilkséges tovébbi
intézkedéseket a kovetkezé munkaprogramok tartal mazzak majd, melynek soran avégss cél az
Utitervben foglaltak 2010-re torténd teljes megva dsitésalesz.

Az eurOpal gyogyszerha ézat fol yamatos hatékonysaganak biztositasa érdekében rendkivil fontos az
EMEA és atagdllamok nemzeti szabal yoz6 hatésagai kozotti szoros partnerkapcsolat fenntartasa. Ez
az egylttmitkddés mar az malt 10 év soran is igen jelentés eredményekhez vezetett, és a partnerek
fol ytatodo kote ezettségvallalésa ajOvore nézve is biztosithatja, hogy sikertiljon megérizniink
vilagszinten is vezetd szabdyozé rendszerként efoglalt poziciénkat.
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2005 legfébb célkitlizése és prioritasai az aldbbiak szerint fogla hatok dssze:
1. Az Gj gy6gyszerszabdalyozas, és az EMEA hosszu tavi tervének megvalésitasa

Az (j gydgyszerszabdlyozés bizonyos aspektusai mar 2004-ben érvénybe |éptek, az eurfpai szabdyozés
rendszer alapvetd valtozésa azonban csak 2005-t6l kezdsdsen éreztetik majd hatésukat.
v' 2005-ben az Ugynokség e téren fol ytatott tevékenysége az U szabdlyozés év végére tervezett teljes
érvénybe | épésének el skészitésére Bsszpontosul mad
v' Ezen beliil kiiléngs figyel met kap majd a gyogyszerek biztonsagat, &s europai betegek szaméra
biztositott hozz&f érhetéségét ndvel 6, illetve a kutatés Osztonzéséhez megfel el ¢ kornyezetet teremts
rendel kezések megva Gsitésa. Az e célt szol gél 6 intézkedések kdzott emlithetjik pddaul a
kockazatmenedzsment tervek koncepci 6janak megval ésitasét, a kdzponti eljaras keretében
engedélyezett gydgyszerek korének kibsvitését, a gyorsitott értékel éssdl, az ideiglenes engedé yezéssd,
az engedéyezés détti haszndlattal illetve ahasonl 6 bioldgiai gyogyszerkészitmények és a generikus
termeékek engedd yezésével kapcsolatos djarasok kidolgozasét, valamint akis- és kdzépvala kozasok
szémara bi ztositott tmogatést
v Nagy jelentéséget tul g donitunk majd a kommunikacio, és abetegek, az egészségligyi szakemberek ésa
nagykdzonseg t§ ékoztatdsanak fokozését cd z6 kezdeményezéseknek

2. Az Ugynokség alaptevékenységének és jelenlegi tevékenységeinek optimalizalasa

A gybgyszerek biztonsaga, és az Ugynokség a aptevekenységeinek tokd etesitése 2005-ben is prioritas marad.

v A gybgyszertermékek biztonsagos hasznélatanak biztositasa érdekében az Ugynokség fokozza majd a
farmakovi gilancia— ezen bellll is elsssorban az EudraVigilance adatbézis, ésaz EMEA emberi
felhasznd &sra késziilt gyogyszerekkel kapcsolatos kockézatmenedzsment stratégidanak megva Ositasa
— terén fol ytatott tevékenységeit. A tgékoztatas folyamatok javitésaval igyekszik majd biztositani,
hogy az érdeklédsk minél elébb véleményt, illetve vdaszt kapjanak gyogyszerbiztonsaggal kapcsolatos
kérdéseikre

v Az Ugynokség tovabbra is kotel ezettséget véllal arra, hogy hatékonyan és hatasosan teljesitse kibsviilt
feladatait, ily médon biztositva, hogy a szabdl yozésban meghatéarozott hataridskon bel Uil biztonsagos és
hatékony gyogyszertermeékek alljanak a betegek és a gydgyszerfogyasztok rendel kezésére

v Az Ugynokség igyekszik majd mindl inkabob megnovelni miveletel és tevékenységel &tlathatosagat

v' Az EMEA tovabb béviti tudomanyos tanécsaddi kapacitasét, és igyekszik javitani az ily médon
biztositott tandcsadés minéségét

v" |gyekszik majd javitani akevéshé elterjedt al kal mazésok és a ritkabb dlatfajok korében torténd
felhasznd &sra szant all atgyogyaszati készitmeények el érhet6ségét

3. Az EU gydgyszeripari szektor vonatkozaséban kidolgozott telematikai stratégiajanak
megvaldsitasa

Az EMEA feladatai kozott szerepel az Eurdpai Bizottsag, atagalamok és az Ugynokséy jovéhagyasaval
kidolgozott EU telematikal stratégia és projektek megval Ositasa, ami — a megval Ositést kdvetéen — kétségtel endl
noveli majd a hdl 6zat hatékonysagét, javitja a gydgyszertermékek felhasznd 6i szdmara biztositott t§ ékoztatast,
és nagyban hozzg arul a gyogyszerkészitmenyek biztonsagos és hatékony alka mazaséhoz. A 2005-6s
szabdl yozési kovetel ményeknek val 6 megfelelés érdekében az Ugynikség az emlitett projektek tovabbi
v Kiegészits intézkedések (tjan i gyekszik majd jelentdsen kibéviteni az EU-n bellil engedélyezett
gyogyszerkészitményekkel kapcsolatos informaciot biztositd EuroPharm adatbazis eredeti |ehetéségeit.
Az adatbazis igy nemcsak tobb informéciét tartalmaz majd, de minden nyelven elérhetévé vdik a
nagyk®zonség szaméra
v Az Ugynokség tovabbfejleszti, & afeltée ezett varatlan silyos mell ékhatasokra vonatkozo kil 6n
Osszetevivel egésziti ki az EudraVigilance adatbézist
v Az emberi felhasznd asra szént gyogyszerekkel kapcsolatos Uj irdnyelv el irasinak megfeleléen az
EMEA agyartas engedélyek és ahelyes gyartas gyakorlat alka mazésat igazol 6 tanUsitvanyok kiilén
adatbézi &t késziti €, éstervezi meg.
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1 Az EMEA az europai rendszeren belil

1.1 Igazgatétanacs

A mobdositott gyogyszerszabd yozés ddirasai szerint megujult dsszetételli |gazgatotanacs
tevékenysége dls6 teljes évének néz ébe. A teljes tagll | gazgatétanacs dsszedllitasa 2005-ben
fgjezdik majd be, ekkor keriil ugyanis sor acivil tarsadalombdl kikeriilé — betegképvisd eti, orvosi és
dlatorvosi szervezeteket képvisd$ — tovabbi négy tag kinevezésére.

2005-0s célkitiizés:

» Az Ugynokséget &rinté (j szabdlyozas megval dsitdsanak monitorozésa és elésegitése, az
Ugynokség dtal folytatott tevékenységek &léthatdsaganak novel ése, és idészerii jel entések és
vélemények biztositasa az EU intézményel szamara

Az igazgatétanacs a koltségvetési, tervezési, jd entési fd adatkdrein kivil, a kdvetkezé fontos

feladatok e végzésérdl fog gondoskodni:

» Az Ugynokség és az eurdpai gydgyszerhdldzat hosszil tavii finanszirozésaval kapcsolatos
kérdések tovabbi mérlegelése

= Az EMEA részére fizetends dijakkal kapcsolatos Uj szabdlyozas megval ésitasat szolgd 6
szabdyok efogadasa

» Az lgazgatétanacs nagyobb nyitottsagat biztositd intézkedések mérlegd ése és j6vahagyasa

» Az EMEA éatlathatosagi és kommunikaciés stratégigja, illetve a vonatkozo intézkedések
jovahagyasa

»  Azigynokségi eréforrés-felhaszndés, vdamint az eurdpai tdematikai és egyéb
informaciétechnologiai kezdeményezések megval ésitasanak monitorozasa

» A szemdyzeti szaba yzat megval 6sitasahoz szilkséges szabd yok dfogadasa

» Az gyvezetd igazgatd 2004-es tevékenységekrdl sz0l6 éves jel entésének € emzése és értéke ése

Az | gazgatétanacs 2005-ben négy al kalommal lésezik majd:

Az | gazgatétanacs 2005-re tervezett Ul ésa

mércius 10 szeptember 29

majus 26 december 15

1.2 Az Ujgyogyszerszabalyozas végrehajtasa

Az Uj gyégyszerszabal yozés végrehatésa az Ugynokség egyik | egfontosabb 2005-6s célkitiizése és
prioritdsa. Az (jj szabdyozés modositja az Ugynokség irdnyitési struktirégjét, kibdviti az Ugynokség
tevékenységi korét, megerdsiti a vallalatok szamara biztositott tudomanyos tanacsadas terén végzett
tevékenységeket, és lehetévé teszi, hogy az Ugynokség akis- és kozépvéllalkozasok szamérais
adminisztrativ és tudomanyos tamogatast bi ztasitson.

A kot ezéen d kalmazandé kozpontositott djaras keretében engedd yezett gydgyszerkészitmeények
kore Uj tergpiés kategoridkka bdvil. A kdzpontositott eljaras ezenkivill szabadon vaaszthaté barmey
olyan egyéb termék esetében, amely jel entss Ujitast jelent, illetve melynek kdzponti engedd yezése
kdzosségi érdek. Az ilyen U kategoridk kdzé sorolhatdk bizonyos orvosi vény nélkil kaphato
gyogyszerek, a kdzpontilag engedél yezett gyégyszerkészitmények al apjan késziilt generikus
gyogyszerek, és ahasonlo bioldgiai gydgyszerkészitmények.
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Az Ugynokség 2005-6s tevékenységére igen je entés hatassal |esz a gydgyszerek biztonsagéa nove s,
és az Uj gyogyszerek hozzaférhet6ségét € 6segitéd Uj ejarasok bevezetése. A kockazatmenedzsment
tervek koncepciojanak megval sitésa mellett ide sorolhatok a gyorsitott értékeléssd, az ideiglenes
engedélyezéssdl, és az engedélyezés détti haszndlattal kapcsolatos djarasok. A jelenlegi jovahagyasi
eljarason be Ul bizonyos hataridok lerévidiltek.

Az Ugynokség nyitottsag és tgjékoztatas terén valat feladatai kibéviiltek. Ennek megfe déen bévebb
informaciét kozol, illetve jd entet majd meg eljarasaira és tevékenységeire vonatkozoan. Ugyancsak
tobb informad éval szolgdl mad az dlta a engedél yezett, illetve dlendrzott gyégyszerkészitményekrol.
Ez az informaci 6 améllett, hogy kénnyebben eérhetéveé valik a betegek, az egészségligyi szakemberek
és a nagyk6zonség szaméara, oly modon keriil majd kozlésre, hogy azt a nagykdzonség is kdnnyen
megérthesse.

Az (j szabélyozés aktivabb szerepet biztosit az Ugynokség szaméra a szabd yozés harmonizé ését

cd z6 kul6nbdzé nemzetkozi forumokon val 6 részvétd terén. Az Ugynokség aktivabb egyiittmiikodést
folytat majd az Egészségligyi Vilagszervezettd (WHO), és véleménnyel szolgal akizardlag az EU-n
kivilli piacokra szant gyogyszerkészitményekre vonatkozdan.

A joviben fol ytatando specifikus tevékenységekrdl egy 2004-ben az Uj eszkdzok megval Ositasaval
kapcsolatban valamennyi érdekelt fél részvételévd tartott, szél eskorii konzultéci 6s gyakorlat szolgalt
bévebb részletekkd. Az Ul szabalyozés egy része mar érvénybe | épett, és végrehajtasra keriilt. A
végrehajtassal kapcsolatos tevékenységek elvégzésére, ill etve végl egesitésére azonban sok esetben
csak 2005-ben, afennmaradd rende kezések érvénybe [épésével egy idben kerll mad sor. Az (j
tevékenységeket és feladatokat az Ugynokség 2005 és 2006 fol yaman fokozatosan vezeti majd be.

A gyermekgyogyaszati gyogyszerek és a tissue engineering terén ugyancsak Uj szabayozés
kidolgozéasa van fol yamatban, mel ynek kifejlesztését — ajovibdi jovahagyas reményében — az
Ugynokség isigyekszik tamogatni és nyomon kovetni.

Az egészségiigyi tgjékoztatés, és akis- és kdzépva lalkozasok szaméra biztositott tAmogatas és
Osztonzés terén kibsviilt fd adatai megfedé dléatasa érdekében az Ugynokség ajovére nézve
szervezeti struktUrgafdilvizsgdatét tervezi. Ennek érdekében 2005-ben két Uj szolgalatot hoz mad
létre; az egyik az egészségligyi tdékoztatassal, amasik pedig akis- és kozépvallalkozasok szamara
bi ztositott tanacsadassal és segitségnyujtassal kapcsolatos fel adatokat |atja majd €.

1.3 EMEA Road Map to 2010

A szabdlyozés terén jel entkezé kihivasok mdlett az Ugynokségnek atudomény és atechnol 6gia
rendkivill gyors fejlédése, és apalitikai kornyezetben a kdzel multban végbement vatozasok kapcsan
jelentkezé kihivéasokkal is szembe kell néznie. Az e téren kindlkozo lehetéségek tdljes kihasznaldsa
érdekében az EMEA az Uj szabalyozas végrehajtasa mellett tobb ol yan i ntézkedés megval dsitasét is
tervezi, amdy eredetileg az Ugynokség ' Road Map to 2010° cimii Utitervében kerdilt

megfogal mazasra. Ezek az intézkedések tobbek kdzott az aldbbi terlil etekre terjednek ki:

= A gyogyszerek kiértekeleseterén jelenleg alkalmazott eljarasi keretrendszer fd lilvizsgaata,
minGséghi ztosités, és az Ugynokség dtal biztositott magasabb szi ntii tudomanyos tamogatas

» Az Ugynokség szerepének megerdsitése a gyogyszerek dlendrzése és biztonsaga terén

= Ujabb eréfeszitések annak biztositasa érdekében, hogy a gydgyszerkészitmények kiértéke éséhez
alegjobb tudomanyos szakértelem és tapasztalat dljon rendelkezésre, a szilkséges |épések
megtéte e a szakértelem terén hidnyossagokkal kiizdé teriiletek — ezen bel il is esdsorban a
jovébdi technol ogi ék — € 6mozditasa érdekében, ily modon megerdsitve az eurdpai
gy6gyszerhdl6zatot, és javitva mikddésének minsségét és hatékonysagat

= A gylgyszerek és az Ujonnan megje end terdpiak és technol6gidk terén fol yo kutatas és Ujitéas
Osztdnzése, ily madon ad aémasztva a gazdasagi, tarsadal mi és kodrnyezeti megujulést célzd
lisszaboni stratégidban, a 2003. szeptember 22-i Versenyképességi Tanacs kovetkeztetéseiben, a
2003. december 1-2-i Egészségiigyi Tanacs hatarozataiban és a G10 javaslataiban foglalt
cékitiizéseket
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= Az élathatésag javitasét, és a betegek, az egészségligyi szakemberek és a nagykdzonség
egyértedmii és érthet6 tgjékoztatasét cdlz6 kezdemeényezések utOkdvetése

» Az Ugynokség nemzetkozi egyiittmitkddésének megerdsitése

Az Ugynokség Utitervében korvonalazott intézkedések az U gyogyszerszabélyozas végrehajtasaval
parositva minden bizonnyal nagyban hozzgjarulnak majd a hatékony és szilard eurdpai szabd yozasi
rendszer tovabbi megerdsitéséhez.

1.4 Europai gyégyszerhéldzat
Trendek:

= A politikai, intézményi, szabalyozasi és kiiléndsen a tudomanyos fgl6déshdl, és az ez utdbbi
eredményeként a betegségek kezelése terén jd entkezd U technol 6giakbdl eredéen az eurdpai
gy6gyszerhdl6zat szamos fontos | ehetéséggel, és ugyanakkor je entés kihivasokka is szembesill

» Az eurdpa gyogyszerhaldzat partnere azt afontos célt tiizték ki maguk €é, hogy javitsak az EU
szabalyozéasi rendszerének dltalanos mindségét. Ez pedig csticsminéségii tudomanyos szakértelem
rendel kezésre bocsatasat, és kivéte esen szil&rd és meghizhaté minsségbiztositasi rendszer
kiépitését teszi szilkségessé.

» Az EMEA szamérabiztositott tudomanyos értéke é és dlenérzé szol géltatasokért cserében a
tagdlamok ill etékes hatdsagai 2005-ben az Ugynokség teljes kol tségvetésének mintegy 30 %-at
kapjak majd meg. A teljes tsszeg 2005-ben vérhatéan el éri a 33.498.000 eurd6t.

Célkitiizés:

» Az EU szabdyozéasi rendszer dtalanos mindségének — a csticsmi noségii szakértelem
€ érhetéségének biztositasa, és megfeldé mindséghiztositasi rendszer kiépitése dltali — javitasa
szoros egylttmiikddésben a tagallamok ill etékes hatésagai val

A célkitiizés teljesitését szol gal 6 legfontosabb kezdeményezések:

= Az Uj gyogyszerszabdl yozas, az Uj technol6gidk megjeenése, és atudomanyos eréforras-
szol géltaték szamaban tapasztalt ndvekedés eréforrasok terén je entkezd kdvetkezménye nek
megfelel 6 fd dolgozasat biztositd kdzds tervezés megval 6sitésa

= Azilletékes nemzeti hatosagok és az EMEA kozotti partnerkapcsol at alapd veit (koztik a
tudomanyos és elendrzési szol galtatasokra vonatkozdéan megkdtends szabvany szerzédést)
meghataroz6 1997-es'Elvi Nyilatkozat’ felllvizsgdata

»  EU wszintii 6sszehasonlitd [benchmarking] rendszer kifejlesztése és megval ositasa, a tudomanyos
bi zottsagok mindséghiztositasi rendszereinek kialakitasa, és jobb dbirdasi [peer review] rendszer
kiépitése

» Az EU kockazatmenedzsment stratégia megval ositasa

» Az EU é&léahatésagi és kommunikaci s stratégigjanak a gyégyszertigynokségek vezetsivel
egyUttmitkddésben torténé kidolgozasa

1.5 Atlathatsag és kommunikacié az eurdpai halozaton beliil

Az (j gyogyszerszabdl yozés az EMEA-t és az eurOpai hdl0zat egészét is szélesebb mandatummal
ruhdzta fel tevékenységei étlathatésaganak ndvel ésére vonatkozoan.

Az élathatésag és a kommunikacio terén tett kezdeményezéseknek kdszonhetéen a betegek, az
egészségugyi szakemberek, az egyetemi korok, atudds tarsasagok, a gyogyszeripar és az egyéb
érdekdt felek is konnyebben és gyorsabban hozzéférhetnek majd az Ugynokség tevékenységéve
kapcsol atban egyre szél esebb kdrben biztositott informaciohoz. A vonatkozd stratégidk és
intézkedések € 6készitésére 2005-ben keriil majd sor.
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Célkitiizés:

Az Ugynokség és az eurdpai hdlozat altal fol ytatott tevékenységek atléthatdsagi szintjének
emed ése

A célkitiizés teljesitését szol gal 6 legfontosabb kezdeményezések:

A gyogyszeriigynokségek vezetsibdl d16 munkacsoport |étrehozésa a hdl6zat &tlathatésagi és
kommunikéciés politikgaval kapcsolatos kérdések megvitatésa és megol désa érdekében

Olyan é&tlathat6sagi és kommunikaciés stratégi 8k és vonatkozo intézkedések € 6készitése, me yek
pontosan meghatérozzak, hogy milyen informéacio, mikor és hogyan keriiljon kozzététere

Az EMEA lgazgatétanacsa altal a nyilvanos eurpai értékd 6 jelentésekkd, a beterjesztési
ejarasokka kapcsolatos t§ékoztatéssal, az dlendrzési vonatkozasi tevékenységekkd, az

Ul ésekrol késziilt dsszefoglalokkal, a vélemények dsszefogldGival és a kérdés és valasz
dokumentumokkal kapcsolatban 2003 oktéberében e fogadott atlathatdsagi politikai intézkedések
fol yamatos végrehgjtasa

A fglédés nyomon kovetése és kol csonds egyeztetése az innovativ, vény nélkil kaphat6 és
generikus gyogyszerkészitményeket gyarto iparagakkal
Az EMEA weblap tovabbfejlesztése, kil onds tekintettel az informadi 6 nagykdzonség szaméara

val 6 hozzaférhet6ségének javitasara. Ezen b il atobbnyel vii navigalas | ehetdségének biztositasa,
amegjdenités, afehasznd 6-baréatsag és a keresd eszk6zok javitasa

1.6 EU intézmények, lgyndokségek és nemzetkdzi partnerek

Trendek:

Az Ugynokség Uj europai gyogyszerszabdl yozésban biztositott kibsviilt fel adatkorének
koszonhetéen tovabb fejlédik majd az eurdpai szintii egyiittmitkddés a kbzegészségligy terén
tevékeny egyéb tudomanyos és szabalyozé intézményekkd és ligyntkségekkel

Az Eurépa Uni6 2007-re tervezett tovabbi bévitése

Fokozodo technoldgial, ipari és szabayozas globalizacio és a globalis harmonizaci6s
tevékenységek iranti igény

Varhatéan megnd majd az EMEA és az eurdpai rendszer tevékenysége irant vilagszinten

tapasztalt érdekl 5dés, killondsen azt kdvetden, hogy arendszer tagsaga 28 EU és EGT-EFTA
orszagra bovl

A titoktartasi megdllapodasok 2003 szeptemberében tortént alairasa kovetéen fokozadik a
bilaterdlis egytittmiikodés az amerikai Elemiszer és Gyogyszer Hivatalla (US Food and Drug
Administration). Az allatgydgyészati gyogyszerkészitmeények bizonyos osztdl yaira vonatkozéan
ugyanilyen megélapodas megkotése javasolt az USA Mezgazdasagi Minisztériuméval

Az etéren tett legfontosabb kezdeményezések:

A tagallamok megfigyel6i szaméra biztositott fol yamatos tamogatés

Az Eurépai Parlament K érnyezetvédd mi, kozegészségiigyi és éldmiszerbiztonsagi bizottsagaval
fenntartott kapcsolatok és informéaciocsere. A Bizottsag 2005-ben varhatdan |atogatast tesz majd
az EMEA-nd

Folyamatos egylttmiikodés a Véalakozas f6igazgatdsaggal a gyermekgyogyaszati
gyogyszerkészitményekre, atissue engineering kérdéskorére és a nagykdzonség tgékoztatasara
vonatkozo szabd yozés kifglesztéséve kapcsolatban

Az Egészség- és fogyasztovédd mi f6igazgatdsaggal a bioldgiai veszél yekkel és afertézd
betegségekkel kapcsolatban fol ytatott fol yamatos egyiittmiikddés, és az egyittmilkdés
megteremtése az Ujjonnan | étrenozott Eurdpai Betegségmegd 6z6 és Ellendrzé K dzponttal
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» A Kutatasi Féigazgatdsag altal az U tergpiakra, aritka betegségek kezd ésére és afgl6dd
orszagok szamara kifgjlesztett gyogyszerkészitmeényekre vonatkozéan kezdeményezett
tevékenységekhez val 6 hozzgarulas

»  Hatékony munkakapcsol atok megteremtése az Eurdpai Ele miszerbiztonsagi Hivatallal
= A Kébitdszerek és Kabitoszer-fliggdség Eurdpai M egfigyd 6kdzpontja dtal végzett

tevékenységek tmogatasa az EU szintii kdzos intézkedésekhez val 6 szél esebb korii hozzgjarulés

atal

= A kora informéacios funkcié megval 6sitésa és az Eurdpai Gyogyszermindségi |gazgatosaggal a
kdzpontilag engedd yezett készitmények mintavétdi és tesztdési programjéra vonatkozéan
fol ytatottegyttmiikddés kiépitése

» Az Ugynokség hagyomanyos partnereivel az emberi és dlatgyogyaszati felhasznal asra szant
gy6gyszerek szabdlyozasi kdvetd ményeinek EU-Japan-USA vonatkozast trilaterdlis
harmonizéaciéjava kapcsol atban folytatott egytittmitkodés (ICH és VICH)

» Az Egészségugyi Vilédgszervezette és az Allategészségiigyi Vilagszervezettd (OIE) fol ytatott
egyUttmiikddés, és a killonbdzd egyéb nemzetkdzi féorumokon va 6 részvétd folytatdsa A

tudomanyos vélemények biztositasara vonatkozo iranyvonal megval ésitasa a WHO-val fol ytatott

egyUttmitkddés kontextusan be il

* Az EMEA ésaz amerikai Eld miszer és Gyogyszer Hivatal kozott a titoktartasi megé lapodasok
keretében foly6 egyuttmiikddésre vonatkozo akcidterv megval Ositésa, és az e tervben foglalt
valamennyi i ntézkedés részl etes nyomon kdvetése

1.7 Testuleti iranyitads — Integralt irdnyitasi rendszer

A testiileti iranyités részét dkoté menedzsment és bels6 dlendrzési rendszereit az EMEA integralt
iranyités rendszer keretében egyesitette.

Az Ugynokség az |gazgatdtanacs 2004-es megall apodasa szerinti integrélt mindségiranyitési rendszer

megval 6sitasa érdekében is igyekszik majd megtenni a szilkséges |épéseket. Ennek keretében

fol yamatosan tokél etesiti majd fol yamatait, és az eurépai hdl6zaton belili partnerekke kia akitott
interfészeit. Az Ugynokségen beliil rendelkezésre d16 belsd audit lehetéségek a fébb fol yamatok
idészakos dlendrzését biztositjak a prioritasoktdl, a folyamatok kockazati szintjétél és a korédbbi
dlendrzések eredmeényétdl fiiggden.

Az integrdt audit rendszert az Ugynokség Audit tandcsadd bizottsaganak munkéja egésziti ki. A 2004-

ben idei glenesen |étrehozott bizottsag 2005-ben kezdi majd meg tdjeskorii mitkddését. Az Audit
tanacsado bizottsag tagjai nak kinevezése céljabdl 2005-ben nyilvanos palyazat kertil meghirdetésre.

2005-ben az Integralt minbségiranyitasi/audit csoport az eurdpai gyogyszerhdozat illetékes nemzeti
hatésagai bevonasaval kial akitott EU 6sszehasonlité [benchmarking] rendszeren bellll is képzési és
koordi naci6s szerepet tolt majd be.
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2 Emberi felhasznalasra szant gyogyszerek

Az emberi felhasznélasra szant gyogyszerekkel kapcsolatban 2005-re megfogalmazott
prioritasok:

Az Uj gyogyszerszabd yozas végrehajtasahoz szilkséges Uj djarasok |étrehozésa (ideiglenes
engedélyezés, gyorsitott értékelés, engedd yezés détti haszndlat, az EU-ban nem forgal mazott
gyogyszerkészitményekke kapcsol atos vélemények (a WHO-val egyuttmiikodéshen),
tudomanyos tanacsadd csoportok, a kozpontasitott €jaras alkal mazasanak kiterj esztése sth.)

Olyan (j djarésok kidolgozéasa, meyek akillonbdzé termékek — ezen bl is elsésorban aritka
betegségek gyogyszere és az Uj terapiak — kifejl esztése soran a tudomanyos tanacsadas és aritka
betegségek gyogyszereiként mindsitett készitmények szponzorai szamara biztositott tanacsadas
(protocal assistance) szisztematikusabb és rendszeresebb alkal mazasét teszik lehetévé

A kis- és kdzépvallalkozasok tmogatasét biztosito jarasok és struktirak kifelesztése
Tudomanyos tanacsadd csoportok |érehozéasa, kiilonds tekintettd a kdzpontositott eljaras
kotelez6 terépias teriileteire

A hasonl6 biolégiai gyogyszerkészitmények, és a generikus és vény nélkil kaphatd gydgyszerek
engedélyezésére iranyul 6 kérdmek benyljtasara val6 felkésziilés

Az EMEA 'Road Map to 2010’ cimii Utitervéhez kidolgozott megval ésitasi terv dsd fazisanak
megkezdése az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre vonatkozéan

Az EMEA kockazatmenedzsment stratégidjanak tovabbfejl esztése, kiil6nos tekintette a
kockazatmenedzsment tervek koncepciojara, és az EudraVigilance projekt tovabbi
megval Ositaséra, ezen bl iil a gydgyszerkészitmények klinikai kisérletek soran tapasztalt
mellékhatésainak je entésére

A betegek és az egészségligyi szakemberek tajékoztatasat segité eszkdzok kifejlesztése, és az
érdekelt felekkel fol ytatott egyittmiikddés megerésitése
Az daptevékenységek magas szintjének biztositésa az egyre fokozddé munkaterhe és hatékony

kezd ése és fd dolgozésa, illetve az engedélyezés détti és utani tevékenységekre ddirt lerviditett
hatéridék betartdsa dtal

Az d ecklus-menedzsment és a tudomanyos kovetkezetesség koncepci 6janak megerdsitése

Az EU kozegészségligyi stratégidihoz — ezen bl az influenzajarvannyal, a’tissue-engineered’
(modositott szovet) termékekke és a gyermekgydgyaszati gyégyszerkészitményekkel kapcsolatos
stratégiakhoz — val 6 hozzgjaruléas
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2.1 Ritka betegségek gyogyszerei

A ritka betegségek gyogyszere olyan é etveszél yes vagy kronikusan egészségkarositd allapotok
diagnoszti zal ésara, megel 6zésére vagy keze ésére szolgalnak, melyek az Eurépai K6zosségben 10
000-bol legfeljebb 6t embert érintenek, illetve melyek gazdasagi okokbodl dszténzék nélkil nem
kertilhetnének kifglesztésre.

A tovabbi Uj kérddmeket és aritka betegségek gyogyszereként mindsitett készitmények szponzorai
szaméra biztositott tanacsadast (protocol assistance), illetve — a'ritka betegségek gyogyszere’
kategérian bl il kdzosségi fogalmazasi engedéllyd rendd kez6 gyodgyszerkészitmények egyre
novekvé szama miatt szilkséges — engedé yezés utani tevékenységeket kiilon kdzosségi alap (‘ orphan
drug fund') tamogatja. Az Eurdpai Uni6 koltségvetési hatdsaga dtal 2005-re rendel kezésre bocsatott
‘orphan drug' alap 3 700 000 eur6t tesz ki.

A szponzorok és a betegképvise eti szervezetek elvarasainak valé megfe e és érdekében, aritka
betegségek gyodgyszereinek tAmogatasara rende kezésre all6 (' orphan drug’) aap szintjét figyd embe
véve, aritka betegségek gyogyszereivel foglalkozd bizottsag (COMP) javad aaival 6sszhangban
javasolt, hogy a dijkedvezmény szintje a fglesztési és abgegyzési stadium soranis maximdis
Osztonzést biztositson. A dijkedvezménynek az aldbbiakra kell kiterjednie

»  100% aritka betegségek gyodgyszereiként mingsitett készitmények szponzorai szamara bi ztositott
tanacsadasért (protocol assistance) feszamitott dijak esetén

= 50% aforgd omba hozatali engeddl yekért és az ellendrzésekért felszamitott dijak esetén
=  50% az engedél yezést kdvetden benyljtott kérelmek és az éves dijak esetén

Minésitési kérelmek (Input)
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Trendek:

= A mingsitési kérdmek szintje 2005-ben varhatéan a 2004 €étti szinten (kordlbel Ul 85 kérelem)
stabilizal 6dik

» A mingsités utani teendokke kapcsolatos munkaterhel és terén 35%-0s emel kedés varhat6 (aritka
betegségek gydgyszereiként mindsitett gydgyszerkészitmények szama 2004 végén 246 volt)

= A 2005-ben aritka betegségek gydgyszereiként mindsitett termékekre vonatkozéan benyujtott
kortlbdil 175 éves jelentés fel dolgozasa és utokovetése

=  Egyretobb ritka betegségek gyogyszereként mindsitett termék éri & aforgalomba hozatali

majd

Célkitlizések:

* A ritkabetegségek gyégyszereivel kapcsolatos minésitési djarasok,a kapcsol 6do tevékenységek
megfel e en magas szinvonal dnak biztositasa és a szabal yozés szerinti hataridék betartésa

E célkitiizés tdljesitménymutatdja a 90 napos hataridon bel Ul kiértékelt kérelmek széza ékos
arénya. A cél, hogy az Ugynokség az emlitett hataridén belil a kérelmek 100%-at kiértékelje.

= Az élathatésag és a betegek és egyéb érdekl6dék szaméaraa minésitéssd kapcsol atban bi ztositott
tgjékoztatas javitasa
A cékitlizések teljesitését szolgal 6 legfontosabb kezdeményezések:

= A termékek mingsitést kovetd otodik év dtetéve torténd értékd ésére és Ujragrtéke ésére és/vagy
kozdsségi nyilvantartasbél va 6 torléséreiranyul 6 djarasok kidolgozasa

» A Bizottsag szaméra biztositott tAmogatas a ritka betegségek gydgyszereirdl szol6 rende et
kidolgozasdt kdvets eso 6t év tapasztalatairdl késziilt je entés dkészitése terén

rrrrr

megval 6sitott kezdeményezések

» A bizottsagi hatarozatot kovetéen megjdené vé emény-Osszefoglal 6 kozzététe ének — a
betegszervezetekkd folytatott konzultacié javitasa dtali — fd gyorsitasa
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2.2 Tudoményos tanacsadas és 'protocol assistance’

E meghatérozas d att a gyogyszerkészitmények szponzorai szamara atermékke kapcsolatos kutatas,
illetve annak kifejlesztése soran biztositott tudomanyos tanacsadas és az Uigynevezett * protocol
assistance’ értendd. A tudomanyos tanacsadas az EMEA tevékenységének kiemdt terlilete és a
gyogyszerkészitmények minsségével, biztonsagaval és hatasossagaval kapcsolatos kutatas és
fglesztés barmely aspektusara vonatkozdan biztosithatd. Az Ugynokség emell et aritka betegségek
gyo6gyszere ként mindsitett készitmények szponzorai szamarais tanacsadast biztosit. Errea
tanacsadasra az Uigynevezett ' protocol assistance’ formégjdban kertl sor, amdy az egyes termékek
jelent6s dényeivel kapesol atos tanacsadast is magaban foglal hatja.

Tudomanyos tanacsadasi és 'protocol
assistance' kérelmek (Input)

———
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B 'Protocol assistance' és utékovetési kérelmek
O Tudomanyos tanacsadasi és utdkdvetési kérelmek

Tudomanyos tanacsadas és 'protocol
assistance' - véglegesitett (Output)

2005 —s{ -
2004 [HENN - "
2003 | 22 I 75
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B 'Protocol assistance' és utokdvetés - véglegesitett

O Tudomanyos tanacsadas és utokdvetés - véglegesitett

Trendek:

= A szponzorok egyre inkdbb fdismerik atudomanyos tanacsadés dényeit és ezzd dsszefiiggéshen
fol yamatosan né a tudomanyos tanacsadasi és utokovetési kérelmek szama

»  Ugyancsak ndvekedés tapasztalhato aritka betegségek gyogyszere ként mindsitett termékek
szponzorai szamara biztositott tanacsadas (protocol assistance) iranti kérel mek szdmaban, ami az
ilyen minésitést dnyert gyégyszerkészitmények szamanak ndvekedése mellett féleg arra
vezethet6 vissza, hogy aritka betegségek gyoégyszereive foglalkoz6 bizottsag (COMP) a
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minésités idépontjaban kiilon is javasoljaa’ protocal assistance formédjaban biztositott tanacsadas
igénybe vételét

»  2004-gyel Osszehasonlitva az dtalanos munkaterhel és ndvekedése varhato

Az Uj gyoégyszerszabal yozas kovetkezményei:

Az Uj szabalyozas megfelel6 jogi alapot teremt és kibéviilt fe adatkért fogalmaz meg az
Ugynokség tudomanyos tanéacsadas terén fol ytatott tevékenységére vonatkozoan. Az ligyvezetd
igazgat6 fd adata, hogy a tudomanyos bizottsagokkal egyittmiikédve ol yan struktirakat és
ejérasokat dolgozzon ki, melyek segitségével az Ugynokség képes avéllalatok szaméra
megfeld6 tanacsadast biztositani a gyogyszerkészitmények minéségének, biztonsaganak és
hatasossaganak bizonyitaséhoz sziikséges kil 6nbdzd vi zsgél atokra és kisérl etekre vonatkozdan,
kilonds figyelmet forditva az Uj tergpidkkal kapcsolatos tanacsadasra. Az Emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) e célbdl hozta | étre a Tudomanyos tanacsadd
munkacsoportot, melynek kizérdlagos feadata, hogy tudoményos tanacsadéast biztositson a
véllalatok szamara.

Célkitlizések:
= A tudomanyos tanacsadas ter il etére vonatkozo Uj szabadyozési kovetd mények tdjesitése

= A kérddmezdék szaméra nyUjtott magas szintii tudomanyos tanacsadas és ' protocol assistance’
biztositasa, és az eléirt hatéri dok betartasa
A vonatkozd tdjesitménymutat6 az eljaras megkezdése és a tanacsadast tartalmazo levél
jovahagyasa kozotti kozépi dé. Az Ugynokség célja, hogy az €626 évivel megegyezd, vagy attdl
jobb teljesitményt érjen d

= A tudomanyos tanacsadasi €ljaras tokél etesitése, alkalmazésanak 6sztonzése a
gyogyszerkészitmények tdjes életcikluséra és ezen be il az engedél yezést kovets szakaszra
vonatkozoan is. Az Ugynokség cdlja, hogy az Uj technol gidkat és terdpidkat kidolgozo
valamennyi kérelmezét 6sztonbzze a tudomanyos tanacsadas igénybe vételére

= Fdkészilés akis- és kozépvallakozasok szamara nyujtandd specidlis tamogatés biztositasara
A cakitlizések teljesitését szolgal 6 legfontosabb kezdeményezések:

» A tudomanyos tanacsadasi €ljarasok — ezen bellll akis- és kozépvallalkozasok és a fdtorekvo Uj
terdpi &k esetében biztositott kiilon tamogatas fol yamatainak — az Uj szaba yozéssal 6sszhangban
torténé fejlesztése

= A kilst szakért6k fokozott bevonasa a szokvanyos és a ritka betegségekre vonatkoz6an egyarant

» Az Emberi felhaszndlasra szant gyégyszerek bizottsaga (CHMP) munkacsoportjaival ésa
tudomanyos tanacsadd csoportokkal fol ytatott egytttmiikodés megerdsitése

* Azamerikai Elemiszer és Gyogyszer Hivatalal egyiitt biztositott parhuzamos tudoméanyos
tanacsadassal kapcsolatos kisérleti program megval 6sitasa és hatékonysaganak monitorozasa

» A tudomanyos tanacsadas forgalomba hozatali engedély iranti kérdlmek eredményére gyakorolt
hatésanak fol yamatos nyomon kovetése és a tudomanyaos illetve a tudomanyos tanacsadoi
adatbéazis részeként végzett e emzés

Tudomanyos Tanacsadé Munkacsoport

Az dlandé Tudomanyos tanacsadé munkacsoport |érehozéasat kdvetéen a munkacsoport fel épitésében
és adminisztrativ djarasaiban 2005-ben modositasokra kertil majd sor. A munkacsoport tizenegy

alkal ommal (lésezik majd, és egy-egy Ulés idétartama legal dbb két teljes nap lesz. igy tobb ids dl
majd rendelkezésre a tandcsadast kéré véllalatokkal folytatott megbeszél ésekre, és a CHMP Ul ésait
megel 6zéen készitett kovetkeztetések dsszedllitasara, illetve arra, hogy az Ugynokség gyorsabban

bi ztosithasson tanacsadast és segitségnyUjtast a szponzorok szamara.
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2.3 Elsdédleges értékelés

Az dsidleges értékd ési szakasz az EMEA kiil6nbtzé tevékenységeit foglalja magaban, kezdve a
jovébdi kérdmezokkd aforgalomba hozatali engedélyreiranyul 6 kérd em benyUjtasa € étt folytatott
megbeszél ésektdl, a CHMP dtali értékd ésen &, egészen a forgalomba hozatdi engeddy Eurdpai
Bizottsag dltali odaitéléséig. A bizottsagi hatarozat megszilletését kdvetéen az EMEA eurépai
nyilvanos értékd 6 jelentést (EPAR) tesz kdzzé.

Elsédleges értékelési kérelmek (Input)

2005 i '
2001 i |0
2003 32 :

0 20 40 60

O Beérkezett kérelmek (nem ritka betegségek gyogyszerei)
B Beérkezett kérelmek (ritka betegségek gyogyszerei)

Trendek:

A forgalomba hozatali engedély iranti kérd mek szama 2005-ben véarhatéan stabilizal 6dik majd. Ennek
okai tobbek kozott:

A kdzpontositott €jaras keretében engedé yezett készitmeények korének kibdvitésére csak 2005
negyedik negyedévében keriil sor, ami igy csak minimdlis eme kedést okoz majd a kérd mek
szamaban

2004-gyd sszehasonlitva 2005-ben véarhatdan tébb lesz a’ hasonl6 biol 6gia
gyo6gyszerkészitmény' kategoriaba sorolhaté termék

A ritka betegségek gyogyszere esetében a forgalomba hozatali engedélyre iranyul 6 kérd mek
szama vérhat6an vatozatlanul 10 marad

Valészini, hogy az EMEA-hoz a WHO-val folytatott egytttmitkodés kontextusaban is érkeznek majd
kérelmek, melyek a kizarolag a Kozésségen kivili forgal mazasra szant gyogyszerkészitményekre
vonatkozo6 vélemény biztositasara kérhetik fel az Ugynokséget.

Az Uj gyoégyszerszaba yozas kovetkezményei:

Az Uj kdvetd mények tobbek kdzott az ideiglenes engedél yezéssdl, a gyorsitott értékeléssd, az
engedélyezés d6tti haszndlattal és akizardlag az EU-n kivili piacokra szant
gyogyszertermékekre vonatkozoan kiadott véleményekkd (a WHO-val egyiittmiikddésben)
kapcsolatos djarasok kidolgozasat irjak €. A vélemény Eurépai Bizottsag felé torténd
tovabbitasara rende kezésre dl6 id6 jd entésen lecsokkent, ami a tudomanyos bizottsag
véleményét kovets fol yamatok alapos fellilvizsgalatét teszi szilkségessé.

Az Uj szabalyozas mésik fontos célja, hogy a kbzpontositott ejarast akis- és kozépvalla kozasok
szamérais minél konnyebben dérhetévé tegye. Ennek érdekében az Ugynokség igyekszik majd a
dijak cstkkentésévd, a hal asztott dijfizetéssd, az egészséguigyi informéci 6 forditasa terén
biztositott tAmogatassal, és az ilyen valalatok szamara biztositott adminisztrativ tandcsadassal
kapcsolatos intézkedéseket eldkésziteni.

EMEA 2005-6s munkaprogram
EMEA/121580/2005/hu/végleges Oldal 16/86




Célkitiizések:

Az dsodleges kiértékelés terliletére vonatkozo Uj szabalyozasi kovetel mények teljesitése

A vélemények tudomanyos és szabdlyozasi kovetkezetességének javitdsa, a szabdlyozasban dairt
hataridék betartasa, és az dsddleges értékdési fol yamat mitkodésének tovabberdsitése

E célkitiizés tdljesitménymutatdja a szabdl yozashan déirt 210 napos hatéridén bel Ul ki értékelt
termékek szazalékas aranya. A cél a 100%-os kiértékd és hiztositasa

Felkészllés akis- és kdzépvdlakozasok szamara kidolgozott 8szténzék biztositésara
Az Uj technol6giakkal kapcsol atos specifikus igényeknek valé megfd e és

|d6szerii és értheté termeékinformacio biztositasa a betegek és az egészségligyi szakemberek
szamara
Az e cdkitiizéssd kapcsolatos tdjesitménymutatok:
o0 aCHMP llést kbvetben kdzzétett sajtokozleménnyd egy idében megjdend
vél emény-osszefoglal 6k szazalékos ardnya. A cél, hogy a sajtékdzleménnyel egyiitt
megjelené dsszefoglalok aranya lega dbb 90%-cot érjen €
0 abhizottsagi hatérozatot koveté 14 napon belll kozzétett eurdpai nyilvanos értéke 6
jelentések szaza ékos ardnya. Ccél, hogy az EPAR-oknak |egal dbb 80%-a a megje 6t
hataridén bel Ul kerlljon kbzzététdre

A cékitlizések teljesitését szolgal 6 |egfontosabb kezdeményezések:

Felkésziilés a kbzpontaositott €jaras keretében engedél yezett készitmények korének kote ezéen
dairt, U kezelési teriiletekkd val6 bovitésére

Az Uj szabayozashan dléiranyzott aébbi Uj €jarésok bevezetése: ide glenes engedélyezés,
gyorsitott értéke és és engedd yezés e 6tti haszndlat

Az Ujonnan megjeend terdpidkra és az (j technol dgidkra, valamint avény nélkil kaphato és
generikus készitményekre vonatkozoan varhatéan egyre nagyobb szamban benyUijtasra kertilé
kérdmekre val6 fd késziilés

A jdenlegi djéarasok felllvizsgdata, ezen bellll a vélemények Bizottsdghoz val 6 tovabbitasara
rendelkezésre dll6, 30 naprdl 15 napralerdvidilt hatéridé fol yamatokba vald beépitése

A kotdezé U kezdési teriiletekke foglalkozd tudomanyos tandcsadé csoportok |étrenozéasa

A KKV-k szaméra biztositott pénziigyi 6szténzokkd kapcsolatos szabdyozasi rendel kezések
megval 6sitésa, és az Ugynokségen b iili vonatkozd szolgélat | érehozésa

Az adatkizarolagossag Uj gyogyszerszabdl yozashan foglaltak szerinti meghosszabbitasanak
lehetéségére vonatkozd kritériumok meghatéarozasa

Az iranyitasi djarasokkal ésa CHMP tevékenységekkel kapcsolatos mindséghiztositasi
rendszerek megerésitése és fenntartasa

Vonatkozo és idészerii informécio biztositasa az Ujonnan megje end terapiakkal és

technol 6gidkkal kapcsolatos fol yamatokra vonatkozéan

A hatéreseti termékek osztdyozési fol yamatanak megval 6sitésa

A vélemény és EPAR 6sszefoglal ok, illetve a termékinformécié valamennyi hivatalos EU nye ven
torténé kdzzététele az Europa Bizottsag forgalomba hozatali engedél yt megadd hatérozatat
kovetéen

A nagyk6zbnség szdmérais értheté modon fogal mazott EPAR &sszefogla 0k dkészitésével
kapcsolatos fol yamatok kidolgozasa

A kéredmek visszavonasaval és a kozosségi forgalmazasi engedélyek e utasitésaval kapcsolatos
informaci 6 kbzzététe ére vonatkozo eljaras kidolgozésa
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Plazma-térzsadatok és vakcinaantigén-tdrzsadatok

A plazmartorzsadatok (Plasma Master Files, PMF) és a vakci naantigén-torzsadatok (Vaccine Antigen
Master Files, VAMF) a forgalomba hozatali engedély dosszigjatdl ekilénils, 6ndllé dokumentumok.
E torzsadatok kozpontositott €jarashoz hasonl6 rendszer keretében torténd vizsgaatat kbvetéen az
Ugynokség az Eurdpai K6z0sség egészében érvényes, kozosségi szabdl yozésnak val6 megfel el ést
igazol 6 tanusitvanyt alit ki.

A PMF és VAMF tanUsitasi djarasok 2004-ben keriiltek kidolgozasra. A 2004-ben beérkezett €sb
PMF kérd meket kovetéen az Ugynokség 2005-ben koriilbe il hét kérd emre szamit, és a

megfel e ségi tandsitvanyok bizonyos médositasai is varhatok. Az €ss tiz VAMF kérdem vérhat6an
2005-ben érkezik majd be.

Célkitlizések ésf6 kezdeményezések:
» A PMF ésVAMF dossziék szabdl yozasban meghatarozott hataridon bd ili értéke ése

» A PMF éVAMF értékdési djarasok monitorozasa, és szerzett tapaszta atok al apjan torténd
felllvizsgdlata

2.4 Engedélyezés utani tevékenységek

Az engedélyezés utani tevékenységek kdzeé sorolhatok a médositasok, a kiterjesztés és a forgalomba
hozatali engedély dtruhazésai. A forgalomba hozatali engedélyek modositasai lehetnek kisebb (1A
vagy IB tipusl), illetve jelentés (11 tipust) modositasok.

Beérkezett kérelmek (Input)

2005 bﬁqs%s
2004 bﬁ&i—légo
2003 bﬂ'—l%i

OI. tipust moédositasi kérelmek B II. tipusi médositasi kérelmek
OKiterjesztési kérelmek
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Elfogadott vélemények (Output)

2005 b.ﬂfo_'%‘?
2004 bﬁﬂ—‘ : : : 551
2003 _ﬂiﬂ—‘ 56

0 100 200 300 400 500 600

OKiterjesztési vélemények
B 11. tipust modositasi vélemények
O1. tipust médositasi vélemények

Trendek:

A megadott forgalomba hozatali engedél yek szamaban tapasztalt ndvekedés miatt az |. és 1.
tipusi médositasok szamaban is fol yamatos ndvekedés varhatd. A plazma-torzsadatok és a
vakcinaantigén-torzsadatok tanUsitasi eljarasaval kapcsolatban is kialakulnak és fejl ddnek majd az
engedélyezés utani tevékenységek

Ezt a novekedést a mddositasok megvéltozott osztd yozasa, és a plazma-tdrzsadatokkal és a
vakcinaantigén-torzsadatokkal kapcsolatos Uj kozosségi szabal yozas megvalOsitésanak szintjeis
befol yasolja mad

Célkitiizések:

A forga omba hozatali engedél yek kiterjesztésére, modositasara vagy atruhazasara iranyul
kérdmekkd kapcsolatos értékd és mindségének, illetve szabdlyozasi és tudomanyas
kovetkezetességének javitasa és a szabd yozashan déirt hatéridok betartasa

E cékitlizés teljesitménymutatdja az (djarastol fliggéen) 30, 60 vagy 90 napos hatéridén be Ul
kiértékelt kérdmek szézalékos aranya. A cél az, hogy az Ugynokség az emlitett hataridén belll a
kérelmek 100%-& kiértékelje

Az engedélyezés utani szakaszban biztositott tajékoztatas javitasa a mddositasokkal kapcsolatos
Uj szabdlyozashan foglaltaknak megfe dden

A cakitlizések teljesitését szolgal 6 legfontosabb kezdeményezések:

A jdenlegi djarasok felllvizsgdata, ezen bellll a vélemények Bizottsdghoz val 6 tovabbitésara
rendelkezésre dll6, 30 naprdl 15 napralerdvidilt hataridé fol yamatokba vald beépitése

Szilkség esetén az Ugynokség kisebb médositasokkal kapcsolatban alkal mazott djérésa nak
modositasa, figyelembe véve az U k6zosségi szabalyozas végrehajtasanak €ls6 éve soran szerzett
tapasztal atot

A gyogyszerkészitmeény haszndlatét jel entésen befolyasol 6 engedél yezés utani tevékenységekkel
kapcsolatos vél emény-Osszefoglal 6k kozzététd e, az eurdpai nyilvanos értékel 6 je entések
rendszeres frissitése, és a fontosabb engedél yezés utani tevékenységekkel kapcsolatos
sajtokozlemények kozzététede
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2.5 Farmakovigilancia és fenntarté tevékenységek

Ide sorolhaték a farmakovigilanciai tdjékoztatassal (mellékhatasokrdl szol6 jelentések és idészakos
gyogyszerbiztonsagi jelentések (periodic safety update reports, PUR)), az utokdvetd intézkedésekkel
(follow-up measures, FUM), a specifikus kotd ezettségekkd (specific obligations, SO), az éves
Ujraértékelésekkd ésa megujitési kérd mekke kapcsolatos tevékenységek. Fontos megjegyezni, hogy
afarmakovigilancia az Ugynokség tevékenységének kiemelt teriilete, és hogy az EMEA ennek

megfel e 6en tovabbi eréfeszitéseket tesz mad a kdzpontositott djaras keretében engedél yezett
termékek biztonsagos haszndl atanak biztositasa érdekében.

Idészakos biztonsagi jelentések (PSUR),
utokoveté intézkedések (FUM) és
specifikus kotelezettségek (SO) (Input)

925

2005 265 | : ! :
' ' ' ' 048

2004 - : : :

1,025
2003 F

0 200 400 600 800 1,000 1,200

|E|PSUR B FUM és SO |

Trendek:

» Az Uj kozosségi szabd yozés megval dsitasanak eredményeként tovébb erésodik az Ugynokség
farmakovigilanciaterén valat koordind 6 szerepe

» Az engedélyezés djarastol fliggetlentl vdamennyi gyogyszertermék vonatkozasaban egyre tébb
az EudraVigilance adatbézi sha € ektroni kus Gton érkezé jelentés, ami egyforman vonatkozik az
egyedi esetekkd kapcsolatos biztonsagi jd entésekre (individual case safety reports, ICSR), ésa
feltéte ezett varatlan sl yos mell ékhatasok j e entésére (suspected unexpected serious adverse
reactions, SUSAR)

» Az ddérgdzések szerint 2005-ben mintegy 1.700 lesz az EU kiilonbdzd részeirdl az
EudraVigilance engedé yezés utani moduljan keresztll el ektronikus Uton beérkezé |CSR-ek
szama. Az EU-n kivilrél vérhaté | CSR-ek szama pedig koriilbe Ul 51.800-ratehetd. Ezek a
becslések a kozpontositott djaras keretében engedd yezett termékekre vonatkoznak.

* A nem kdzpontilag engedd yezett termékekkel kapesol atban el ektronikus Uton beérkezé — EU és
nem EU — jelentések szdma az € 6rg e zések szerint 1.500 kordl lesz

= A kozpontositott djéarés keretében engedél yezett gyogyszerkészitményekkel kapcsolatban az EU
orszagokbdl szokvanyos postai (iton beérkezé gydgyszer-mell ékhatés je entések (adverse drug
reaction (ADR) reports) szama mintegy 18.800, az EU-n kiviilrél érkezé ADR jelentések szama
pedig kortlbe tl 3.390 lesz

= A SUSAR jeentések szama az d6rejelzések szerint 2005-ben 8.000 koriil alakul majd

» Az EudraVigilance tovabbi fglesztése és megval bsitasa az adatel emzés, ezen bl az
adatraktarozas és ajd detektal ast megkdnnyité adatbanyaszat megfe €6 madszere nek
alkd mazasaval, és az EMEA (zleti partnerd szdmara biztositott koordinacié és képzés
bi ztositasaval kapcsolodik majd dssze
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Az Uj gyoégyszerszabal yozas kovetkezményei:

Az (jj szabalyozés akockazatmenedzsment rendszer megval Ositasét szolgd 6 rendel kezések

mell ett a kockazat/el 6ny egyensily folyamatos utokovetését biztositd rendszer kiépitésének
|ehet6ségét is dbiranyozza. I1ly médon megfel dé torvényes alapot teremt afarmakovigilandiai
dlendrzések elvégzéséhez. A slirgés esetek megol dasé ideiglenes intézkedések rendszere
biztositja. A szabalyozas kiiléndsen nagy hangsul yt fektet az étlathatdsagra, a farmakovigilanciai
kérdésekkel kapcsolatos kommunikaciora és tgjékoztatasra.

Célkitiizések:

Az EU szinten felllvizsgdlt gyogyszerszabd yozas végrehajtasa, killonds tekintettel az EMEA
farmakovigilancia és biztonsagi kérdésekke kapcsolatos téjékoztatas terén jelentésen
megerésodott koordind 6 szerepére

A farmakovigilancia terén végzett tevékenységek magas szinvona anak és mindségének
bi ztositasa, és az déirt hatériddk betartasa

Az EMEA kockézatmenedzsment stratégidjanak az EU kockazatmenedzsment stratégia részeként
torténé tovabbi megval dsitasa

Az EudraVigilance projekt, ezen bellil a SUSAR komponens tovabbi megval 6sitasa, kiil6nds
tekintettd atagdllami és gydgyszeripari szintii megval sitésra, mel ynek segitségéved operativabb
rendszer alakithat6 ki. 2005-re vonatkozoan a cél annak biztositasa, hogy atagallamok illetékes
hatésagai nak tobbsége és eméllett jel entds szamu gyogyszeripari cég is arendszeren keresztil
tegyen je entést

A cékitlizések teljesitését szolgal 6 legfontosabb kezdeményezések:

A kdzpontositott €jarés keretében fd dolgozott kérelmekkel kapcsolatban felmerllé biztonsagi
kérdések kezd ésére vonatkozoan 2004-ben bevezetett djards megfed 6 iranyitasa és
megerdsitése az engedél yezés détti és utani fol yamatok vonatkozéasaban egyarant

A kockazatmenedzsment tervek koncepcidjanak megfelel6 megval ésitasa

A tudomanyos tanacsadasi fol yamat megerésitése a biztonsagga kapcsol atban az engedélyezést
kovetsen felmertilé kérdések és problémak jobb megol dasa érdekében

Az ICSR jelentések d ektronikus tovabbitasanak tovébbi megval 6sitésa és fenntartasa, és az
engedélyezés e 6tti és utani szakaszban az EudraVigilance rendszeren keresztiil térténd
e ektronikus ICSR tovabbitas folyamat naprakész miikdésének és fenntartésanak tamogatasa

Az egyesiilletékes nemzeti hatésagokkal (national competent authority, NCA) tartott kil on Gl ések
megszervezése a mdlékhatasokka kapcsolatos adatok NCA-k és EMEA kozotti e ektronikus
tovabbitasanak tovabbi eldsegitése érdekében

A jeldetektalast segité adatelemzési modszerek és eszkdzok kifejl esztése és megval Ositasa,
megfel 6 képzés biztositasa az EudraVigilance rendszer — és ezen bel il az () SUSAR
komponens — valamennyi hasznd éja szaméara
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2.6 DOntébirdsagi eljarasok és kozosségi szintit dontést
kezdeményezd beterjesztések

A (2001/83/EK iranydv 29. cikkében vagy az 542/95/EK hizottsagi rendd et 7(5) cikkében foglatak
szerinti) dontdbirosagi €jarasok kezdeményezésére a tagallamok kozétt a kol csonds dismerési djaras
keretében kialakult nézetdtérés kapcsan kerll sor.

A 30. cikk szerinti beterjesztések célja atagdlamokban méar engedd yezett termékek engedél yezési
feltételeinek k6zOsségi szintii harmoni zaci6ja.

A 31. és 36. cikk szerinti beterjesztésekkd kapcsolatos djarasok kezdeményezésére f6l eg kdzdsségi
érdekek és biztonsagi vonatkozasu kérdések kapcsan kerll sor.

Az EMEA-nal kezdeményezett dént8bir6sagi
eljarasok és kozosségi szintli dontések (Input)

2005 |12

2004 7

2003 | 11

Trendek:

= A 29 ésa30. cikkben foglaltak szerinti dontébirdsagi djarasok és beterjesztések szama 2004-
gyel dsszehasonlitva 2005-ben varhatéan né majd

= A farmakovigilanciai kérdésekkd kapcsolatos beterjesztések szama varhatdan a 2004-essdl
megegyez6 szinten marad, fontos azonban, hogy nyomon kovessiik az (jj szabalyozési
rendelkezések (pl. a beterjesztésekkd kapcsolatos djarasok hataskore) hatasat

= Az EU bdvitése (atermékinforméaci 6 20 EU nyelven torténd feldolgozasa, a kozOsségi szintii
dontést kezdeményez6 beterjesztések szamanak esetl eges novekedése), és a specifikus, és
megfele 6 utokovetést igénylé kotel ezettségeket (el 6klinikai vizsgdatok, klinikai vizsgalatok,
idészakaos gyégyszerbiztonsagi jelentések (PSUR), forgalomba hozatal utani tanul manyok,
nyilvantartasok) tartal mazo bizottsagi hatarozatok eredményeként fokozadik a munkaterhel és

Célkitlizések:
» A tudomanyos fdllvizsgdlat soran sziiletett megall apitasok minéségének szabd yozasi és

tudomanyos kovetkezetességének javitasa. A cdl a biztonsagi vonatkozas( beterjesztésekke
kapcsol atos djarésok iddtartamanak csdkkentése

» A kOzOsségi szintii dontést kezdeményezo beterjesztésekke kapcsolatos informacio
e érhetdségének javitésa
A célkitlizések teljesitését szolgal 6 legfontosabb kezdeményezések:

» A biztonsagi vonatkozéasll beterjesztésekke kapcsolatos folyamat fellilvizsgdataaz ilyen
eljarasok idétartamanak csokkentése cdljabol
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= A dontobirésagi/beterjesztésekkd kapcsolatos djarasok atlathatdsaganak nove ése és az ilyen
eljarasokkd kapcsol atban rendelkezésre allé informéad 6 kdvetkezetes ismertetése, fliggetlenlll az
eljarasok jogi alapjétol

2.7 Novényi gyogyszerek

Az Uj szabdyozés a hagyomanyos névényi gyogyszerek egyszeriisitett torzskdnyvezési djarasat
vezette be az EU tagallamokban, és |étrehozta a Novényi gyogyszerekkel foglalkozo bizottsagot.
Novényi gyogyszerek terén végzett tevékenységeivel az Ugynokség igyekszik majd elésegiteni a
novényi gyogyszerekkel kapcsolathan tagdllami szinten kialakitott €jarasok és rendd kezések
harmonizd asét, és tovabbi névényi gyogyszerek eurépai szabédlyozasi keretrendszeren bel i
integral asét. 2005-ben kil 6ndsen nagy hangsulyt kap majd a Bizottsag teljes mandatumanak

el 6készitése,

F6 kezdeményezések:

» A hagyomanyos névényi gyogyszerekben haszndlt ndvényi anyagokat, ndvényi készitményeket és
ezek kombinéci 6it tartalmazd jegyzék dsszedllitasaval kapcsolatos € dkészité munka

= Azismert és széleskdriien haszndt ndvényi gyégyszerekre vonatkozo kdzdsségi néveny-
monogréfidk tervezetének dkészitése

= A tagdlamok és az eurGpai intézmények szamara a ndvényi gyogyszerekked kapcsolatban alehetd
legjobb tudomanyos véleményezést, illetve az emberi felhasznélasra szant
gyogyszerkészitmények bizottsaganak kérésére alkotott vél emények elfogadését biztosito
eljarasok e 6készitése

= Atdrzskdnyvezési kérdem dossziéjanak tartalméaval kapcsolatos e Girasok tisztézasa. A tovabbi
tisztazast igényl6 teriiletek kzé sorolhatok pédaul:

0 A torzskdnyvezési kérelmet aldtamasztd dokumentéci 6 részeként e airt, biztonsagi
adatokkal kapcsolatos iroda mi attekintés és szakértsi jel entés forméja és tartalma

0 atbrzskdnyvezés kérelmet aldtamaszto irodalmi adatok vagy szakértéi bizonyitékok a
legd dbb 30 éves gydgyaszati felhaszndlés igazolésara ( a bizonyitékok forméja és
tipusa)

0 annak szemlétetése, hogy afarmakoldgiai hatasokat és a hatésossagot régota fennall o
hasznd a és tapasztalat tAmasztja a4, ésteszi efogadhatéva

= A ndvényi gyogyszerekkd foglalkozd munkacsoport dltal 1997 és 2004 kozott dsszedllitott
Utmutatés stétuszanak tisztézésa

2.8 Tudoményos bizottsagok
Az Emberi felhaszndlasra szant gyodgyszerkészitmények bizottsaga (CHMP)

A CHMP auditok éves ciklusa a CHMP szintii fol yamatok fol yamatos javitasanak kultUrgjét igyekszik
majd el ésegiteni. A 2004-ben szerzett tapasztal atokra épitve a CHMP a betegképvisd eti

szervezetekke |étrehozott EMEA/CHM P munkacsoport szintjén végzett tevékenységek

tovabbfejl esztése Utjan igyekszik majd megerésiteni a betegekkel fol ytatott egytttmitkddést. A
kezdeményezések kdzott szerepd majd a betegek tajékoztatasaval kapcsolatos javas atok
véglegesitése. Ugyancsak atervek kodzott szerepel az emlitett munkacsoport dlandd munkabizottsagga
alakitésa. A CHMP és az egészségiigyi szakemberek, egyetemi korok és tudos tarsasagok kozotti
egyUttmiitkodés szintén tovabbfe | esztésre kerdl.

A CHMP 2005-ben 11 alkalommal Ulésezik majd.
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A CHMP 2005-re tervezett il éseinek idépontja

januér 17-20 julius 25-28
februér 14-17 augusztusban nincs Ulés
marcius 14-17 szeptember 12-15
dorilis 18-21 oktéber 10-13

méj us 23-26 november 14-17
jUnius 20-23 december 12-15

A Ritka betegségek gydgyszereinek bizottsaga (COMP)

A ritka betegségek gyogyszereive foglalkozo bizottsag (COMP) feladata a ritka betegségek

kezel ésére szolgal 6 gyoégyszerkészitmények mindsitéséve kapcsol atos javaslattétd az Eurdpai
Bizottsag felé. A COMP masik feladata az Eurpal Bizottsag szamara a ritka betegségek
gyogyszerivel kapcsolatos intézkedések kidol gozasa terén biztositott tandcsadas, illetve a nemzetkdzi
partnerekke és a betegképvisdeti szervezetekked e téren folytatott egylittmitkddés tamogatasa.

A COMP 2005-ben 11 alkalommal Ulésezik majd. Az llések két napig tartanak, a megvizsgalandd
kérelmek szamétdl és komplexitasétol fliggéen azonban harmadik Ul ésnappal is kiegészithetok.

A COMP 2005-re tervezett Giléseinek idépontja

januér 12-14 julius 12-14
februér 2-4 augusztusban nincs Ulés
maércius 2-4 szeptember 7-9

aprilis 6-8 oktdber 18-20

majus 10-12 november 9-11

junius 14-16 december 7-9

A Novényi gyégyszerek bizottsaga (HMPC)

A NOvényi gyogyszerek bizottsaga (HMPC) 2005-ben hat alkalommal Glésezik mgjd.

A HMPC 2005-re tervezett il éseinek idépontja

januér 27-28 julius 21 —22
marcius 22-23 szeptember 19 —20
m&jus 31 —junius 1 november 22 — 23
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Allando és ideiglenes munkacsoportok

Az EMEA emberi fdhaszndl ésra szant gyogyszerkészitményekeért fd € s tudomanyos bizottsaganak
munkacsoportja — az egyes munkacsoportok specifikus felelsségi kdrének megfeld den —tdbbek
kozott az aldbbi feladatokat |étjak d: iranyvonalak kidolgozasa és fellilvizsgdlata, a kérel mekben
megj e dlt gyogyszerkészitményekkel kapcsolatos javaslatok és tanacsadas biztositésa, a forgalomba
hozatali engedéllyel kapcsolatban és az engedél yezés utan végzett tevékenységek. Mindez a
gyo6gyszerkészitményekkel kapcsolatos atalanos kdzegészségiigyi kérdésekre vonatkozd tanacsadast
és javadattétdt is magaban foglaja

F6 kezdeményezések:

A CHMP dlando ésideiglenes munkacsoportjai ajovoben is folytatjak majd fol yamataik
racionalizéal asét, ily modon javitva az &tlathatdsagot és a hatékonysagot. Az amerika Elel miszer
és Gyogyszer Hivatallal (FDA) kotott titoktartasi megd | apodasok | étrejttét kovetben
folytatddnak az FDA-val a gyogyszerkészitmeények kifejlesztésével kapcesolatos specifikus
kérdésekre vonatkozdan megkezdett megbeszél ések

Tekintettd arra, hogy az Ugynokség tovédbbra is szamithat a feltorekvé Uj terdpiakkal kapcsolatos
kéredmek beérkezésére, 2005-ben is rendszeresen liléseznek majd az Ujonnan megjeend
terapidkka és (jj technol gi akka (pl. farmakogenetika, génterdpia, sgtterdpia) foglalkozo

idei gl enes munkacsoportok. Fontos, hogy a bizottsagok az e téren tapasztalt tudomanyos és
technoldgiai fejlddésrél naprakész tgjékoztatast kapjanak

A gyermekgyogyaszati gyogyszerekkd kapcsolatos, varhatéan 2006-ban € fogadasra kertil6 Uj
szabélyozésra szamitva az Ugynokség tovédbbra is tdmogatja maj d a Gyermekgydgyaszati
munkacsoport (Paediatric Working Party) munkgjat az egyes cégekkel a gyermekgyogyaszati
készitmények kifglesztésével kapcsolatban fol ytatott megbeszél ések, és a gyermekek atali
hasznd atra szant gyogyszerekkel kapcsolatos informéacio d érhetésége terén

Az EMEA az Osszehasonlithat6sagi munkacsoport (Comparability Working Party) és a
Biotechnol6giai munkacsoport (Biotechnol ogy Working Party) tevékenységein keresztll,
specifikus termék iranyvonalak kifglesztésével tamogatja majd a hasonlé biol 6giai
gyogyszerkészitmenyek kifejl esztését

A betegképvisd eti szervezetekkd |étrehozott EMEA/CHMP munkacsoport rendszeres Ul ések
Utjan igyekszik majd megfd € é férumot biztositani ahhoz, hogy a betegek is hozzgjarul hassanak a
szabdyozési rendszer kialakitasahoz

Tovébbi fejlesztésre kerlilnek a plazma- és vakci naanti gén-torzsadatokka , a biotechnol giét
alkamazd egészséguigyi berendezésekked és avérbdl nyert gydgyszerkészitmeényekkel
kapcsol atos tevékenységek

A COMP ad hoc biotechnol6giai munkacsoportja tamogatja majd az Ujonnan megjelend terdpiak
mindsitési djarésat, ésa COMP érdeket fel ekkd |étrehozott munkacsoportjais fol ytatja
rendszeres tevékenységét

Az EMEA tamogatast biztosit a COMP és a CHMP kezdeményezésére az (jj tudomanyos és
modszertani aspektusokkal kapcsolatban az érdekdt felek, ezen bdll is elsdsorban a tudomanyos
kutatd szervezetek szamara szervezett workshopok megrendezéséhez. Az EMEA emdllett az
Ugynokség tudomanyos bizottsagai val és az illetékes nemzeti hatosagokkal egyeztetett
kérdésekke kapcsol atos képzéseket szervez majd az orszagos értekd 6k szaméra
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A fébb allando ésideiglenes CHMP Ulések szama
munkacsoportok - 2005

Farmakovigilancia munkacsoport 12
Biotechnol6giai munkacsoport 11
K6z6s CHMP/ICVMP mingséguigyi munkacsoport 4
Vérkészitményekkd foglakozd munkacsoport 2
Hatésossagi munkacsoport (plenéris) 4
Biztonsagi munkacsoport (plenéris) 4
A betegképviseleti szervezetekke 1étrehozott 3
EMEA/CHM P munkacsoport

Gyermekgyogyaszati munkacsoport 6
Vakcina munkacsoport 6

2.9 Szabdlyozasi tevékenyseégek

Szabalyozasi és eljarasi utmutatas

Az Ugynokség a kilonbozé gyogyszerkészitmények él etciklusa sorén szabélyozési és djarési
tanacsadast biztosit a gydgyszeripari cégek szamara, kezdve a kérd mezékke a kérelem benyujtasat
megel 6z6en tartott meghbeszél ésektdl egészen a forgalomba hozatali engedélyek tulajdonosaiva tartott
éves Ulésekig. Az EMEA ennek megfel déen folyamatosan fejleszti ésfrissiti a kozpontositott eljaras
fébb 1épésaire, illetve a gyogyszerkészitmények mindségére, biztonsagara és hatdsossagara
Osszpontosito Gtmutaté dokumentumokat.

F6 kezdeményezések:

= Az Uj eurdpai gyogyszerszabd yozas megval Ositésa soran kil 6nésen nagy hangsuly kertl a
szabalyozési és djarasi Utmutatéas kidol gozésara, mdyre ajd enleg rende kezésre dl 6 Utmutatd
dokumentumok felilvizsgalaténak kiegészitéseként kertil majd sor

= Az EMEA tovébbrais a kdzpontositott €ljérassal kapcsolatos tanacsadas, és a CHMP-t és dlandd
és ideiglenes munkacsoportjait érinté kérdésekke kapcsolatos Utmutatas biztositdsaval tamogatja
majd az Eurépai Bizottsag ' Fd hivés a kérdmezékhoz' cimii kiadvanya frissitése és
tovabbfejl esztése terén végzett munkdjat

A tervezett itmutatd dokumentumok részleteit a 3. mdléklet tartal mazza
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Parhuzamos forgalmazas

A kdzodsségi forgalomba hozatali engedély az EU egészére érvényes és a kdzpontositott ejaras
keretében engedél yezett gydgyszerkészitmény valamennyi tagéllamban megegyezé. A csak egy

tagd lamban forgal omba hozott termékeket a fogalomba hozatai engeddy jogosultjatol fliggetlen
"parhuzamos forgalmazd’ a kdzosség barmey mas részében forgd mazhatja. Erre jellemzéen az
arkulonbozetekbdl szarmazd d 6nyok kihasznél asa érdekében kerlil sor. Az EMEA dlendrzi, hogy az
ilyen, parhuzamosan forgalmazott termékek megfe € nek-e a kdzosségi forgalomba hozatai engeddy
vonatkozo feltétel einek.

Parhuzamos forgalmazéssal kapcsolatban
beérkezett/elérejelzett bejelentések (Input)

2005 | 500
2004 | 457
2003 | 440 :

0 100 200 300 400 500 600

Trend:

» Az ddrgezések szerint 2004-gyel dsszehasonlitva a parhuzamos forga mazas mérsekelt
novekedése varhat6. Meg kel azonban jegyezniink, hogy az Uj kézosségi szabél yozas
végrehgjtasa— az (jj jogi rende kezés parhuzamos forgalmazok altali szisztematikus alkal mazésa
esetén — jelentds novekedést eredményezhet. Az Ugynokség ezért fol yamatosan nyomon koveti
majd a hel yzetet.

Célkitlizések és f6 kezdeményezések:

= A parhuzamos forgalmazési bg e entések EMEA djérés szerinti feldolgozésa és a szabd yozasban
meghatarozott hataridék betartésa

* Az EMEA Utmutatas parhuzamos forga mazdkra vonatkozdan torténé kibovitése és frissitése,
figyelembe véve az eddig szerzett tapasztalatot

= A tovabbi tokél etesitést igényl6 teriiletek meghatérozasa és a szilkséges javito intézkedések
megval 6sitasa

2.10 Az egészségugyi szakemberek és a betegek tajékoztatasa

Az Ugynokség dtal abetegek és az egészségiigyi szakemberek téjékoztatésa terén dlétott feladatkor
igen jelentés U feladatokkal bévilt. Ezen bel Uil kil 6ndsen nagy hangstlyt kap a felhasznél 6k

igényei hez megfel d 6en igazodd informécio biztositasa. Az Ugynokség idékdzben mar megkezdte az e
terlleten a kalmazott gyakorlat fellilvizsgdlatat, sigyekszik ily modon a betegek és az egészségigyi
szakemberek szaméra is érthetébbé és kdnnyebben d érhetévé tenni az informaciot.

Az (j szabdyozas emdlett akéredmezdk dta avé eményezés e étt visszavont kérd mekked ésa
forgalomba hozatdi engedé yek d utasitédsaval kapcsolatos téjékoztatast, az eurdpai nyilvanos értékdd
jelentésekrsl a nagyk6zonség szamarais értheté médon készitett dsszefoglal ok dsszedllitasat, és
megfelelé farmakovigilanciai informaci6 terjesztését is déirja
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Célkitiizés:

= Cdiranyos, hasznos és hozzaférhet6 informaci 0 biztositasa a betegek és az egészsegugyi
szakemberek szaméra az Ugynokség munkgjanak gyoégyszerekkel kapcsolatos aspektusaira
vonatkozéan

A célkitiizés teljesitését szol gal 6 legfontosabb kezdeményezések:

» Az egészségiigyi téjékoztatasért fele 6s részleg létrehozasa

= A betegképvisdeti szervezetekkd |étrehozott EMEA/CHMP munkacsoport kidol gozas alatti
javaslatainak véglegesitése

»  Egyetértés kialakitasa az Ugynokség partnereive és az érdeket felekkel abetegek és az
egészségugyi szakemberek gyogyszerekked kapcsolatos téjékoztatasanak |egmegfel e 6bb modjara
vonatkozo6an

» Az EuroPharm adatbazi s tovabbfejl esztése az Eurépai Unién belll a gyogyszerekkd kapcsolatban
rendel kezésre dll6 informaci 6 hozzaférhetéségének javitasa érdekében

= Azinformécids és kommunikéacios kérdések egészségiigyi szakemberekkd torténd megvitatasara
Iehet6séget biztositd workshop szervezése az emberi felhaszndl dsra szant gyogyszerek
témakorében

= Az EMEA-t, atagdlamok illetékes hatdsagait és az érdekedt fel eket magaban foglal, olyan
vonatkozo férum kialakitasa, amely a vita lehetdségét biztositja, és javaslatokkal szolgd hat arra
vonatkozoan, hogy az eurépai gyogyszerhd 6zat hogyan biztosithatja a l egoptimalisabb médon a
betegek és az egészségligyi szakemberek tgjékoztatasat

2.11 Nemzetk6zi tevékenységek
Trendek:

»  Tekintettd az Ugynokség kibéviilt Eurdpai Unidn belll megerésodott szerepére, illetve arra, hogy
ennek kdszonhetéen a nem-EU szabalyozd hatdsagok is egyre nagyobb érdekl Gdést tantsitanak az
Ugynokség munkgjairant, a nemzetkozi tevékenységek szintje ajévoben vérhatéan tovabb
emd kedik

F6 kezdeményezések:

* Atitoktartasi megallapodasok kontextusan bellili egytttmiikédés megerdsitése (tjan
tovabbfejlesztésre kerll az amerikai Eledmiszer és Gyogyszer Hivatallal (FDA) pé daul aritka
betegségek gyodgyszerei, atudomanyos tanacsadasi kérd mek, az Uj kéremek, a

farmakovigilancia, az iranyvonad ak kifejlesztése, a képzések résztvevii és a szakértok cseréje
terén fol ytatott egyuttmiikodés

» Az EMEA szakértdi latogatasi programja keretében Kanadaval, Japanna és egyéb szabalyozo
hatésagokkal is folytatddik az egyittmiikodés

= A WHO-val folytatott egyiittmiikddeés, és tudomanyos Uléseken és képzéseken val 6 részvéte

* A 2005-ben két Ulés keretében folytatddd |CH tevékenységekhez az Ugynokség az U
gyo6gyszerszabal yozas szerint fokozott tamogatéast és koordinad ot bi ztosit

2.12 Koordinaciés csoport

A kol csbnos dlismerést désegité munkacsoport (Mutual Recognition Facilitation Group, MRFG)
milkddését az EMEA ahavi Ulések keretében ajoviben istédmogatja majd.
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Az MRFG-t 2005 novemberében az (jj szabalyozés altal |étrehozott koordinaci és csoport véltjafd. Az
EMEA idokdzben fekészil azon Uj feladatara, me ynek értd mében az a dbbiakra kiterjedd titkarsagi
tamogatast biztosit majd az Uj koordinéaci 6s csoportnak:

= Az (lések napirendjének déterjesztése, a dokumentumok dsszedllitasa és terjesztése, a hasonlé
kérdésekkel kapcsolatos dlasfoglaldsok listganak biztositasa és az Ul ések utdkdvetése, ezen bellll
a kol cstnds dismeréssd és a decentralizalt ejarasokka kapcsolatos havi statisztikak e készitése

» A szabdlyozés éstudomanyos megdllapodasokat és a specifikus kolcstnds dismerésekke és
decentralizalt djarasokkal kapcsolatos vitak eredményeit rogzité adattar fokozatos bevezetése és
fenntartasa

= Az egyéb munkacsoportokkal és érdekelt felekke folytatott egytttmitkodeés e ésegitése

» Titkarsagi tAmogatés az éves jdentések dsszedl litésahoz, a koordinéci 6s csoportok
munkaprogramjuk szerinti specifikus tevékenységel terén biztositott segitségnyujtas, a csoport
tevékenységi nek szabayozasi ésjogi tanacsadas (tjan torténd tamogatasa
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3 Allatgydgyaszati készitmények

Az allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatban 2005-re megfogalmazott
prioritasok:

A kevéshé dterjedt dkalmazasok és aritkabb fg ok kiérében akal mazott gyogyszerkészitmények
fdlesztésének dsztonzése az Allatgydgyaszati készitmények bizottsaganak (CVMP) a kevésbé
eterjedt akalmazasok és aritkabb fajok gydgyszerkészitményeinek elérhetbségére vonatkozdan
2004 jdliusaban e fogadott all asfoglal asaban kdzolt stratégiai akcidterv javaslatainak

megval dsitésa tjan. Az Ugynokség irdnyvona akat dolgoz majd ki a kevésbé dterjedt
alkalmazésok és aritkabb fg ok kdrében d kal mazott gyogyszerkészitmények tesztel ésével
kapcsol atos adatokra vonatkozo ddirasok tovabbi engedél yezést megkdnnyits esetl eges
mabdositasardl folytatott konzultéci 6ra vonatkozdan

Az EMEA az (lj EU szabdlyozas értemében is fol ytatja majd a farmakovigilanciai feladatok
koordindlésaterén vélalt kit ezettségea teljesitését, ezen bel Ul kil 6ndsen nagy hangsul yt
fektetve az egészséguigyi szakemberekkd és az egyéb érdekdt felekkd folytatott hatékony
kommunikéciéra. A mdlékhatasok e ektronikus je entése valamennyi alatgyogyaszati
készitményre vonatkozéan az EudraVigilance Veterinary keretében 2005. januar 1-tol kerl
bevezetésre

A kozpontasitott €jaras keretében engedd yezett gyogyszerkészitmények tudomanyos
adatbazisanak |érehozasa, ily médon alatdmasztvaa CVMP-n bdli tudomanyos értékd és
minGségét és kovetkezetességét, és ezzd egyidgiileg megerdsitve az Uj allatgyogyaszati
készitmények engedél yezését mege 6z6 kockazat/dény € emzést

Az EMEA Utitervben (Road Map to 2010) az dlagydgyaszati készitményekre vonatkozoan
megfogal mazott célkitiizések megval sitésa €lsé szakaszanak megkezdése, ezen bel il killondsen
nagy hangsulyt fektetve az antimikrobidis szerek alaokban torténd alkal mazasébdl eredd
antimikrobidlis rezisztencidval kapcsolatos kockazatmenedzsmentre, és az Uj EU szabdl yozéasban
foglaltak szerint elvégzett kornyezeti kockazatértékel és he yességének biztositasara

Az EMEA ésaCVMP fontos szerepet vallal mad az dllatgydgyaszati készitmények
élelmiszertermel 6 allatokban megengedett maradékanyag-szintjét szabal yoz6 — a 2377/90/EK
tanacsi rende etet fevaltd — Uj rendel et és az ezt kovet6 iranyvonalak kidolgozasaban
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3.1 Tudoméanyos tanacsadas

E meghatérozas datt a gyogyszerkészitmények szponzorai szdméra atermékke kapcsolatos kutatas,
illetve annak kifejlesztése soran biztositott tudomanyos tanacsadas értendd. A tudomanyos tanacsadas
az EMEA tevékenységének kiemelt terlilete és a gyogyszerkészitmények minéségévd, biztonsagava
és hatésossagava kapcsolatos kutatés és fglesztés barmel y aspektusara vonatkozoan biztosithato.

Beérkezett/elbrejelzett tudomanyos
tanacsadasi kérelmek (Input)
2005 E
S s s L
2003 :lz
o 2 4 s 8 10

Trendek:

* A Nemzetkozi Allategészségiigyi Szervezet eurdpai részlegéve (IFAH-Europe) 2004-ben
folytatott rendkivil hasznos eszmecserét kdvetden jel entésen mddosult aleendd kérd mezdk dtal
kérheté tudomanyos tanacsadassal kapcsolatos djarés és ittmutatds. Az EMEA arra szamit, hogy
az allatgyégyaszati készitményekkd fogla kozé Uj tudomanyos tanacsadd munkacsoport
|étrehozésaval a jovoben is fennmarad, illetve fokozodik majd az il yen tanacsadas iranti
érdekl6dés

= 2005-ben az Ugynokség koriilbeltil kilenc tudoményos tanacsadasi kérd emre szamit

= A kevésbé dterjedt alka mazasok/ritkabb fajok gyogyszerkészitményeivel kapcsolatos ingyenes
tudomanyos tanécsadéssal kapcsolatban csak néhany kérelem érkezett az Ugynokséghez —
leginkabb é e miszertermel6 allatokra vonatkozdan

Az Uj gyoégyszerszaba yozas kvetkezményei:
Az Uj szabalyozas tudomanyos tanacsadassal kapcsolatos rendelkezésel a munkaprogram 2.2

pontjaban leirtak szerint ugyanigy vonatkoznak az allatgydgyaszati készitményekre, mint az
emberi felhasznal asra szant gyogyszerkészitményekre

Célkitlizések:
» A tudomanyos tanacsadas teriil etére vonatkozo U szabd yozasi kdvete mények teljesitése

= A kérdmezék szamara nyuijtott tudomanyos tanacsadas magas szintjének biztositésa, és a
szabal yozashan dldirt hataridék betartasa
E célkitiizés tdljesitménymutatoja azon kérelmek szaza ékos aranya, me yekre vonatkozdan (az
eljarastdl fliggden) a 30, 60 vagy 90 napos hatéridén belul jovahagyasra kerl a tanacsadast
tartalmazo levdl. A cél az, hogy az Ugynokség az emlitett hataridon bellil a kérelmek 90 %-ét
kiértékelje.

» A tudomanyos tanacsadéas haszndlatanak dsztbnzése az allatgydgyaszati készitményeket gyartd
cégek korében

A calkitlizések teljesitését szolgal 6 legfontosabb kezdeményezések:
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A tudomanyos tanacsadé munkacsoport szaméra biztositott titkarsagi tAmogatés és a potencidlis
kérd mezék tAmogatésa

Az igazgatétanacs € é terj esztett javaslat az ingyenes tudomanyos tanacsadas kiterjesztésének
jovahagyasara a kevéshé dterjedt alkal mazasok és aritkabb fajok korében torténé felhaszndl ésra
szant — megdllapodas szerinti kritériumoknak megfd € 6 — készitményekre vonatkozdan

3.2 Elsédleges értékelés

Az dsidleges értékd ési szakasz az EMEA kiil6nbtzé tevékenységeit foglalja magaban, kezdve a
jovébdi kérd mezékkd aforgalomba hozatali engedély iranti kérelem benytjtasa d étt fol ytatott
megbeszélésektdl, a CVMP dtali értékdésen &, egészen a forgalomba hozatdi engeddy Eurdpai
Bizottsag dltali odaitéléséig. A bizottsagi hatarozat megszilletését kdvetéen az EMEA eurépai
nyilvanos értékd 6 jelentést (EPAR) tesz kdzzé.

Allatgybégyéaszati készitményekre vonatkozdan
beérkezett/elSrejelzett Uj kérelmek (Input)

2005 [ 11

2004 8

2003 10

Trendek:

A kdzpontositott €jaras keretében benyujtott kérel mek terén fol ytatodik az eddig tapasztalt
tendendia, sily médon az allatorvosok és az dllattenyészték szamara Eurdpa-szerte biztositott
marad az (j és Ujité gydgyszertermékek megfelelé és fol yamatos dlétasa

Az dlatgydgyaszati készitményeket gyarto szektorban csak korlétozott piaci ndvekedés varhato,
egyrészt azért, mert csikken az e téren tevékeny valalatok szama, masrészt pedig azért, mert az
ipar dlitésa szerint az eddig Uj termékekbe beruhazott 6sszegeket a cégek egyre nagyobb
meértékben forditj &k defenziv kutatasra és fejl esztésre

E megl ehetésen negativ kdrnyezet elenéreis ugy tiinik, hogy ha nem isigazan nagy szamban, de
tovabbrais fol yamatosan jel ennek majd meg Uj készitmények. 2005-ben az Ugynodkség igy nem
kevesebb, mint 11 teljes kbzpontositott kérd emre szamit

A generikus készitmények terén 2004-ben beindult trend 2005-ben varhatéan fol ytatodik majd

Az Uj gyoégyszerszabé yozas kdvetkezményei:

Az Uj szabalyozas az dllatgyogyaszati készitmények értéke ése terén szamos ol yan fontos
vétozast vezet be, ma yeknek az Ugynokség szempontjdbol djérési és adminisztrativ téren és
emellett az erdforrasok terénis jelentés kovetkezményei lesznek. Azdltal, hogy a kdzpontositott
eljaras |ehetdsége a K 0z0sség egészére vonatkozoan barmdy, az dllati egészség szempontjabol
jelent6ségge bird dlategészséguigyi készitményre kiterjed, bovil az értékelés koreis. A

szabd yozas |ehet6séget biztosit arra, hogy a bizottsagok a gyogyszerkészitmények vagy a
kezd ések specifikus tipusainak értékd ésére vonatkozdan tudomanyos tanacsadd csoportokat
hozzanak | é&re és 15 napra csokkenti a CVMP dlatgydgyaszati készitményekkel kapcsolatos
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véleményének kozlésérerendd kezésre all6 idét. Ez pediga CVMP dtali véleményezést kivetd
ejaras dapos fdllvizsgdlatét teszi szilkkségessé.

A kis- és kdzépvallalkozasokkal kapcsolatos rendd kezések iranti igény az dlatgyégyészati
készitmények teriil etére is vonatkozik és az Ugynokségnek a korl &ozott piacca rendekezs, és a
régidhoz kototten el 6fordul 6 betegségek kezd ésére szolgd 6 termékek engedél yezését kéré cégek
szamara is mindenképpen tamogatast kell majd biztositania. A szabalyozas értel mében az
Ugynokségnek a kéremezé dta avé eményezést megel 6z6en visszavont kérelmekkel és a
forgalomba hozatali engedély d utasitasaval kapcsolatban isinformaciot kel biztositania. Az
eurépai nyilvanos értékd 6 je entéseknek a nagykdzonség szamérais értheté modon fogal mazott
Osszefoglal 6t kell majd tartalmaznia. Ez az olvashatosagi, illetve érthetdségi kdvetd mény a
csomagol &sban taldhat6 betegtdj ékoztatora is vonatkozik.

Célkitiizések:

Az (j szabdyozas kdvetd mények teljesitése, az ilyen kérdmekkel kapcsolatos értékelés
minGségének javitasa és a szabdl yozasban d6irt hatéridok betartasa

E célkitiizés tdljesitménymutatdja a szabdl yozashan déirt 210 napos hatéridén bel Ul ki értékelt
termékek szazalékos ardnya. A cél a 100%-os kiértékd és hiztositasa

|dészerii és érthetd termékinforméci 6 biztositasa a fe hasznd 6k és az érdekdt fel ek szaméara

Az e cdlkitiizéssd kapcsolatos tdjesitménymutatok:
o0 aCVMP llést kbvetben kbzzétett sajtokozleménnyd egy idében megjdend
vél emény-Osszefoglal 6k szézalékos ardnya. A cél az, hogy a sajtékdzleménnyd egyiitt
megjelené dsszefoglal ok aranya lega dbb 90%-ct érjen €
0 abizottsagi hatarozatot kdvets két héten bellll kozzétett eurdpai nyilvanos értéke 6
jelentések szazalékos ardnya. A cél az, hogy az EPAR-oknak lega ébb 80%-a a
megjeldlt hatériddn bel Ul kerliljon kozzéétdre

A cdlkitlizések teljesitését szolgal 6 legfontosabb kezdeményezések:

Utmutatés bi ztositésa a Bizottsag szaméra azon kritériumokkal kapcsol atban, mel yeket
figyelembe kell venni annak € déntésekor, hogy egy adott termék forga omba hozatala ,, k6zosségi
szinten a betegek és az dlategészséguigy érdekeit szolgdlja-€’ (726/2004/EK rendd et 3(2)(b)
cikk), és hogy ennek megfeld éen engedd yezheté-e a kdzpontositott djaras keretéoen

A tudomanyos tanacsadd csoport Uj antimikrobidlis szerekre vonatkozé kérelmekke kapcsolatos
tanacsanak és javaslatainak integrdldsa a CVMP értékd ési djarasdba

A 2004 oktoberében végzett CVMP audit soran tett javaslatok végrehajtasaa CVMP djéarasaival
kapcsolatos minéséghiztositasi rendszer megerdsitése érdekében

A renddkezésre all6 tudomanyos adatok € emzésé megkonnyité adatbazis 1étrehozasa a
kozpontasitott eljarés keretében az emult 10 év sorén benyujtott és a jévdben benyujtasra keriil
valamennyi kérelemre vonatkozoan, ily madon biztositva a CVMP értékel§ je entések nagyobb
integritasat, tudomanyos minéségét és kovetkezetességét

A korlétozott piaccal rendelkezd, vagy regiondis elterjedésii betegségek kezel ésére szolgalé
allatgyoégyaszati készitményeket gyart6 vallalatok tamogatasanak biztositasahoz szilkséges
intézkedések kidolgozasa (726/2004/EK rendelet 79. cikk)

A nagykdzbnség szdmérais értheté mddon fogal mazott EPAR dsszefoglal Ok dkészitése ésa
kérdmezokkd fol ytatott koordinacid annak biztositésa érdekében, hogy a csomagol asban

el hdyezett tajékoztatok ehhez hasonlGan alaikus szamérais értheté madon keriiljenek
megfoga mazésra

A CVMP iranyitasa és szervezete

A CVMP az év sorén 11 alkalommal (lésezik majd. Tevékenysége soran igyekszik majd
megvalésitani azt az Ujonnan efogadott djarast, melynek cdjaa CVMP és az érdekdt felek kdzotti
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kommunikéci6 és parbeszéd € dsegitése, az Uj szabd yozashan e Giranyzott kotd ezettségek szilkséges
intézkedések megtétd e Utjan torténd telj esitése és az étl dthatdsag szilkség szerinti javitasa.

A CVMP 2004 oktOberében végzett dlendrzését kovetéen az Ugynokség és a Bizottsag tagjai is
igyekeznek maj d biztositani, hogy a CVMP tdljes egészében kihaszndlja és megvd 6sitsa a

tokél etesitési 1ehetéségeket, ily médon biztositva a Bizottsag és a CVMP munkacsoportok és titkarsag
tevékenységei soran alkal mazott gyakorlat optimalizal asat.

A CVMP 2005-re tervezett tiléseinek idépontja

januédr 11-13 julius 12-14
februar 8-10 augusztusban nincs Ulés
mércius 8-10 szeptember 6-8
Forilis 12-14 oktober 4-6
majus 17-19 november 8-10
janius 14-16 december 6-8

3.3 A maximélis maradékanyag-hatarértékek megallapitasa

Az dlatgyogyaszati készitmények & d miszertermel§ dlatokban torténé akal mazésa a kezdt
alatokbol nyert é el miszerekben maradékanyagok je enléé okozhatja. Az Ugynokség ezért
valamennyi allati eredetii él e miszertermékre— ezen belll ahlsra, ahalra, atgre, atojasra és amézre
— vonatkozoan megdll apitja az dlatgydgyaszati készitményekben haszndlt hatdanyagok maximalis
maradékanyag-hatarértékét, ily médon biztositva az il yen é e miszerek biztonsagos haszna atét.

A maximalis hatéanyag-hatarértékek (maximum residue limits, MRL-ek) megdllapitasaval kapcsolatos
munka még a’régi’ hatdanyagokra vonatkozoan is javaban folyamatban van és atitkarsag tovabbrais
aKozosségen bd iili és kivili érdekelt felek szamos kérel mét val aszolja meg a 2377/90/EK tanacsi
rendel et mellékleteiben foglalt MRL listék tisztazasara és értel mezésére vonatkozoan. Ezt afdadatot
nagyban megkonnyitette a gyakran ismétet kérdésekkel kapcsolatos dokumentum EMEA weblapon
torténd kozzététd e és arendd kezésre d16 informaci6 maxi malizd ésa érdekében a jovében is tovabbi
|épésekre kertil majd sor.

Beérkezett/elbrejelzett kérelmek (Input)

0 2 4 6 8 10

|I:|Uj MRL kérelmek B MRL kib3v./méd. kérelmek |
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Trendek:

» Az MRL listék tisztézasara irdnyul 6 kérd mek szama megl ehetésen magas és a jovében is
vérhat6tan korilbetl 200 koril marad

= Az éddmiszertermd 6 dlatok kezd ésére haszndlt készitményekben alka mazott Uj hatéanyagok
MRL értékének megallapitasarairanyul 6 kérd mek szama az € 6re elzések szerint hét koril alakul
majd, az MRL értékek kibdvitésére vagy modositésara iranyul 6 kéredlmek szama pedig varhatdéan
kilencre né

* A CVMP kevéshé dterjedt alkalmazasokkal és ritkéob fajokkal kapcsolatos palitikgan beldli
megallapodasnak megfelel6en, aforgal omba hozatali engedél yek jogosultja nak specifikus
kérelmeire val6 kdzvetlen reagal dsként varhatdan tovabb folytatddik majd a mér 1étez6 MRL-ek
tovabbi fajokratorténd kivetitése

Célkitlizések:

» Az MRL kérdmekkel kapcsolatos értékel ések és a kapcsol 6do tevékenységek megfe eléen magas
szinvonal on torténé elvégzése és a szabdl yozas szerinti hataridék betartasa

E célkitiizés teljesitménymutatoja a 120 napos hatariddn bellil kiertekelt kerelmek szazalékos
aranya. A cél, hogy az Ugynokség az emlitett hataridén belll a kérelmek 100 %-ét kiértékdje.

* A nagyk6zonség megdllapodas szerinti hataridékon bellli, idészerii t§jékoztatédsa az MRL -ekke
kapcsolatban

Az e cdkitiizéssd kapcsolatos tdjesitménymutatok:
0 aCVMP llést kbvetben kbzzétett sajtokozleménnyd egy idében megjdend
vél emény-osszefoglal 6k szazalékos ardnya. Cél, hogy a sajtokdzleménnyel egyiitt
megjel ené dsszefoglal ok aranya 100 %-os legyen
0 akozosstgi MRL-ek kozzétételét kovets 14 napon bel il megjd entetett MRL
Osszefoglal 6 jel entések szazalékos aranya. A cél, hogy az 6sszefogla 6 jd entéseknek
legd &b 80%-a a megjddlt hataridon bd Ul keriiljon kozzététdre
»  Harmadik felek mar megdll apitott MRL-ekked kapcsolatos kérdése nek a megdll gpodas szerinti
hatéridékon bd ili megvélaszol asa

E célkitiizés tdljesitménymutatdja a 14 napon bel Uili valaszok szazalékos ardnya. A cél az, hogy az
Ugynokség az ilyen kérdések 95 %-a amegjelolt hatéaridén beliil vélaszolja meg
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3.4 Engedélyezés utani tevékenységek

Az engedélyezés utani tevékenységek kdzeé sorolhatdk a médositasok, a kiterjesztések és a forgalomba
hozatali engedély dtruhazéasai. A forgalomba hozatali engedél yek mddositésai lehetnek kisebb (1.
tipush), illetvejdentss (11. tipust) madositasok.

Beérkezett/elbrejelzett kérelmek (Input)
8 :
2005 15 - '
25 !
5 : : ' :
2004 16 ' ' '
19 : : :
2 X : ! : :
2003 12 : ' ' '
] 48
! : : : : :
0 10 20 30 40 50 60
O1. tipust modositasi kérelmek B II. tipusi médositasi kérelmek
OKiterjesztési kérelmek

Trendek:

» Az engedélyezés utani tevékenységek, koztiik a modositasok és a kiterjesztések terén az 6sszes
forgalomba hozatali engeddy szamaval parhuzamosan fol yamatosan né majd a munka
mennyisége. A kiterjesztések szama a 2005-re 8 kérdmet d diranyz6 adatnak megfeleléen
va 6sziniileg né majd. Az I. tipusll modositasok szamaban az dsszes forgalomba hozatali engedély
szaméava parhuzamos névekedés varhat6: a 2005-0s adat 25 kérelmet iranyoz dé. A |1. tipusu
madositasi kérdmek szdma az d6z6 évivel megegyezd szinten marad.

Célkitiizés:
= Az engedélyezés utani tevékenységek soran adott vélemények megfeld6en magas szinvonal anak

bi ztositasa, a szabalyozashan meghatarozott hataridk betartésa és az engedd yezés utani
informéci6 kézlése az érdekdt fe ekke

E cékitlizés teljesitménymutatdja az (djarastol fliggéen) 30, 60 vagy 90 napos hataridén bel Ul
kiértékelt kérdmek szézal ékos aranya. A cél, hogy az Ugynokség az emlitett hataridon belil a
kérelmek 90 %-at kiértékeje.

A célkitiizés teljesitését szol gal 6 legfontosabb kezdeményezések:

= A vélemény-osszefoglalok CVMP dtdi jévahagyassal egy idében torténd megje entetése

» Az EPAR-0k engedél yezés utani szakaszban torténé rendszeres frissitése az djaréasi és
tudomanyos aspektusokra vonatkozdan
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3.5 Farmakovigilancia és fenntarto tevékenységek

Ide sorolhaték a farmakovigilandiai téjékoztatassal (mellékhatasokrél szol6 jelentések, adverse drug
reaction reports, ADR-eK) és az idészakos gyogyszerbiztonsagi jel entésekkd (periodic safety update
reports, PSUR-eK), kapcsolatos tevékenységek. Az allatgydgyaszati készitmények engedélyezés utani
monitorozasa soran az EU egészében fol yamatosan alkal mazott hatékony kockazatmenedzsment

bi ztositasa érdekében a farmakovigilancia az Ugynokség tevékenységének 2005-ben is kiemelt
tertilete marad.

Beérkezett/elbrejelzett id6szakos
gyogyszerbiztonsagi jelentések (Input)
2005 53
2004 | | 45
2003_ : ' ' ' | 43
0 1I0 2I0 ?:0 4IO 5IO 60

Trendek:

= 37 termékre vonatkozéan kel — € 6add és tarsd badd kdzremitkodéséve dsszedllitott — éves
jelentést késziteni

= A 2005-6s d 6rejelzés szerint a forgalomba hozatali engedély megujitasarairanyul 6 kérelmek
szama 9 kordl mad

= A kozpontositott €jarés keretében engedé yezett termékek szamanak fol yamatos novekedésével
parhuzamosan a mellékhatasokrol szol6 jel entések és az iddszakos gydgyszerbiztonsagi jel entések
szama.is tovabb né majd: 2005-re korilbe Ul 400 mellékhatas jd entés és tobb mint 50 idészakas
gyo6gyszerhiztonsagi je entés varhatd

= A médlékhatasok d ektronikus Gton térténd je entése az allatgydgyaszati szektor illetékes
hatésagal vonatkozasaban 2005 januarjatdl veszi kezdetét; az illetékes hatdsagok emellett a
forgalomba hozatali engedéd yek jogosultjai kdrében is minden bizonnyal az € ektronikus
jelentéstétel fokozott felddését tapasztaljak majd

» Az Allatgyégyaszati kozos megval 6sitasi csoport (Veterinary Joint Implementation Group)
szervezése és tdmogatésa, a képzés koordinacioja, az EudraVigilance hal6zatbava o fd vétere
iranyul 6 kérelmek feldolgozésa, az adatgyiijtés és -6 emzés, valamint a 2005. januar 1-tél
e ektronikus ton kozolt mellékhatasok je entése és tovabbitasa terén véllalt feladatok igen
jelents megterhd ést jel entenek majd az dlatgyogyaszati farmakovigilancia munkacsoport
szaméra. Folyamatosan sziikség lesz az EudraVigilance adatbazis és adattovabbité hdl6zat —
Ugynokségi I T és projektmenedzsment teamekkel egy(ittmiikbdésben végzett — modositésara,
karbantartésara és frissitésére

* A CVMP-hez atagdllami szintii farmakovigilanciai je entésekbdl eredé kérdésekke kapcsolathan
tett beterjesztések szamatovabbrais né majd, ami - szilkség szerint - a Bizottsag tovabbi
intézkedésekre irdnyul 6 vél eményét teszi szilkségessé
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Az Uj gyoégyszerszabal yozas kovetkezményei:

Az (jj szabalyozés akockazatmenedzsment rendszer megval Ositasét szolgd 6 rendel kezések
mell ett a kockazat/el 6ny egyensily folyamatos utokovetését biztositd rendszer kiépitésének
|ehet6ségét is dbiranyozza. I1ly médon megfel dé torvényes alapot teremt afarmakovigilandiai
dlendrzések elvégzéséhez. A slirgés esetek megol dasé ideiglenes intézkedések rendszere
biztositja. A szabalyozés kil éndsen nagy hangsul yt fektet az étlathatésagraés a
farmakovigilanciai kérdésekkd kapcsolatos kommunikéaci ora és tgj ékoztatasra

Célkitiizések:

A kdzpontositott €jaras keretében engedélyezett termékekked kapcsolatban a CVMP-hez
fellilvizsgdl atra tovabbitott mellékhatas jel entések és idészakos gyogyszerbiztonsagi jd entések
(PSUR) — el6add és tarsd 6add kozremiikddésével torténd — hatékony és megfeld 6 idében vao
feldolgozasa, és az informacio tovabbitasa a Bizottsag, atagdlamok és nagykozOnség szamara
Az EudraVigilance Veterinary hatékony megval6sitasa 2005. januér 1-t6l kezdédéen az illetékes
hatésagok, 2005 novemberére pedig az allatgyogyaszati készitményeket gyarté szektor
vonatkozaséban

Az engedélyezés utani tevékenységekkd, és a gydgyszerek biztonsagaval kapcsolatos téjékoztatas
és parbeszéd fokozasanak dszténzése, illetve annak ddsegitése, hogy arendel kezésre dll6 EU
forrasok hatékony madon kertiljenek felhasznd asra a valamennyi dlatgyégyaszati készitményre
vonatkozo hatékony farmakovi gilancia € 6mozditasa érdekében

Az (j szabdyozason bd Ul a gydgyszerbiztonsagot optimalizal & mechanizmusok megval dsitésa

A cakitlizések teljesitését szolgal 6 legfontosabb kezdeményezések:

A mellékhatas jd entések és az idiszakos gydgyszerbiztonsagi jel entések megfelel6 iddben
torténé demzése

Az ddad6 és atarsd 6add megfeld 6 tamogatasanak biztositasa

A Bizottsag és atagadllamok dé terjesztendé kommunikacios stratégia, ezen bel il a kdzpontositott
eljarés keretében engedé yezett termékekke kapcsolatos éves farmakovigilancia jel entések
el 6készitése

Az EudraVigilance Veterinary irényitasa és monitorozasa, ily modon biztositva az automatizalt
jeldetektal dssal tamogatott adatel emzési modszerek hatékony megval ésitasat

Az illetékes nemzeti hatdsagokkal az eurdpai €lendrzési stratégia kial akitasa érdekében fol ytatott
egylttmilkddés

A kozpontositott ejarasokkal kapcsolatos farmakovigilancia kérdésekre vonatkoz6 je entések és
feedback biztositasa a tagéllamok, az érdekdt felek és a nagyk6zonség szaméra

Folyamatos feld 6sségvdllalés az Allatgydgyaszati kozos megval Gsitési csoport dtal a képzéssel
és az EudraVigilance kérelmekke kapcsolatban biztositott koordinacio, illetve a 2005. januar 1-
t6l e ektronikus Uton kozolt mellékhatasokka kapcsol atos adatgyiijtés, € emzés, jd entés és
kommunikacié terén
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3.6 Dontébirésagi eljarasok és kozossegi szintii dontést
kezdeményezd beterjesztések

A dont6birésagi djarasok kezdeményezésére a tagallamok kozott a kol csonds eismerési djaras
keretében kialakult nézeteltérés kapcsan kerlll sor (2001/82/EK iranyelv 33. cikke). A beterjesztések
iranyul hatnak atagéllamok altal mar engedél yezett termékek engedé yezés feltétel einek k6zOsségi
szintli harmonizéaciojara (2001/82/EK iranyelv 34. cikk), vagy kilonbdzd kozosségi érdekekre, és
biztonsagi vonatkozéasii kérdésekre (2001/85/EK iranyelv 35. és40. cikk).

Dont6birdsagi eljarast vagy kdozosségi szintii
dontést kezdeményezd beérkezett/elbrejelzett
beterjesztések (Input)

2005 | 9
2004 |2
2003 [ 1

Trendek:

= A Kozosség 25 tagdllamra val 6 kibdvitése miatt joval nagyobb kihivast jel enthet a kol csdnds
dismerési ejarason belilli teljes egyetértés biztositasa, és ennek kapcsan természetesen megnéhet
az emberi vagy az allati egészséget, illetve akornyezetet fenyegeté veszé yekre vonatkozdan a
CVMP-nél kezdeményezett dontobirdsagi djarasok szama (33. cikk)

» Az j szabalyozashan foglaltak szerint az EU-n belll engedé yezett dllatgydgyaszati
készitmények harmonizaci éjanak el dsegitése érdekében a tagalamoknak a koordinaci6s
csoporton belll kell megdllapodniuk azon gyogyszerkészitmények jegyzékére vonatkozdan,
mel yekkel kapcsolatban a termékjell emzék harmonizalt Osszefoglal 6inak dsszedl litasara kell hogy
sor kertlljon. Azt kovetéen, hogy az Ugynokség és a Bizottsag megdllapodésra jutott a jegyzék
véglegesitését, és a szilkséges intézkedések Utemezését illetéen, a CVMP-t kérik mgd fe az
Osszefogla 6k harmonizd asarairanyul 6 (34. cikk szerinti) beterjesztésekkd kapcsolatos
intézkedések megtételére. A varhatdan meglehetésen terjedd mes jegyzéket a tagallamoknak
2005. 4prilis 30-ig kdl benydjtania

= A jovobei beterjesztések varhatdan féleg az ol yan gyogyszerbiztonsagi kérdésekre vonatkoznak
majd, melyekkd kapcsolatban € sidleges fontossagll a kdzdsségi érdek (35. cikk)

Célkitlizések:

= Az dlatgydgyaszati készitmények EU szintii engedél yezésének harmonizaciojat € ésegit
intézkedésekhez val6 hozzgarulas

= A dontobirésagi djarésokkal és akozosségi dontést kezdemeényezé kiilonbdzé beterjesztésekkd
kapcsol atos magas szinvonal (, és megfe dé idében rendel kezésre bocsétott vél emények
biztositasa

A cékitlizések teljesitését szolgal 6 legfontosabb kezdeményezések:

= A koordinéacios csoport javaslatat kovetéen a Bizottsaggal valé megallapodas a harmonizalt
termékj el emzo-Osszefogl alokat (summaries of product characteristics, SPC) igényld
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allatgyégyaszati termékek végl eges jegyzékére, illetve ajegyzékke kapcsolatos itemezésre
vonatkozoan

» A szilkséges munkaterhel és koordindl asa annak biztositasa érdekében, hogy atitkarsag és a
CVMP képes legyen 2005-ben megfel € 6en feldol gozni a kiil6nb6z6 beterj esztéseket

= A kdlcsbnds elismerési djarashol szarmazo djarasi, szabadyozas és tudomanyos kérdések
megoldésat szolgal6 intézkedések, koztik az ilyen beterjesztésekke kapcsolatos standard
eljarasokra vonatkozo legjobb gyakorlati Gtmutaté dsszedllitésa

3.7 Szabalyozasi tevékenységek
EU intézmények és szabdlyozasi Ggyek

Az Ugynokség tovabbra is szorosan egyiittmiikodik majd az &llatgyogyaszati készitmények terén
tevékeny eurdpai intézmeényekkel, ezen bellll is elsésorban az Eurdpai Bizottsaggal, ésigyekszik mgd
tovabb emelni az Eurdpa Eld miszerbiztonsagi Hivatallal az d6z6 év soran ki épitett egytittmiikodés
szintjét.

Folytatddik az EurOpa Bizottsaggal a bizottsagi részvétdld zajl 6 nemzetkodzi tevékenységekhez v o
hozzg &rulds megerdésitése, és az ilyen férumokon belUili miiszaki tamogatas biztositasa érdekében
folytatott egyittmiikddés.

Az Ugynokség tovabbra is kitel ezettséget vélal az (alatgydgyaszati) gyogyszeriigynokségek vezetoi
szaméra az dlatgyogyaszati szakértok europai halbzatanak megerésitése, és az dlatgyogyaszati
szektorban folyé szabalyozasi tevékenységek dosegitése érdekében kdzosen tett kezdeményezések
terén biztositott tamogatasra vonatkozoan.

Az informéacié és a dokumentumok cseréjére vonatkozdan az USA és az EU kozott 2004 végén
|étrejott titoktartdsi megall apodasokat € 6mozdito gyakorlati intézkedések megval 6sitésa érdekében az
alatgyogyaszati egység szorosan egyiittmikddik majd az amerikai Eldmiszer és Gyogyszer Hivata on
be Uil miikddd Allatgyogyaszati készitmények kozpontjava (Center for Veterinary Medicines, CVM),
és az Egyesiilt Allamok M ezégazdasagi Minisztériumaval.

Erdekelt felek

Az Ugynokség a korébbi sikeres kezdeményezések soran szerzett tapaszta atot felhaszndvaigyekszik
majd fenntartani az érdekdlt felekkd kialakitott kapcsolatat, illetve tejesiteni az Uj szabayozés
értelmében a kdzos érdekii kérdésekkd kapesol atos kommunikécié és parbeszéd d Gsegitése terén
valat feladatait. A CVMP 2004 oktoberében az ilyen kommunikaci 6 és parbeszéd e dsegitése
érdekében dfogadott djarasa (EMEA/CVMP/329/04-Final) tdjes egészében megval dsitasra kerll, és
az aldbbi kezdeményezéseket fejleszti majd tovabb:

= Az érdekelt felek magas rangll képvisd 6i dltal tartott prezentaciok

= A CVMP munkacsoportok és a tudomanyos tanacsadé csoportok munkaprogramjaval

kapcsol atos vitak
= Az érdekdt felek iranyvonaakkal kapcsolatos eszmecserée

= Az érdekelt felek munkacsoportokkal és/vagy ad hoc csoportokkal specifikus
miiszaki/tudomanyos kérdésekke kapcsol atban fol ytatott vitai

= Az érdeket feek CVMP-hez, CVMP munkacsoportokhoz vagy tudomanyos tanacsadd
csoportokhoz térténd meghivéasa specifikus miiszaki/tudomanyos kérdésekre vonatkozéan

»  Info-napok, fokuszcsoportok és bilaterdis talalkozok szervezése
Allandé és ideiglenes munkacsoportok

A CVMP ajovében is az d 6zetes tervezetek megvizsga ésa alapjan, és alehet6 legszél esebb kori
konzultéci 6 flggvényében értékdi majd az Uj irdnyvonalak szilkségességét. Az Eurdpai Bizottsaggal
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egyeztetveigyekszik majd vdaszt adni az IFAH Europe Bizottsaghoz intézett kifogasara arra
vonatkozoan, hogy az allatgyogyaszati szektorban tdlsagosan sok iranyvonal kerll kidolgozasra

A munkacsoportok és a tudomanyos tanacsadod csoportok tamogatasukkal segitik majd e a CVMP
altal aBizottsag, és az erreigényt tartd egyéb kdzodsségi intézmények kdzosségi érdekii
allategészséguigyi kérdésekkd kapcsol atos tudomanyas tgj ékoztatasanak biztositasa terén dlétott
feladatokat.

A Kornyezeti kockazatértékel6 munkacsoport az Uj szabdl yozashan az alatgydgyaszati készitmények
haszndatabdl ereds nem kivanatos kérnyezeti hatésokkal kapcsol atban megfoga mazott specifikus

el 6irésokra vonatkozdan biztosit majd tanacsadast a CVMP szamara. A munkacsoport a tagallamokkal
és az iparrd egyittmiikddésben dsszed litott miiszaki Gtmutatd dokumentum kidol gozasava segiti
majd e a CVMP/VICH iranyvonal megval Gsitasét.

CVMP munkacsoportok és ad hoc csoportok - 2005 Ulések szama
Immunol6giai munkacsoport 4
Hatasossagi munkacsoport 3
Farmakovi gil ancia munkacsoport 6
Biztonsagi munkacsoport 4
Kdz6s CHMP/ICVMP minéségligyi munkacsoport 4
Kornyezeti kockézatértékel 6 munkacsoport 3
Antimikrobidlis szerekkel fogl akoz6 tudomanyos 4
tanécsadd csoport

Tudoményos tanécsadé munkacsoport 11

3.8 Nemzetk6zi tevékenységek

Az Ugynokség ajovében is folytatjaaz EU VICH-n belilli részvéteének és hozzdjarul dsanak
koordindlasa terén betdltott szerepét, és atervek szerint 2005 majusaban Washingtonban
megrendezésre kerlilé VICH 3 konferencian is képvisdteti majd magat.

Tovabbrais miiszaki tAmogatést biztosit majd az Eurépai Bizottsag Codex Alimentarius tagsagahoz,
és az Ugynokség és a CVMP ajovében is képvisdteti majd magat az olyan kiilonbdzé nemzetkozi
férumokon b il, mint aWHO, az OIE ésaFAOQ.

Az EU-n kiviili szabélyozo hat6sagok részérsl az Ugynokség éllatgyogyaszati tevékenysége irant
tanUsitott érdeklédés varhatdan magas szintet ér majd el, éstovabb folytatddik az ilyen szervezetek
szaméra biztositott tamogatas.

3.9 Koordinaciés csoport

Az Ugynokség megkezdte a fel késziilést az (j szabd yozas értel mében 2005-ben |étrehozésra kerilé
koordinaciés csoport szaméra biztositando titkarsagi tAmogatassal kapcsolatos feladatok elatasara. A
témaval kapcsolatban a fenti 2.12 pont tartalmaz bévebb téjékoztatast.
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4

Ellenfrzések

Az ellenérzésekkel kapcsolatban 2005-re megfogalmazott prioritasok:

2005 legfébb prioritasa a gyogyszerszabal yozési felllvizsgdat € 6készitése, kil 6nds tekintetted a
kiindul 6-anyagokra vonatkozd helyes gyartasi gyakorlattal (good manufacturing practice, GMP)
kapcsolatos Uj edirasokra, és agyartasi engedéyek és a GMP tanUsitvanyok adatbazi sanak
|érehozaséra

Az emberi fehaszndlasra szant gydgyszertermeékek klinikai vizsgdatairdl szold 2001/20/EK
iranyelv értelmében végzett hel yes klinikai gyakorlat (good clinical practice, GCP) dlenérzések
végrehajtasat segité tevékenységek tamogatasa, ezen bellll is esisorban az EudraCT adatbazis
masodik fazisanak megval ésitasa

A GMP-rél folytatott nemzetkozi vitakban valo eurdpai részvétd illetve hozzgjarulas/az FDA-val
egyuttmitkodésben, és az ICH és VICH keretrendszeren be il |étrehozott mindségi rendszerek
tdmogatésa

A GMP fdiigyd 6ségek szaméra kidol gozatt kozos dlendrzési program kontextusaban végzett
tevékenységek koordindasa, ily modon biztositva az egységes és kovetkezetes minéségi norméak
alkalmazésat, és a harmonizadt megkozd itést

A kolcsonds elismerési megdllapodasok teljes hatadl yba |épésévd (az USA-val kotendd
megallapodas kivételévd) varhatdan allandésul majd az il yen megall apodasok megval dsitasa
terén végzett munka. A kanadai kol csonds elismerési megd lapodas kontextusaban az Uj
tagallamokkal végzett belsi értékdési munka befejezése

A kozpontasitott €jaras keretében benyjtott kérelmekke kapcsolatos GMP, GCP,
farmakovigilancia és GLP (hd yes laboratdriumi gyakorlat) €llenérzések irdnti kérel mek
koordindlésa, illetve a kdzosségi térvényekben megszabott hatéridén belili, és az Ugynokség
minéségiranyitési rendszerében déirt normak szerinti hatékony fel dolgozasa

A kozpontasitott €jaras keretében engedd yezett termékek mintavétedi és vizsgdati programjanak
fdUlvizsga ataval kapcsolatos akcidterv EDQM-mel egylittmitkodésben térténd kidol gozasa a
tevékenységek racionalizalasa, és az eréforrasok kockazat-alapl megkozelités szerinti
Osszpontositasa érdekében Az érdeket felek kdzotti dltalanos atléthatdsag és kommunikacio
megval bsitasa

A GMP, GCP ésfarmakovigilanciai vonatkozasu kézésségi e dirasoknak valo megfeelés
optimalizal ésa érdekében mind a 25 tagdllam szamara biztositott tAmogatés, és a tervezési
kezdeményezések terén fol ytatott egyiittmiikddés az EU-n be il és a harmadik orszagokban
végzett dlendrzésekhez szilkséges megfel 6 eréforrasok biztositasa érdekében

A WHO-val folytatott egylittmiikddéssel kapcsol atban alka mazott Uj megkézd ités tanlisitasi
program kontextusaban tapasztalt hatasa
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4.1 Ellenérzések

Az EMEA a CHMP vagy a CVMP dtal aforgalomba hozatali engedélyreiranyul6 kérelmek, illetve
bi zonyos a kozdsségi szabalyozés értelmében e bizottsagokhoz eléterjesztett kérdések értéked ése
kapcsan kért dlendrzések atjan koordinalja a hel yes gyartasi gyakorlat (GMP), a hdyes klinikai
gyakorlat (GCP) és a he yes | aboratériumi gyakorlat (GLP) dvanek, és az Eurépai K6zdsségben
haszndt engedd yezett gyogyszerkészitmények fe ligyel ete bizonyos aspektusainak valé megfd dés
elenérzését. Az ilyen dlendrzésekre atermeék klinikai vagy laboratoriumi tesztd ésével, vagy
gyartésaval és dlendrzéséve kapcsolatos specifikus aspektusok megvizsgalasa, illetve a GMP, GCP
és GLP dveknek, és a mindséghiztositasi rendszereknek vald megfel € és biztositasa érdekében lehet
szilkség. Az EMEA ehhez hasonl6an a tudomanyos bizottsagok atal kért farmakovigilanciai
dlendrzéseket, és a vért begyiijté és felhaszndl o intézmények plazma-torzsadat (PMF) tanUsitasi
keretrendszeren b iili dlendrzését is koordindja. A tagalamok kdzpontositott djaras keretében
engedélyezett gyogyszerkészitmeények gyanitott minéségi hianyossagaival kapcsolatos
kommunikéciéjanak és intézkedései nek koordindlasa szintén az EMEA feladata.

Beérkezett/elbrejelzett ellenbrzési kérelmek
(Input)
1 ! '
2005 _ 14,
: ] 85
1 ! .
2004 h 14 .
] 78
2003 - 5 : : :
.F : : 65
0 20 40 60 80 100
O GMP ellenérzési kérelmek B GCP ellenérzési kérelmek
OGLP ellenérzési kérelmek

Trendek:

* A GMP és PMF (plazma-torzsadat) ellendérzési kérdmek szdma— a 2004-re e diranyzott adathoz
viszonyitott, kordbbi 20%-0s eme kedésre épitve — 2005-ben varhatéan 10%-ka né majd. Ez a
ndvekedés egyrészt a plazma-torzsadatokkal és a vakci naanti gén-torzsadatokkal kapcsolatos
tanlsitas kontextusaban végzett dlendrzésekre, masrészt pedig a kérd mek szaméban 2004 végén
tapasztalt emelkedés hatésara vezethetd vissza

= A 2005-ben beérkezé GMP dlendrzési kérddmeknek val 6sziniil eg nagy hanyadét teszik majd ki a
gyarto cégek GMP Ujraellenérzésre irdnyul 6 kérdmei. Az engedé yezett termékek szamanak
novekedése, és az dtérésekre va 6 nagyobb odafigyel és miatt ugyancsak emelkedés varhato a
kozpontasitott €ljarés keretében engedd yezett termékek minéségi hidnyosségaival kapcsolatos
intézkedések koordinaciojaterén

= A GCP ésafarmakovigilancia dlenérzési kérd mek szama a 2004-ben tapasztalt igen jd entés
emd kedést kdvetéen 2005-ben vérhatdan stabil marad

= A 2001/20/EK irényedyv és az Uj szabdyozas végrehajtasa tovébbi igényeket tAmaszt majd a
kdzosségi dlendrzési eréforrasok terén

» A folyamatelemz6 technol 6giak (Process Analytical Technologies, PAT) hatésa az értékel és és az
dlendrzés minéségi aspektusaira

» A mindségi rendszerek/GMP terén tett ICH/FDA kezdeményezéssel kapcsolatos egyiittmiitkddés
vérhatéan a GMP dlendrok és a minsségértéke 6k kozott szilkséges egyuttmiikddésre épitve kertl
megvalGsitasra
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Az Uj szabalyozéas kévetkezményei:

Az dlendrzés terill etére vonatkozoan az (jj szabalyozas néhany (j €ljaras bevezetését irja .
Rendd kezésa kozott szerepd a hatéanyagokat gyartéd cégek GMP kodvetel ményeknek valé
megfeldése, illetve egy a GMP tanlsitvanyokkal és agyartasi engedél yekkd kapcsolatos
informaciot tartalmazo adatbéazis | étrehozasa

Célkitlizések és f6 kezdeményezések:

» Az Uj szabalyozas helyes gyartasi gyakorlattal (GMP) kapcsolatos rendel kezéseinek végrehajtasa,
kllonds figyel met forditva a hat6anyagok gyartésara

= Az Uj tagallamok GMP, GCP és GLP vonatkozast tigyntkségi munkan bellli integraciojanak
tamogatasa, és a nemzetkozi egylttmiikddési és harmonizaci 6s tevékenységek € ésegitése

= A gyartési engedélyek és a GMP tanusitvanyok adatbazisanak |étrehozésa

» Az Ugynokség és az FDA kozott az dlendrzési tevékenységekkd kapcsol atban 1étre6tt
titoktartéasi megd lapodasok megval6sitésa

A GMP és GCP ellenérzési ad hoc csoport, és a Koz6s CHMP/CVMP minéségligyi
munkacsoport

A GMP dlen6rzés szol gdltatasok ad hoc csoportja 2005-ben négy alkalommal Glésezik majd.
Munkdgjan bd il az elenérzési djarasok, és a GMP-értelmezés tovabbi harmonizal dsara, és az U]
kozdsségi vér és GCP iranyelv GMP vonatkozasaira keriil majd a hangsilly. Ez a harmonizacios
munka a gén- és sgjtterdpiaként a kal mazott termékek GMP irdnyvonalainak kidolgozasarais kiterjed.
A 2005-6s munkatervnek ugyancsak jel entds részét teszi majd ki a szabayozés fdl il vizsgd atdnak
GMP vonatkozasi kdvetkezményeibdl ereds irdnyvonalak és djarasok kidolgozasa.

A GCP dlendrzési szolgdltatasok ad hoc csoportja 2005-ben négy alkalommal lésezik majd. A GCP
ellenérzésekke kapcsolaos megkézdités dta anos harmonizacioja mellett a hangsily féleg aklinikai
vizsgalatokkal kapcsolatos iranyelv, és a Bizottsag GCP iranyel vének végrehajtasat e ésegitd

fol yamatok megerdsitésére kerll majd. A kdzodsségen bellil renddkezésre dl6 dlenérzési eréforrasok
lehet | eghatékonyabb kihaszndl asa érdekében az dlendrzé és értékel 6 funkcidk kodzotti
egyUttmiikddés is tovabbfel esztésre kerdll .

Az EU szintii minéségiigyi iranyvonalak kidolgozéasa terén megkezdett munkat tovébbfol ytatd k6zos
CHMP/CVMP Minéségligyi munkacsoport 2005-ben ugyancsak négy alkaommal lésezik majd. A

gyartési és dlenérzési modszerek Uj megkozelitésének (PAT) hatésaval a munkacsoport az EU PAT

team keretében foglalkozik majd.

4.2 Aklinikai vizsgalatokrol sz616 iranyelv végrehajtasa

Trendek:

» Az emberi felhaszndl asra szant gyogyszerkészitményekked végzett klinikai vizsgdatok
elvégzésérsl szol6 tanacsi iranyelv 2004. méjus 1-én | épett hatdl yba

= A 2001/20/EK iranyelv és ahdyes klinikai gyakorlatrél (GCP) sz616 bizottsagi iranyelv EU
szintii végrehajtasahoz tovabbrais szilkség lesz a GCP dlendrzések ad hoc csoportjan beliili
harmonizdt ejarasok kifglesztésének tAmogatasara

Célkitiizések és 6 kezdeményezések:

=  Aklinikai vizsgdlatokkal kapcsolatos szabdl yozéas végrehajtasanak tamogatésa, kiil 6nos figyel met
forditvaa GCP dlendrzésre

= Az EudraCT Lot 2 dsd moduljainak megval 6sitésa

= A GCP dlenérzésse kapcsolatos djarasok ésiranyvonalak kidolgozasa
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4.3 Kolcsonds elismerési megallapodasok
Célkitiizések:

= A vonatkozé kol cstnos dismerési megallapodasok (mutual recognition agreements, MRA-K)
operativ aspektusainak megszil arditasa (az USA-val kotott megdllapodas kivétd ével legaldbb a
régi tagdlamok vonatkozasdban valamennyi megallapodas tdjes egészében érvényben van)

» Az (j tagdlamok hatésagainak az MRA-kba val 6 bevonasanak befejezése (EK -Kanada)
» Az EK-Japan megdllapodas hataskorének kibsvitése
A cakitlizések teljesitését szolgal 6 legfontosabb kezdeményezések:

= Az Uj tagallamokka végzett belst értékelési munka befejezése (az EK és Kanada kozétti MRA)
= Az Uj tagallamok szaméra a kiilsd értéke ések terén biztositott tAmogatas (EK-Kanada MRA)

= A Japanna fennall6 MRA hataskorének a steril és abiologiai gyogyszerkészitményekre vald
kiterjesztése

4.4 Tanusitvanyok

A kdzpontositott €jaras keretében engedélyezett termékek szdmaval egyiitt a tantsitvanyok iranti
kérdmek szamais véarhatéan tovabb eme kedik majd. A 2005-re e téren megfogal mazott legfontosabb
cékitiizés a ndvekvd munkaterheléshez valé megfed ¢ alkal mazkodas, és a tanlsitvanyok déirt
hatéridén bellili kiadasanak biztositasa

Beérkezett/elérejelzett tanUsitvany iranti
kérelmek (Input)

2005 16.100

2004 15.463

2003 | 14.702

14.000 14500 15.000 15500 16.000 16.500

4.5 Mintavétel és vizsgalat

A kdzpontositott €jarés keretében engedél yezett termékek 2005-ben is fol ytatddd mintavétdi és
vizsgalati programja keretében 37 emberi és dlatgyogyaszati felhasznd asra szant termék vizsgdlatara
kerll majd sor.

Az U tagallamok az idén ds5 dkalommal vesznek majd részt a program mintavétdi részében. A
megdl lapodés szerinti nagyobb atléthatdsagnak koszonhetéen emelkedik majd a programokkal és az
eredményekkel kapcsolathan az érdekdt fel ek iranyaban folytatott kommunikaci6 szintje. A program
felllvizsgdl atara vonatkozo akciéterv ateljes dokumentécio, és a szabvanymiive eti €jarasok
(Standard Operating Procedures, SOP-K) aktualizél asat teszi szilkségessé az EMEA-ndl és az EDQM-
nél egyarant
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5 EU telematikai stratégia és informaciétechnoldgia

Az Eurépa Unié gyégyszerkészitményekkel kapcsolatos telematikai stratégigja a tagdllamok, az
EMEA és az EurOpai Bizottsdg kozotti megdlapodas eredményeként jott Iétre. Az eurdpa
gyogyszerpalitika és -szabdlyozds végrehagjtasanak biztositésa érdekében tett  kiilonbdzd
kezdeményezések célja a hatékonysag és az atlathat6sag fokozéasa, és a szabal yozas szerint kia akitott
fol yamatok miikddésének tdmogatésa és € ésegitése.

A megvalGsitési stratégia néhany jelentds europai tobbletértéket képvisdd projektre dsszpontosul. 1de
sorolhat6 az EudraNet, az EudraVigilance, az EuroPharm adatbazis, a kérdmek és jelentések
eektronikus tovabbitasa, a klinikai vizsgdatokrol szdlo iranyelv végrehajtasa, és a heyes gyartasi
gyakorlattal kapcsol atas informaciét tartalmazd adatbézis |étrehozésa.

Az EU-szintii adattovébbitas az Ugynokség tevékenységének kiemelt terilete. Az EMEA ennek
megfel € 6en szamos fontos tel ematikai projektet vaosit meg. A 2005-re tervezett projektek
végrehajtésaval az Ugynokség minden bizonnyal jelentds elérelépést tesz majd a gyogyszerek
mellékhatasaival kapcsolatos informaci 6 € ektroni kus Gton térténd dsszegyiijtésére, és az automatikus
jeldetektdlésrairanyul 6 cékitiizésének megval6sitasa iranydban. Mindez természetesen az
engedélyezett gyogyszerek hatékonyabb monitorozasa, és a megfeldé iddben torténé dontéshozatal
terén is az Ugynokség segitségére lesz.

Az EU szabayozéi mindemé lett azonnali hozzaférést nyernek az Eurépaban fol yamatban 1évé
klinikai vizsgaatokkal kapcsolatos informéaciohoz, illetve a GMP tanUsitvanyok és a gyartas
engedélyek statuszara vonatkozd adatokhoz. Tdjes kidolgozasét kdvetéen az EuroPharm adatbazis az
EU piacan kaphat6 gyogyszerkészitményekke kapcsolatos naprakész és megbizhat6 adatok
hozzéférhetéségét biztositjia majd az egészségiigyi szakemberek, a betegek, és a nagykdzonség
szaméra egyarant.

A 2005-re déirdnyzott legfontosabb testiileti IT programok kozott emel hetjik ki az iratkezd 6 és az
Ul ésszervez§ rendszerrel kapcsolatos programot. A két program toké etesitése az llések hatékonyabb
megszervezését teszi majd lehetévé. Az iratkezel 6 rendszer e6segiti az EMEA mindségi politikdjdban
megfoga mazott kovete mények teljesitését, megkonnyiti az Ugynokség dtal kidol gozott rendkiviil
nagyszamu dokumentum kezelését, és biztositja bizonyos kdzzététdi és kommunikacios
tevékenységek automatizal asit.

Az Ugynokség dltal szervezett ilések és a kikiildetésben toltétt napok egyre nagyobb szama ol yan
technol dgiak kifglesztését teszi majd szilkségessé, mint az | P-alapl telefonrendszer, a
videokonferencia és aweb streaming.

Trendek:

* A megvaltozott szabd yozasi kérnyezethez alkal mazkodd struktirak, folyamatok és eszkdzok
kiépitése terén jelentds eréfeszitéseket igénylé U szabdlyozas hatélyba | épése

» A hivataos nydvek szamanak az EU bdvitése miatti ndvekedése, és az (jj szabdlyozashan
bevezetett révidebb hataridék miatt komplexebbé valt a termékekre vonatkozoan kil 5nb6zé
nyelveken benydjtott informéacid kezel ésének és feldolgozasanak folyamata

=  Vaamennyi eurOpai telematika projektet parhuzamosan kel majd fejleszteni, és 6t eurdpai
telematika rendszert — EudraNet, EudraVigilance, EudraCT, EuroPharm és e-Submission — kel
miikodtetni, tamogatni és fenntartani

Célkitiizések:

* Az Eudraprojektek kdvetkezetes, megfelelGen strukturalt tovabbfol ytatasa, és arendszerek és
szolgéltatésok Uj szabdlyozas megval bsitasa érdekében szilkséges mbdositasai nak végrehajtasa.
Az EuroPharm gyogyszer-informéciés rendszer, az EudraVigilance adatraktar és
farmakointelligencia eszkdzok, és a terméki nformad 6-menedzsment rendszer (PIM) ds6
verziojanak leszdllitésa, illetve az eurdpai klinikai vizsgalatokat nyilvantartd adatbéazis rendszer
(EudraCT) 2afézisanak befejezése. A szilkséges e 6készité munka elvégzése annak biztositasa
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érdekében, hogy az egészségligyi szakértdk, aforgalomba hozatali engedélyek jogosultjai ésa
nagykdzonség megfel d den hozzéférhessen az EudraVigilance adathazi sban térolt vonatkozo
informéciéhoz. Az, hogy afenti cékitiizéseket milyen mértékben sikerll megval ositani, a
rendszerek megfel dé idében, koltségvetési kereten be Ul, és az dairt specifikad éknak megfeldé
leszdllitasa fliggvényében kerll majd megd lapitésra

Magas szintii és folyamatos EU td ematikai szolgdtatas — ezen bel Ul szél eskdrii hel pdesk
|ehet6ségek — biztositasa az EMEA partnerel szamara. A szolgéltatas minssége tébb
tdljesitménymutatd — koztilk a rendszerek hozzéférhetésége, a hd pdesk valaszido és a probléma-
megoldési idé — dapjan kerll mgjd meghatérozasra

A testilleti projektek (50 testiileti IT projektbdl 25) programjanak kifejl esztése, és ezzel

egyidejiil eg az Ugynokség kibéviilt feladatkoréve kapcsolatos valamennyi I T tevékenység
tamogatasa. E cd kitiizések teljesitése ol yan f6 teljesitménymutatdkon keresztiil kerdil majd
monitorozasra, mint arendszerek € érhetdsége, avaaszids és az Uj vagy tokél etesitett rendszerek
megfele6 idében, koltségvetési kereten bdlll, és az dbirt specifikacioknak megfeldéen torténd
leszdllitasa

Az Ulések |ebonyolitasat segit6 technoldgiai megoldasok U ésinnovetiv alkal mazasanak
mérlegelése, ezen bel il a videokonferencia és aweb streaming minél szél esebb korii

hasznd atanak démozditésa

Az Uzl etmenet-fol ytonossagi i ntézkedések javitésa, és a szilkséges infrastruktira és fol yamatok

kial akitésa annak biztositésa érdekében, hogy az Ugynokség al aptevékenysége nek fol ytonossaga
ne szakadhasson meg egy munkanapnal hosszabb idére

A clkitlizések teljesitését szolgal 6 |egfontosabb kezdeményezések:

Az Ot eurdpai tdlematikai projekt mitkodtetése, fenntartasa, tAmogatésa és tovabbfejl esztése:
EudraNet, EudraVigilance, EudraCT, EuroPharm és e-Submission

Az Europharm kidolgozasa, barmely arraigényt tarté illetékes nemzeti hatdsagnak |ehetéséget
bi ztositva az adatok biztositasara

A kozpontilag kidolgozand6 szétéarak, illetve a szétarak fenntartasat célzo, megdlapodas szerinti
folyamat meghatérozésa és | érehozasa

Az EudraVigilance adatraktarozés és lzleti intelligencia akalmazésainak kisérleti megval 6sitésa
Az EudraCT 2A féazisanak megval ésitasa

Két fontos adrendszer mitkodtetése, fenntartasa, tdmogatésa és tovabbf gl esztése:

termékinformaci 6-menedzsment rendszer (PIM) és a felhaszndl 6 azonosité rendszer, illetve a
jogilag érvényes digitélis aairés. A PIM rendszer €sd verzidjanak 2005. november 21-ére torténd
megval Gsitasa

A gyartési engedélyek és a GMP tanusitvanyok adatbézisanak Iétrehozasa

A hozzéférhetéség, a méretezhet6ség és atdjesitmény magas szintjé biztosito EU tel ematikai
adatkdzpont kiépitésének befejezése
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6 Kisegité tevekenységek

6.1 Szervezetiranyitas

A szervezetiranyités terén végzett tevékenységek tobb feladatkorre terjednek ki. Ide sorolhatd a
bevéte ek, kiadasok és szamlak érvényes szabd yok és rendd etek szerinti kezelése ésiranyitasa, a
toborzasi/felvétei djarasok Iebonyolitésa, a sgéat és a kikildott munkavallal6kra egyarant kiterjedd
személyzeti irdnyités és nyilvantartés, és az Ugynokség hatékony milkodéséhez szilkséges
infrastruktura szol gdltatasok biztositésa. E tevékenységek szoros egyuttmitkodeést tesznek szilkségessé
az Eurdpai Parlamenttel és a Tanaccsal (koltségvetési hatdsag), illetve a Bizottsaggal és a
Szamvevészékkd a szervezetiranyitassal, a koltségvetésse, a személ yzettd, a pénziigyi szabd yokkal
ésrendd etekkd, az dlendrzéssd és a szamvitdld kapcsolatos kérdésekre vonatkozdan. A
szervezetiranyitasi osztaly ennek megfel € 6en rendszeres kapcsolatot tart fenn a fent emlitett
intézményekkel, és az egyéb eurdpai Uigynokségekke.

A 2005-6s év kihivasai kozill f6leg az aldbbiakat emel hetjiik ki:

» Az Ugynokség alapitd rendel etének fdiilvizsgdlatat kovetéen megvdtozott munkakornyezet

» Az j szabalyozas végrehajtasa

= Uj szamvitdi rendszer megval 6sitésa

* Az (j szabdyozas hatdlyba|épesét kovetden az Uj tagallamok kikuldott munkatarsainak,
személyzetének és szakértdinek integrélasa, és az Ugynokség irodai és konferencia helyiségeinek
kibdvitése ily modon hd yet biztositva az U munkatérsak, kiildottek és szakértok szaméara

= Tokéleesitet, tevékenység-alapu koltségevetési adatbazis és koltségvetési tervezés megval ositasa

»  Uj szakértd em-fejlesztési politika megval Gsitésa

Személyzet és koltségvetés
Célkitlizések:

» Az dsbdleges cdkitiizés az Ugynokségen bl il rendel kezésre all6 humén és pénziigyi eréforrasok
—ezen belll aszeméyzeti irdnyitas, atoborzasi/felvétdi djarasok és a szakma képzés —
fejlesztése, illetve idoszerii és pontos irdnyitésa, valamint a szemé yzet és az egyéb érdekdt fel ek
ezzdl kapcsolatos tajékoztatasa

A célkitlizések teljesitését szolgal 6 |legfontosabb kezdeményezések:

» Az () szeméyzeti szabdyzat aka mazésa és dlandositasa
= A tevékenység-alapl koltségvetés rendszer megerositése

*  Folyamatos szakértd em-fejl esztési rendszer kiépitésére iranyuld, és az Ugynokség kiemelt
tudomanyos szerepét szem d6tt tartéd szakképzés menedzsment

» Tobhorzasi/fdvétdi ejérasok |ebonyolitésa
= A 2005-6s koltségvetés végrehajtasa
= A 2006-0s koltségvetés kidolgozasara iranyul 6 koltségvetési folyamat
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2003 -végleges | 2004 -végleges o 65%?]5)/; a
Munkater helés
Teljes személyzet 287 314 379
EMEA koltségvetés € 84,179,000 € 99,089,103 € 110,160,000
Szelekcios djarasok 23 27 30
Kikil detési igény 950 897 1,000
Bérkifizetések 3,300 3,715 4,200
Szeméyzeten b Uili mozgés 77 127 115
Szamlak
Célkitlizések ésf6 kezdeményezések:

= A szdmlék vezetése, afizetések elvégzése és a bevéte ek beszedése terén valalt fd adatok
pénziigyi szabdlyozashan déirt djarasok szerinti ellétésa

» Az Ugynokség készpénz készl eteinek hatékony kezelése, és az Ugynokség bankjaival valo
kapcsol attartés

= Pénziigyi és koltségvetési szamvitdi rendszerek és jd entési eszkdzok - ezen bellll a biztonsagi és
hel pdesk komponensek — fenntartasa és fglesztése

*  Pontos és idészerii pénziigyi tgjékoztatés biztositasa az Ugynokség vezetésége szamara
» Ldtarendszer megvaldsitasa

= A 2005-re dtaldnosan dfogadott szamviteli normakon alapul 6 pénziigyi szamlak |étrehozasat
e 6ir6 kovete mény tdjesitése

A mdlékdt téblazat a kil 6nbozé szamldkon bellil 2005-re varhatd munkaterhel ésrél ad attekintést. A
2005-re d Girdnyzott munkaterhel ésre minden bizonnyal az (j szamlézas és pénzigyi szamvitdi
rendszer megval Gsitésa és kezelése lesz majd alegnagyobb hatéssal.

Pénziigyi tranzakciok szama

2005

2004

2003

1859 : : 12,083 : : :

0 2,000 4,000 6,000 8,000 10,000 12,000 14,000 16,000 18,000 20,000

‘I:I Bevételek BKifizetések ‘
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Infrastruktlra szolgaltatasok

Az EMEA szervezetén bd ili infrastruktira szol gdtatasok a kil 6nb6zé szol géltatasok igen széles
korét oldik fd: biztonsag, tel ekommunikaci, recepci 6, tel efonkdzpont, irattar, postakezel és,
reprogréfia, az Uléstermek szamara bi ztositott miiszaki segitségnyijtés, bizd masiratok hulladékként
val 6 feldolgozasa, egészség & biztonsag, tiizbiztonsagi és vészhe yzeti tervek, Uizletmenet-
folytonossagi tervek, leltér, irodai berendezések és eszkdzok, karbantartés, helyredllitas, berendezés,
és abiifék és ebédl5k iranyitésa.

Célkitiizés:

»  Biztonsagos és hatékony munkakornyezet biztositédsa a személyzet, a kikil dott munkavallalok és
alétogatok szamara

A célkitiizés teljesitését szol gal 6 legfontosabb kezdeményezések:

»  Uzletmenet-fol ytonossagi terv — aterv tesztelésre keriil majd

* Aziroda ésuléstermi hdyiségek kibévitése

» A beszerzési djarés és a szerz6dés-menedzsment racionalizalasa

= Az lléstermek audiovizudlis és tolmacs berendezéseinek feliilvizsgaata

= A munkahdlyi biztonsag és egészség d6térbe hel yezése

= A bdvités killonb6z6 infrastruktira szol géltatésokra gyakorolt hatasanak megfel €6 kezelése és
feldolgozasa

Az infrastruktUra terén végzett munka kdzvetleniil dsszefiigg a szemé yzet, az Ulések, a

tel ekommuni kéci 6s tevékenységek és az Ugynokség | &ogatdinak szaméban tapasztalt ndvekedéssd.
A Westferry Circus 7. szam datti hat emel et el atésa és karbantartasa rendkivil munkai gényes feladat,
hiszen valamennyi emelet valamennyi berendezésére és szolgaltatasara, és emellett a gépi és mérnoki
szolgétatésokrais kiterjed.

Az Ugynokség latogatoi

2005 | 33,000
2004 | 25,551
2003 | 20,673
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6.2 Az EMEA-nal tartott tlések és konferenciak

Az Ugynokség dta szervezett Uléseket az EMEA hatékony tamogatds, és berendezések és
szolgéltatésok biztositasavd, illetve a rendelkezésre dll6 eréforrasok folyamatos javitdsaval igyekszik
eésegiteni. A logisztikai és a gyakorlati teendék terén az Ugynokség a killdotteknek is segitséget
nydjt. lde sorolhatd az Ulések megszervezése, a kildottek és a latogatdk utazasanak és
eszdlasolasanak megszervezése, a latogatok fogadasa, a kildottek koltségeinek megtéritése, a
beszdllitok szamldinak rendezése, illetve az Uléstermi lehetéségek és berendezések e bkészitése és
utokdvetése.

Az Ulés- és konferenciaszervezés teriil ete 2005-ben a vonatkozo tevékenységek igen je entés
fokozodasat tapasztalja majd. Ez mindenekel 6tt a 2004-es bdvitésre, az Uj bizottsagot és Uj
tudomanyos csoportokat |étrehozo, és Uj prioritasokat megfogal mazo Uj szabalyozas hatal yba |épésére,
illetve az Ugynokség eurdpai és nemzetkozi szabd yozo korokben is egyre jd entésebb szerepére
vezethet6 vissza. Az Ugynokség az iilések szervezéséve kapcsolatos fol yamatok Ujratervezését, és
megerisitését tervezi. Bizonyos kapcsol 6do djarasok korszeriisitése és automatizdlasa melett a
hagyomanyos 'fizikai’ Ulések alternativéit is megvizsgalja majd.

A videokonferenciék és a koltségvisszatéritéses
Ulések szama
100 : : :
2005 ] 619
66 . : .
2004 | 476 '
40 . . .
2003 ] 386 ;
0 200 400 600 800
OKoltségvisszatéritéses tUlések B Videokonferencidk
Koltségvisszatéritésben részesilé killddttek szama
9,375
2005
2004 5,925
2003 4,047
0 2,000 4,000 6,000 8,000 10,000
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Trendek:

» A megszervezésre keriil Ulések szama az Uj bizottsag és a kapesol6dé munkacsoport Glésel miatt
30%-ka nd, és ugyancsak emelkedés varhat6 a tudomanyos tanacsadas keretében tartott szobdli
egyeztets Ulések, és avallaatokkal rendezett talalkozok szamaban

»  Azdintézendd utazasi és szallodafoglalasi kérd mek szamanak ndvekedése

= A kildottek és anemzeti hatésagok Ulésekkd kapcsolatban felmerlil 6 kiadasai nak
visszatéritésévd, és a beszdllitok szaml dinak rendezéséve kapcsol atos koltségek 60%-0s
eme kedése

Célkitlizések ésf6 kezdeményezések:

= Az lések szervezésének alehetd legmagasabb szinvonal biztositasa érdekében torténd
racionalizél asa és optimalizal asa. A visszatéritési djarasok hatékonysaganak novel ése

= A lehet6 legjobb tAmogatés és segitségnyujtas biztositasa az Ul éseken részt vevé kil dottek
szamara

= A kildottek koltség-visszatéritésének az Ulést kdvetd két héten bellili fel dolgozésa

= Az (lések szervezési folyamaté automatizal 6 Ulésmenedzsment rendszer kifeglesztése

= Az llés-kOzvetités fejl esztése, és avideo- és td ekonferencia szél esebb korii alkalmazasa a
kommunikécié d dsegitése és a koltség-visszatéritéses Ul ések szamanak cstkkentése érdekében

= ’Latogadi kézpont' |etrehozasa az EMEA weblapjan, amely tébbek kozott a kil dotteknek keszult
kézikdnyvben szolgdl informéaci6val az Ugynokség latogatoi szamara

= Az Ulés-menedzsment rendszerhez kapcsol 6d6, és a konferencidkkal kapcsolatos valamennyi
vonatkozo informaci 6t tartalmazo konferencia Utmutaté kidolgozésa az EMEA személyzete, és a
kiilsd kildottek és szakérték szamara

6.3 Iratkezelés és kozzététel

Az iratok kezelése terén az Ugynokség minden esetben biztositja a vonatkozd szabélyozési és
minéségi kovetd ményeknek val6 tdjes megfelelést. Ennek érdekében vélalt feadatai tobbek kdzott
az aédbbiakra terjednek ki: a legjobb iratkezelés gyakorlat alkamazasa, valamennyi kozzétett
dokumentum mindségének dlendrzése, a személyzet szdméra a szakma fdadata dléatasahoz
szilkséges bd st és kiilsd informéacio |ehetd leghatékonyabb € érhetdségének biztositésa, a forditasok
pontossaganak ellendrzése, az Ugynokség kidllitasainak szervezése és tdmogatésa.

Az iratkezel és és -kozzététd terén 2005-re megfogal mazott cd kitiizés az Ugynokség szaméra az
adatok ésiratok kezd éséve kapcsolatos szabalyozasi és mindségi kovetel ményeknek valé teljes
megfel € és terén nyUjtott tmogatas, és alehets legjobb gyakorlat alka mazésanak biztositasa

2005 lesz az EMEA dokumentumok hozzaférhet6ségével kapcsol atban az | gazgatétanacs altal 2004
maj usdban efogadott szabd yok alka mazasanak €sb teljes éve. Az igynokségi dokumentumokhoz

sz vz

ennek megfeleléen a vonatkozo djarasok és eréforrasok terén is kdvetkezményekke jar majd.

Az iratkezd és és -kOzzététd terén tovabbrais az d ektronikus iratmenedzsment rendszer

megval sitésa az & sédl eges priorités, hiszen ez biztositjaaz alapot az Ugynokségen beliili hatékony
iratkezelés, és az dapvetd informéacid webes interfészen keresztili kbzzétételének megfd dé

bi ztositasdhoz. 2005-ben kezdetét veszi az irat- és adatmenedzsment, illetve level ezés-nyilvantartas
politika kifejl esztése és megval Ositasa.
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1. melléklet
EMEA létszamterv 2003-2005

EMEA/121580/2005/hu/végleges

IDEIGLENES MUNKAKOROK
Kategodria & fokozat
2003.12.31-ig 2004-rejévahagyott| 2005-reigényelt
betoltott
A*16 - - -
A*15 r i 1
A*14 5 0 5 7
A*13 - - 4
A*12 28 32 33
A*11 2 37 32
A*10 31 39 34
A*9 - - 11
A*8 v 2 32
A*T7 - - 41
A*6 - - -
A*5 - - -
'A’ fokozat Bsszesen 2 146 195
B*11 - - -
B*10 6 1 6 6
B*9 - - -
B*8 g 0 10
B*7 N 5 12
B*6 2 5 12
B*5 g 1 9 9
B*4 - - 2
B*3 - - 8
'B’ fokozat Gsszesen 45 0 5 59
C*7 - - -
C*6 7 9 19
C*5 9 4 217 23
C*4 3 4 5. 47
C*3 4 0 [ 6
Cc*2 - - 2
cr1 - 2 21
'C’ fokozat 6sszesen n 106 118
D*5 - - -
D*4 2 2 2
D*3 3 5 5
D*2 - - -
'D’ fokozat Gsszesen 5 7 7
Teljes személyzet 256 314 379
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2. melléklet

Bevételek és kiadasok attekintése 2003-2005

Az aldbbi tablazat a 2003-2005-0s iddszak koltségvetése nek dsszehasonlité kimutatésardl ad

Osszefoglal 6t:

(az 6sszegek euréban vannak megadva)

2003 2004 2005
(2003.12.31) (2004.11.30) (koltségvetés-tervezet)
€ % € % € %
Bevétel
Dijak 56 742 00Q 67.41 67 000 000 67.62 774550000 70.31
Altalanos EU hozzgjérulés 12 300 000 14.61 17 500 000 17.66 17900000 16.25
Az IT telematikai stratégidra
biztositott specidlis EU
hozzgjarulés 7 000 000 8.32 7500 000 7.57 75000000 6.81
A ritka betegségek
gyogyszereire biztositott
specidlis tAmogatés 3100 000 3.68 3500 000 3.53 37000000 3.36
EGT hozzgaulés 558 000 0.66 573000 0.58 5300000 048
EU programok hozzgjérulésa 1530000 1.83 p.m. 0 p.m. 0
Egyéb 2949 000 3.50 3016 103 3.04 30750000 2.79
OSSZESBEVETEL 84 179 000 100.00 99 089 103 100.000 110160000 100.00
Kiadas
Személyzet
Fizetések 27 352500 32.49 32286 000 32.57 35876000 32.57
Ideiglenes és egyéb kisegitd
személyzet 1 845 000 2.19 2 346 000 2.37 26950000 2.45
A személyzettel kapcsolatos
egyéb kiadasok 2 355000 2.80 2503 000 2.53 27590000 250
1 cim ésszesen| 31 553 000 37.48 37 135 000 37.47 41330000, 37.52
Epiiletek/ber endezések
Bérlet/koltségek 5 686 000 6.76 5 664 000 5.72 8698000 7.90
Adatfeldolgozésra forditott
kiadasok 9517 000 11.31 11 179 000 11.28 8931 000 8.10
Egyéb tékeberuhazésok 1 959 000 2.33 1638 000 1.65 20230000 1.84
Posta- éstévkozlési koltségek 418 000 0.50 505 000 0.51 580000, 0.53
Egyéb adminisztrativ kiadasok 2 075 000 2.46 3157 000 3.19 40300000 3.66
2 cim 6sszesen| 19 655 000 23.35 22 143 000 22.35 24262000 22.03
Miikodési koltségek
Ulések 3 946 800 4.70 6 803 103 6.87 74390000 6.75
Ertékelések 26 810 800 31.85 31175000 31.46 35673000 32.38
Forditas 701 000 0.83 1 485000 1.50 1001000 091
Tanulményok és
szaktanécsaddk 27 000 0.03 100 000, 0.10 200000, 0.18
Kiadvényok 78 000 0.09 248 000 0.25 2550000 0.23
EU programok 1 407 000 1.67 p.m. 0 p.m. 0
3 cim dsszesen 32 971 000 39.17 39 811 103 40.18 44568000 40.45
OSSZESKIADAS 84 179 000 100.00 99 089 103 100.000 110160000 100.00
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3. melléklet

2005-06s iranyvonalak és munkadokumentumok

CHMP Biotechnoldgiai munkacsoport

Hivatkozasi szam

Dokumentum cime

Statusz

EMEA/410/01 Rev 3

Note for guidance on minimising the
risks of TSE transmission via medicinal
products

Kidolgozéasa 2005-ben folytatddik

Guideline on similar medicinal
products containing biotechnology
derived proteins as active substances:
Quality issues

2005-ben végl egesitendd

Guideline on development of potency
assays for tumour cell line based
medicinal products

Kidolgozéasa 2005-ben folytatddik

Guideline on the use of transgenic
animals in the manufacture of
biological medicinal products for
human use (revision)

2005-ben végl egesitendd

CPMP/BWP/764/02

Points to consider on quality aspects of
medicinal products containing active
substances produced by stable
transgene expression in higher plants

2005-ben véglegesitendd

Description of strength of insulin
analogues

A koncepcitterv és ajavaslatok 2005-
ben kertilnek teljes kidolgozésra

Manufacture and control of
recombinant alergens

Az iranyvonalat el5készitd
koncepcidterv kidolgozésa

CPMP recommendations on
transmissible agents and urinary
derived medicinal products

2005-ben végl egesitendd

Guideline on similarity of orphan
medicinal products

Az irdnyvonal 2005-ben véglegesitends

Position paper on cumulative stability
requirements for vaccines

Kidolgozéasa 2005-ben folytatddik

CPMP/BWP/2289/01

Points to consider on the development
of live attenuated influenza vaccines

A felllvizsgédlat 2005-ben veszi
kezdetét

Notefor guidance on quality,
preclinical and clinical aspects of gere
transfer medicina products:
development of additional guidance for
lentiviral vectors

Kidolgozéasa 2005-ben folytatddik

A CHMP Vérkeészitményekke foglalkozd munkacsoportja

Hivatkozasi szam Dokumentum cime Stétusz

CPMP/BPWG/220/02 Guideline onthe clinical investigation | A vonatkoz6 SPC-kel kapcsolatos

of von Willebrand factor konzultaciot kdvetsen 2005-ben
véglegesitendd

CPMP/BPWG/388/95 Rev 1 Notefor guidance on the clinical Az adolgozott valtozatot varhatdan
investigation of human normal 2005-ben bocsétjék konzultéciora;
immunoglobulin for intravenous véglegesitése 2006-ra vérhatd
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Hivatkozasi szam

Dokumentum cime

Statusz

administration (IVIg)

CPMP/BPWG/198/95 Rev 1 Notefor guidance on the clinical Az adolgozott vatozatot varhatdan
investigation of recombinant Factor 2005-ben bocsétjék konzultéciora;
VIII and IX products véglegesitése 2006-ra vérhatd
(CPMPIBPWG/1561/99) and the Note
for guidance on theclinical
investigation of human plasma derived
Factor VIl and 1X products
CPMP/BPWG/575/99 Notefor guidance on the clinical Az iranyvonal felllvizsgdlata, és
investigation of human anti-D esetleges modositasa. Hamodositasra
immunoglobulin for intravenous and/or | van sziikség, az &dolgozott vatozatot
intramuscular use varhatéan 2005-ben bocsétj &k
konzultéciora; véglegesitése 2006-ra
vérhatd
CPMP/BPWG/278/02 Core SPC for von Willebrand factor A 2004-ben tovébbi konzultécidra
bocsétott Alap SPC 2005-ben
véglegesitendd
CPMP/BPWG/3726/02 Core SPCsfor human varicella A 2003-ban hat havi konzultaciora
immunoglobulin i.v. bocsétott Alap SPC 2005 elgjén
véglegesitendd
CPMP/BPWG/4222/02 Core SPC for human plasma derived A 2003-ban hat havi konzultéciora
hepatitis-B immunoglobulinfor bocsétott Alap SPC 2005 elgjén
intramuscular use véglegesitends
CPMP/BPWG/4027/02 Core SPC for human plasma derived A 2003-ban hat havi konzultaciora
hepatitis-B immunoglobulinfor bocsatott Alap SPC 2005 elgjén
intravenous use véglegesitends
CPMP/BPWG/3735/02 Revision of core SPC for human A 2003-ban hat havi konzultéciora
plasma prothrombin complex bocsétott Alap SPC 2005 elgjén
véglegesitendd
CPMP/BPWG/859/95 Rev 2 Core SPC for human normal Az adolgozott vatozatot varhatdan
immunoglobulin for intravenous 2005-ben bocsétjék konzultéciora;
administration (1VIg) véglegesitése 2006-ra vérhatd
CPMP/BPWG/574/99 Core SPC for human anti-D Az alap SPC felllvizsgélata, és
immunoglobulin for intravenous and/or | esetleges modositasa. Ha modositasra
intramuscular use van sziikség, az atdolgozott valtozatot
vérhat6an 2005-ben bocsétjak
konzultéciora; véglegesitése 2006-ra
vérhatd
CPMP/BPWG/1619/99 Core SPC for human plasma derived Az adolgozott vtozatot varhatdan
and recombinant coagulation Factor 2005-ben bocsatjak konzultéciora;
VIII products véglegesitése 2006-ra vérhatd
CPMP/BPWG/1625/99 Core SPC for human plasma derived Az adolgozott vatozatot varhatdan
and recombinant coagulation Factor IX | 2005-ben bocsétjék konzultécidra;
products véglegesitése 2006-ra vérhatd
-- Guideline onwarning ontransmissible | Kidolgozéasa 2005-ben folytatddik
agents for SPCsand patient leaflets
CHMP Vakcina munkacsoport

Hivatkozasi szam

Dokumentum cime

Statusz

CPMP/VEG/15/04 Guideline onclinical evaluation of Az adolgozott valtozat varhatdéan 2005
vaccines kozepére all majd rendelkezésre
CHMP/VEG/193031/2004 Core SPC for pandemic influenza 2005 januérjaban 3 havi konzultécidra

vaccines

bocsatandd. 2005 3. negyedévére
véglegesitendd
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Hivatkozasi szam Dokumentum cime Statusz
EMEA/CPMP/VEG/17/03/v3/ Guideline on requirements for 2005-ben véglegesitends
Consultation evaluation of new immunological

“adjuvants’ in vaccines

Guideline on product information for
vaccines: Sections4 and 5

A munka 2005-ben veszi kezdetét

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

A munka 2005-ben ker il mérlegelésre

CHMP Hatéasossagi munkacsoport

Hivatkozasi szam

Dokumentum cime

Statusz

CPMP/EWP/3635/03

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

2005 3/4 negyedévében véglegesitendd

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

2005 1/2 negyedévében kertl
elfogadasra

CPMP/EWP/561/98-Rev 1

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

Az &dolgozott véaltozat 1. tervezete
2005 1/2 negyedévében konzultéciora
bocsatandd

CPMP/EWP/553/95

Guideline on medicinal productsinthe
treatment of Alzheimer’s disease

Fellilvizsgélata 2005-ben kerdl
meérlegelésre

CPMP/EWP/234/95-Rev 1

Guideline onthe clinical investigation
of antianginal medicinal productsin
stable angina pectoris

Fellilvizsgdlata 2005 2/3 negyedévében
véglegesitendd

CHMP/EWP/1470/04

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

2005 2/3 negyedévében konzultéciora
bocsatandd

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

2005 1/2 negyedévében konzultéciora
bocsatandd

CPMP/EWP/519/98-Rev 1

Guideline on clinical investigation of
steroid contraceptives in women

Atdolgozott valtozata 2005 1/2
negyedévében véglegesitends

CPMP/EWP/4891/03 Guideline on clinical investigation of 2005 1/2 negyedévében konzultéciora
medicinal productsfor thetreatment of | bocsatand6
ankylosing spondylitis

CPMP/EWP/422/04 Guideline on clinical investigation of 2005 1/2 negyedévében konzultéciora
medicinal products for treatment of bocsatand6
juvenile arthritis

CPMP/EWP/468/04 Guideline on clinical investigation of 2005 1/2 negyedévében konzultéciora

medicinal products for treatment of
psoriatic arthritis

bocsatandd

CPMP/EWP/021/97-Rev 1

Guideline on hormone replacement
therapy

Atdolgozott véltozata 2005 3/4
negyedévében véglegesitends

CPMP/EWP/281/96-Rev 1

Guideline on clinical investigation of
drugs used in weight control

Az &dolgozott véaltozat 1. tervezete
2005 1/2 negyedévében konzultéciora
bocsatandd

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

Guideline on postmenopausal
osteoporosisin women

Az &dolgozott valtozat 2. tervezete
2005 1/2 negyedévében konzultéciora
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Hivatkozasi szam Dokumentum cime Statusz
bocsatand6

CPMP/EWP/4713/03 Guideline onthe clinical investigation | 2005 1/2 negyedévében konzultéciora
of medicinal products for the treatment | bocsatandd
of sepsis

CPMP/EWP/6172/03 Guideline onthe clinical investigation | 2005 1/2 negyedévében konzultéciora
of medicinal products for the treatment | bocsatandd
of hepatitisB

CPMP/EWP/2158/99 Guideline on 2005 1. negyedévében konzultacidra
Biostatistical/methodological issues bocsétandd
arising from CHMP discussion on
marketing authorisation applications:
Choice of nor-inferiority margin

CPMP/EWP/2459/02 Guideline onthe use of dtetistical 2005 1/2 negyedévében konzultécidra
methods for flexible design and bocsatand6
analysis of confirmatory clinical trials

CPMP/EWP/226/02 Guideline on clinical pharmacokinetic | 2005 1/2 negyedévében konzultéciora
investigation of the pharmacokinetics bocsétandd
of peptides and proteins

CPMP/EWP/968/02 Guideline on the evduation of the 2005 1/2 negyedévében konzultécidra
pharmacokinetics of medicinal bocsatand6
products in the paediatric population

CPMP/EWP/2339/02 Guideline on the evduation of the 2005 1/2 negyedévében konzultécidra
pharmacokinetics of medicinal bocsatand6
products in patients with hepatic
impairment

- Concept paper for the development of a | 2005 1/2 negyedévében kerdil
guideline on the evaluation of the elfogadasra
pharmacokinetics of highly variable
medicinal products

CPMP/EWP/4937/03 Guideline onthe clinical investigation | 2005 1/2 negyedévében konzultéciora
of antiemetic medicinal products for bocsatand6
use in oncology

CHMP/EWP/1068/04-Rev 1 Guideline on the eva uation of Az 1. tervezet 2005 1/2 negyedévében
anticancer medicinal productsin man konzultéciora bocsatandd

CPMP/EWP/5872/03 Guideline on data monitoring 2005 2/3 negyedévében véglegesitendd
committee

CHM P/EWP/6235/04 Guideline on clinical investigation of Az &dolgozott véaltozat 1. tervezete

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

2005 1/2 negyedévében konzultéciora
bocsatandd

CPMP/EWP/555/95-Rev 1

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

Az &dolgozott véaltozat 1. tervezete
2005 1/2 negyedévében konzultéciora
bocsatandd

CPMP/EWP/504/97-Rev 1

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

Az &dolgozott véaltozat 1. tervezete
2005 2/3 negyedévében konzultéciora
bocsatandd

EWP Reflection paper on clinical trials
insmall populations

2005 1. negyedévében véglegesitends

EMEA/CHMP/1889/04 Guideline on the use of medicinal 2005 2/3 negyedévében véglegesitendd
products during pregnancy: need for
post-marketing data

CPMP/EWP/239/95 Guideline onthe clinical requirements | Fellilvizsgalata 2005-ben keriil

for Ipcz_;\IIy app!igd, I_ocaIIy acting._

meérlegelésre
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Hivatkozasi szam

Dokumentum cime

Statusz

products containing known constituents

CPMP/EWP/240/95 Guideline on fixed combination Feltlvizsgélata 2005-ben kertl
medicinal products mérlegelésre
CPMP/EWP/560/95 Guideline on the investigation of drug Feltlvizsgélata 2005-ben kertl
interactions meérlegelésre
CPMP/EWP/1119/98 Guideline on the eva uation of Feltlvizsgélata 2005-ben kertl
diagnostic agents mérlegelésre
CHMP/ICH/2/04 ICH E14 theclinical evaluation of EWP hozzgjérulés
QT/QTsinterval prolongation and
proarrhythmic potential for non-
antiarrhythmic drugs
CHMP Farmakovigilancia munkacsoport
Hivatkozasi szam Dokumentum cime Stétusz

EC Volume 9 2001 Natice to Marketing Authorisation Az &dolgozott valtozat 2005 aprilisaig
Holders nyilvénos konzultéci6ra bocsétando

EC Volume 9 2001 Procedure for Competert Authorities Az &dolgozott valtozat 2005 aprilisaig
on the Undertaking of nyilvénos konzultéci6ra bocsétando
Pharmacovigilance Activities

EC Volume 9 2001 CPMP Note for Guidance on the Rapid | Az étdolgozott valtozat 2005 prilisaig
Alert System and Non-Urgent nyilvanos konzultéci6ra bocsétando
Information System in
Pharmacovigilance

EC Volume 9 2001 Note for Guidance on the Conduct of Az &dolgozott valtozat 2005 aprilisaig
Pharmacovigilance for Centrally nyilvanos konzultécira bocsétando
Authorised Products

EC Volume 9 2001 Note for Guidance on the Conduct of Az &dolgozott valtozat 2005 &prilisaig
Pharmacovigilance for Medicinal nyilvanos konzultécira bocsétando
Products Authorised through Mutual
Recognition

EC Volume 9 2001 Principles of providing the World Az &dolgozott valtozat 2005 aprilisaig
Health Organization with nyilvénos konzultécira bocsédtando
Pharmacovigilance I nformation

- CHMP Guideline on the Conduct of 2005 4. negyedévéig nyil vanos
Pharmacovigilance for Medicines Used | konzultécidra bocsatandd
by Children

- CHMP Guideline on the Conduct of A koncepcitterv 2005 4. negyedévéig
Pharmacovigilance for Vaccines tovébbitand6 a CHMP-hez

- CHMP Guideline for the Preparation of | A tervezet 2005 2. negyedévéig
Assessment Reports on Periodic Safety | tovabbitandé a CHMP-hez
Update Reports

- Guideline on Criteriafor Recall and Kidolgozésa 2005-ben folytatodik
Repackaging Following Urgert Sefety
Restriction and Variation Procedures

CHMP/PhVWP/3897/03 CHMP Guideline on Handling Direct 2005 2. negyedévéig nyilvanos

Healthcare Professional
Communication for Medicinal Products
for Human Use

konzultaciora bocsatando

Guideline on Handling Public

A koncepcitterv 2005 2. negyedévéig

Statements on Matters Relating to the tovébbitand6 a CHMP-hez
Safety of Medicinal Productsfor
Human Use
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Hivatkozasi szam

Dokumentum cime

Statusz

Guidance on risk management tools
and risk communication

EMEA éHMA tevékenységekhez
val6 hozzgjarulés

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

Kidolgozéasa 2005-ben folytatddik

Good Pharmacovigilance Practice
(GVP)

Kidolgozéasa 2005-ben folytatddik

CPM P/PhVWP/135/00 Standard Operating Procedure for the Fellilvizsgédlata 2005-ben kerl
Review of CPMP Scientific Adviceby | mérlegelésre
the CPM P Pharmacovigilance Working
Party
- Policy for the transmission of PhVWP | A koncepci6tervvel kapcsolatos munka
Recommendations and Assessment 2005-ben tovébbf olytatandd
Reports for mutually recognised and
purely nationally authorised products to
marketing authorisation holders
CPMP/PhVWP/1618/01 Position Paper on Compliance with Az EMEA ésaHMA utékdvetéssel és

Pharmacovigilance Regulatory
Obligations

amoédositott szabalyozas
végrehajtésival kapcsolatos
tevékenységeihez valé hozzgjarulas

CPMP/ICH/4679/02

ICH-E2C Addendum

Az adolgozott 9. kétetbe (Id. fent)
foglalandd

CPMP/ICH/3945/03

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

Az adolgozott 9. kétetbe (Id. fent)
foglalandd

CPMP/ICH/5716/03

ICH-E2E: Pharmacovigilance Planning

Az adolgozott 9. kétetbe (Id. fent)
foglalandd

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

EK kérésre aMedDRA fenntartésahoz,
és ahasznd ataval kapcsolatos
Utmutatashoz val6 hozzgjaruléas

EC December 1999

Natice to Applicants — Guideline on the
Summary of Product Characteristics

Az &dolgozott valtozattal kapcsolatban
beérkezett észrevételek megvitatésa
2005-ben nyilvénos konzultécidra
bocsatandd

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

Az EudraVigilance munkacsoportok
altal készitett tervezethez val6
hozzgjarulds

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

Hozzgjérulas (Id. SWP)

CPMP/BWP/2289/01

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

Hozz&arulés, kérésre (Id. BWP)

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

Hozz&arulés, kérésre (Id. BWP)

MRFG March 2001

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

A tapasztalatok 2005-6s mérlegelése
fényében szilkség van az észrevételekre
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Hivatkozasi szam

Dokumentum cime

Statusz

Commission Directive/.../EC

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

A hemovigilanciai eljérésok, ésa
hemovigilancia és afarmakovigilancia
rendszerek kozotti egyuttmitkodést
biztosité mechanizmusok
kifejlesztésthez val6 hozzgérulés -
kérésre

CHMP Biztonsagi munkacsoport

Hivatkozasi szam Dokumentum cime Stétusz

CPMP/SWP/4447/00 Guideline on environmental risk 2004 4./2005 1. negyedévében
assessments for pharmaceuticals konzultéciora bocsatandd

CPMP/SWP/5199/02 Guideline onthe limits for genotoxic 2005 1. negyedévében véglegesitends
impurities

CPMP/SWP/1094/04 Guideline on the evduation of control 2005 1. negyedévében konzultacidra
samples for toxicokinetic parametersin | bocsatandd
toxicology studies: checking for
contamination with the test substance

CPMP/SWP/799/95 Guideline on the non-clinical 2005 2. negyedévében véglegesitends

documentation for mixed marketing
authorisation applications

EMEA/CHM P/SWP/149188/2004

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

2005 1. negyedévében konzultacidra
bocsatandd

EMEA/CHMP/ SWP/94227/2004 Guideline on investigation of 2005 1. negyedévében konzultéciora
dependence potential of medicinal bocsatand6
products

- Guideline on the non-clinical 2005 3. negyedévében konzultacidra
development of fixed combinations of bocsatand6
medicinal products

EMEA/CHM P/ SWP/5382/2003 Guideline onthe nonclinical testing for | 2005 2. negyedévében konzultéciora

inadvertent germline transmission of

bocsatandd

gene transfer vectors
EMEA/CHM P/ SWP/178958/2004 Guideline on drug-induced 2005 3. negyedévében konzultéciora
hepatotoxicity bocsatand6

CPMP/SWPIQWP/4446/00

Guideline on specification limits for
residues of metal catalystsin medicinal
products

2005-ben konzultécioéra bocsatandd

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

2005 3. negyedévében konzultacidra
bocsatandd

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

2005 3. negyedévében konzultacidra
bocsatandd

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

2005 3. negyedévében konzultacidra
bocsatandd

Reflection paper on genotoxicity
testing of antisense
oligodeoxynucleotides

2005 1. negyedévében kerdil
kibocsatasra

CPMP/SWP/259902 Rev 1

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

Esetlegesfellilvizsgélat 2005-ben

CPMP/372/01

Points to consider on the non-clinical
assessment of the carcinogenic

Esetlegesfelllvizsgdlat 2005-ben
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Hivatkozasi szam

Dokumentum cime

Statusz

potential of insulin analogues

CPMP/SWP/104/99 Note for guidance on repeated dose Esetlegesfellilvizsgélat 2005-ben
toxicity
CPMP/SWP/997/96 Note for guidance on pre-clinical Esetlegesfelllvizsgélat 2005-ben

evaluation of anticancer medicinal
products

Pharmacokinetics and metabolic
studies in the safety evaluation of new
medicinal products in animals

Esetlegesfellilvizsgélat 2005-ben

CHMP/ICH/423/02 Revised ICH S7B: The nonclinical evaluationof | SWP hozzgjaulas
the potential for delayed ventricular
repolarization (QT interval
prolongation) by human
pharmaceuticals
EMEA/CHMP/167235/2004 ICH S8: Immunotoxicology studies SWP hozzgj&ulas
Tudomanyos tanacsadé munkacsoport
Hivatkozasi szam Dokumentum cime Stétusz
EMEA/H/4260/01 Rev 2 EMEA Guidance for companies | A 3. adolgozott vétozat 2005 1.
requesting scientific advice (SA) and | negyedévében véarhatd

protocol assistance (PA)

EMEA/H/238/02 Rev 1 EMEA Guidance for companies | A 2. adolgozott vétozat 2005 1.
requesting protocol assistance | negyedévében véarhatd
regarding scientific issues
Gyer mekgyogyaszati munkacsoport
Hivatkozasi szam Dokumentum cime Stétusz

Discussion paper on the need for
investigation of immune system

2005 2. negyedévében véglegesitends

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

2005 4. negyedévében véglegesitends

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

Kitalalt neveket fellilvizsgal 6 csoport

Hivatkozasi szam Dokumentum cime Statusz
CPMP/328/98 Rev 4 Guidelines on the acceptability of Az adolgozott valtozat 2005-ben
invented names for medicinal products | véglegesitends
processed through the centralised
procedure
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EMEA/121580/2005/hu/végleges Oldal 63/86




CVMP Hatasossagi munkacsoport

Hivatkozasi szam

Dokumentum cime

Statusz

CVMP/EWP/049/04 Guideline on reduced efficacy Az EWP 2004 oktéberében fogadta e,
requirements for minor species or a CVMP-nél megvitatés aatt
minor indications

EMEA/CVMP/461/04 Concept paper on dossier requirements | Az EWP ésaz SWP dltal kidolgozott
for bibliographic applications kdzds koncepcidterv, aCVMP-nél

megvitatés alatt

-- VICH Target animal safety — A VICH irdnyvonalak elékészitése
pharmaceuticals sorén tett EU észrevételek

EMEA/CVMP/1008/04 Guideline - Prudent use of anthelminics | Az iranyvona a koncepciétervvel

inrelation to resistance kapcsolatos konzultécidt kdvetden
kerdl kidolgozésra
-- Standard statements for the SPC of Belss iranyvonal kerl kidolgozésra

certain classes/ types of veterinary
medicinal products

Revision of guideline for fixed
combination products

Az irdnyvona kidolgozésa

Concept paper on dossier requirements
for oncology products

A koncepcidterv kidolgozésa

Target animal safety requirements for
corticosteroids

A koncepcitterv kidolgozésa

Target animal safety requirements for
substances with disorder dependant
dose effect

A koncepcidterv kidolgozésa

CVMP Immunolégiai munkacsoport

Hivatkozasi szam

Dokumentum cime

Statusz

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

A 2001/82/EK iranyelv I.
mellékletének felllvizsgdl atét kdvetden
véglegesitendd

Reduced requirements for IVMPs
intended for minor species or minor
indications

A 2001/82/EK iranyelv I.
mellékletének felllvizsgdl atét kdvetden
véglegesitendd

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

Allasfoglalés kidolgozésa

Concept paper on requirements for
combined veterinary vaccines

A koncepcidterv kidolgozésa

User safety guideline

Az irdnyvona kidolgozésa

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

A koncepcidterv kidolgozésa

The impact of maternally derived
antibodies on vaccination

A koncepcidterv kidolgozésa

Preparation of new master seeds

A koncepcidterv kidolgozésa
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Hivatkozasi szam

Dokumentum cime

Statusz

Requirements for in-use stability
claims

A koncepcidterv kidolgozésa

Immunity induced by bacterial
vaccines

A koncepcitterv kidolgozésa

CVMP Farmakovigilancia munkacsoport (PhVWP-V)

Hivatkozasi szam

Dokumentum cime

Statusz

EMEA/CVMP/413/99-Rev 1

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

A PhVWP-V 2005-6s munkaprogramja
keretében felUlvizsgdland6 (VEEDRA
alcsoport Ulése: 2005 mgjus;
jovéhagyés: PhVWP — 2005 julius &

CVMP 2005 szeptember)
EMEA/CVMP/183/96 Pharmacovigilance of veterinary A konzultécié 2004. szeptember 17-én
medicinal products ért véget.
A PhVWP-V-ndl felllvizsgalat alatt;
jévéhagyésa 2005 1. negyedévére
tervezett
EMEA/CVMP/900/03 Triggering pharmacovigilance A konzultéci6 2004. december 16-an
investigations ért véget.
A PhVWP-V-ndl felllvizsgalat alatt;
jévéhagyésa 2005 1. negyedévére
tervezett
EMEA/CVMP/891/04 VEDDRA List of clinical terms for A konzultéci6 2005. &prilis 18-an ér
reporting suspected adverse reactions véget
in human beings to veterinary a konzultéciot a PhVWP-V dltali
medicinal products felllvizsgélat koveti
EMEA/CVMP/I893/04 EU Veterinary suspected adverse A konzultéci6 2005. &prilis 18-an ér
reaction report form for veterinarians véget
and health professionals a konzultéciét a PAVWP-V Atali
felllvizsgélat koveti

Review of volume 9

A modositott gydgyszerszabalyozassal
kapcsolatos megvitatés alatt

Simple guide to veterinary
pharmacovigilance

Kidolgozés alatt a PhV WP-V-nél

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

A koncepcioterv 2005-ben kerdl
kidolgozésra

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

A koncepcioterv 2005-ben kerdl
kidolgozésra
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CVM P Biztonsagi munkacsoport

Hivatkozasi szam Dokumentum cime Statusz
EMEA/CVMP/543/03 User safety guideline A konzultécié 2004. oktdber 18-an ért
Véget.

A PhVWP-V-ndl felllvizsgalat alatt;
jévéhagyasa 2005 1. negyedévére
tervezett

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

“minor use —minor species” products

Kidolgozés alatt az SWP-nél

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

2005 folyaman kertl 6sszedllitasra

Concept paper on aternative reference
limits/exposure assessment

2005 folyaman kerul tsszedllitasra

Concept paper on guideline onthe
assessment of

pharmacol ogi cal/pharmacodynamic
data to establish a pharmacological
ADI

2005 folyaman kerul tsszedllitasra

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

2005 folyaman kerul tsszedllitasra

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

2005 folyaman kerul tsszedllitasra

CVMP Antimikrobidlis szerekkd foglalk 0z6 tudomanyos tanacsad6 csoport

Hivatkozasi szam

Dokumentum cime

Statusz

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

A koncepcitterv konzultécio céljabdl
torténd jovéhagyésara 2005 folyaman
kerdl sor

Guidance on dossier requirements
regarding antimicrobial resistance for
companion animals

A koncepcidterv 2005 folyamén készil
e

Need for revision of the current SPC
guideline to give precise
recommendation on prudent use and
restrictions based on resistance data
evolving from the SPC guideline

A tudomanyos csoport meglétasai 2005
folyamén kerlilnek Osszedllitasra
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K 6z6s CPM P/CVM P Mindségiigyi munkacsoport

Hivatkozasi szam

Dokumentum cime

Statusz

CPMPIQWP/155/9 CPMP Guideline on pharmacewtical | ESetlegesfellivizsgalat aQ8-cal és Qo-

development cel kapcsolatos ICH kezdeményezések
2. |épéshen val6 stabilizal 6dasat
kovetsen

CPMP/QWP/3015/99 CPMP Guideline on parametric release | Esetlegesfeliilvizsgélat aQ8-cal és Q9-

cel kapcsolatos ICH kezdeményezések
2. |épéshen val6 stabilizal 6dasat
kovetsen (a GMP ellensrokkel
egyUttmitkddésben)

-- CHMP Guideline for therequirements | A konzultacio lezérulasé kovetden
to the quality part of arequest for véglegesitends
authorisation of aclinical trial

- CHMP Guideline for formulations of Uj dokumentum kidol gozésa a PEG-vel
choice for paediatric population (Gyermekgyogyészati M unkacsoport)

EMEA/CVMP/1041/04 CVMP Guideline on quality data Az OWP 2004 oktdberében fogadta el
requirements for veterinary medicinal a CVMP-nél megvitatés aatt
products for minor uses or minor
species(MUMS)

-- CHMP Guideline on dry powder Fellilvizsgdlandd és frissitends (a
inhalers and pressurised metered dose Health Canada-val egy(ttmiikddésben)
inhalers to include nasal products,
products for nebulisation and hand-held
nebuliser products

CPMP/QWP/4359/03 CPMP/CVMP Note for guidance on A konzultécié lezarulésat, a 3AQ10a

EMEA/CVM P/205/04 plastic primary packing materials fellilvizsgdlatét és ektualizalasat

kovetden véglegesitendd

- CHMP Guideline ondosing delivery of | 2005-ben véglegesitendd
injectable liquids

-- CHMP Concept paper and guidelineon | A konzultacio lezérulasé kovetden
quality requirements for manufacturing | véglegesitends
inand distribution from climatic zones
3and 4

CPMP/QWP/576/96 CVMP and CHMP Guideline on A konzultéci6 lezarulésat kdvetsen

EMEA/CVMP/37304 stability testing for applications for véglegesitendd
variations to a marketing authorisation

-- CHMP/CVMP Procedure on handling Meghatérozott hatéanyagokra valo
and assessment of active substance akalmazhat ésagénak tisztazasa
master files (ASMF, syn. European
drug master file, EDMF)

CPMP/QWP/419/03 Guideline on excipients, antioxidants A nyilvanos konzultécié lezérul asé
and antimicrobial preservatives kovetsen véglegesitends

CPMP/ISWP/QWP/4446/00 Guideline on specification limits for A nyilvanos konzultécié lezérul asé
residues of heavy metal catalysts kovetden (az SWP-vel) véglegesitends

CPMP/SWP/5199/02 Guideline onthe limits of genotoxic A nyilvanos konzultéci6 lezérul asé
impurities kovetden (az SWP-vel) véglegesitends

- Guideline on radiopharmaceuticals A mar 1étezé 1991-es irdnyvonal

felllvizsgdlata, és Pozitronemisszidos
Tomogréfidval (PET) kapcsolatos
fejezettel val6 kibsvitése

ICH Q8 ICH Guideline on pharmaceutical Az ICH iranyvonalak eltkészitése
development soréntett EU észrevételek

ICH Q9 ICH risk management Az ICH iranyvonalak eldkészitése

soran tett EU észrevételek
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Hivatkozasi szam

Dokumentum cime

Statusz

ICH Q10

ICH quality system approach initiative

Az ICH iranyvonalak elékészitése
soréntett EU észrevételek

CPMP/ICH/367/96

CPMP/CVMP guideline on
specifications

Esetlegesfelllvizsgdlat aQ8-cal és Q9-
cel kapcsolatos ICH kezdeményezések
2. |épéshen val6 stabilizal 6dasat
kovetsen

VICH GL3(R)

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

A felllvizsgédlt VICH irdnyvonal
el6készitése sorén tett EU észrevételek

VICH GL10 (R) & GL 11 (R)

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

A felllvizsgalt VICH iranyvonalak
eldkészitése soran tett EU észrevételek

EMEA/VICH/810/04
(VICH GL39)

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

VICH irdnyvoralak elékészitése sorén,
a konzultéci ot kdvetden tett EU
észrevételek

EMEA/VICH/811/04
(VICH GL40)

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

VICH irdnyvond ak elskészitése sorén,
a konzultéci ot kdvetden tett EU
észrevételek
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A Ritka betegségek gyogyszereinek bizottsaga (COM P)

Hivatkozasi szam

Dokumentum cime

Statusz

ENTR/6283/00 Rev 3 Guideline onthe format and content of | 2005 4. negyedévében konzultéciora
applications for designetion as orphan | bocsatando
medicinal products and on the transfer
on designations from one sponsor to
another

EMEA/COMP/66972/2004 Guideline on elements required to 2004 szeptemberében konzultaciora
support the medical plausibility and the | bocsétva. Az észrevételek

assumption of significant benefit for an
orphan designation

benyujtasanak hatérideje: 2005 marcius
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A Noveényi gyogyszer ek bizottsaga (HM PC)

Hivatkozasi szam

Dokumentum cime

CPMP/QWP/2819/00 Revised guideline on quality of herbal 2005 2. negyedévében véglegesitends
(EMEA/CVMP/814/00) medicinal products

CPMP/QWP/2820/00 Revised guideline on specifications: 2005 2. negyedévében véglegesitends
(EMEA/CVMP/815/00) test procedures and acceptance criteria

for herbal drugs, herbal drug
preparations and herbal medicinal
products

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

2005 3. negyedévében konzultacidra
bocsatandd

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

2005 3. negyedévében véglegesitends

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

2005 4. negyedévében konzultacidra
bocsatandd

SOP and template for Community
herbal monographs

2005 4. negyedévében véglegesitends

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

2005 4. negyedévében véglegesitends

Reflection paper onthe
pharmacovigilance of herbal medicinal
products

2005 4. negyedévében konzultacidra
bocsatandd
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4. melléklet
EMEA kontaktpontok

Farmakovigilancia és a termékhibak jelentése

A gyogyszerkészitmények biztonsagossaganak engedélyezés utani fol yamatos nyomon kovetése
(‘farmakovigilancia) az illetékes nemzeti hatésagok és az EMEA munkgjnak is rendkiviil fontos
részét alkotja. Az EMEA fd adata a kdzpontositott gydgyszerkészitményekre vonatkozéan az EU-n
bellilrsl és kivilrél érkezé biztonsagi jd entések fogadasa és feldolgozasa, vaamint a
gyogyszertermékek biztonsagava és mindségéve kapcsolatos intézkedések koordinalasa.

Emberi felhasznalasra szant gyogyszer- Panos TSINTIS

készitményekkel kapcsolatos farmakovigilancial K 6zvetlen telefon: (44-20) 7523 71 08
kérdések E-mail: panos.tsintis@emea.eu.int
Allatgyégyészati fd hasznélésra szant Barbara FREISCHEM
gyo6gyszerkészitményekkel kapcsolatos K 6zvetlen telefon: (44-20) 74 18 85 81
farmakovigilanciai kérdések E-mail: barbara.freischem@emea.eu.int
Termékhibak és egyéb minéségi kérdések E-mail: qualitydefects@emea.eu.int

Fax: (44-20) 74 18 85 90
Munkaidén kiviil: (44-7880) 55 06 97

A gyogyszerkészitményekre vonatkozdan kiadott tanusitvanyok

A gyogyszerkészitmények tanusitvanyait az EMEA az Egészségligyi Vilagszervezet rendel kezéseinek
megfeleéen adjaki. A gydgyszerkészitmények EU-n b iili forgalomba hozatali engedélyét és hel yes
gyartasi statuszét igazol 6 tanUsitvanyok a nem-EU orszagokban benydjtott forgalomba hozatali
engedély iranti kérd mek, illetve atermékek nem-EU orszagokba torténd exportjanak aldtamasztasara
kerlilnek fe hasznélasra.

A kozpontositott djérés keretében engedél yezett E-mail: certificate@emea.eu.int
emberi vagy alatgydgyaszati felhasznal asra szant Fax: (44-20) 74 18 8595
gyo6gyszerek tanUsitvanyaival kapcsolatos felvilagositas

Az EMEA altal kiadott PMF/VAMF tanusitvanyok

A kilonbozd gydgyszerkészitmények plazma-tdrzsadat (PMF) és vakci naanti gén-tdrzsadat (V AMF)
tanlsitvanyait az EMEA a k6zosségi szabal yozasban meghatarozott rendd kezések szerint dlitjaki. A
PMF/VAMF tanUsitasi djards a PMF/V AMF kérelem dossziéjanak értékel ését foglalja magaban. A
megfel € 6séget igazol 6 tanUsitvany az Eurdpal K6zdsség egészében érvényes.

PMF tanUsitvanyokkal kapcsolatos felvilagositas SilviaDOMINGO
K 6zvetlen telefon: (44-20) 74 18 8552
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-mail: silvia.domingo@emea.eu.int

VAMF taniisitvanyokkal kapcsolatos felvilagositas Ragini SHIVJI
K 6zvetlen telefon: (44-20) 7523 71 47
Fax: (44-20) 74 18 8545
E-mail: ragini.shivji@emea.eu.int
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Dokumentacios szolgaltatasok.

Az EMEA szamos kil6nbdzé dokumentumot tesz kézzé: sajtékdzlemények, altalanos tajékoztatd
dokumentumok, éves jdentések és munkaprogramok stb.

Az emlitett és egyéb dokumentumok az d abbi mddokon érhetdk d, illetve kérd mezheték:

* azInterneten az aldbbi cimen: www.emea.eu.int
» emalenaz déabbi cimre tovabbitott kérdem (tjan: info@emea.eu.int
» faxon: (44-20) 7418 8670
o levében:
EMEA Documentation service
European Medicines Agency
7 Westferry Circus
Canary Wharf
London E14 4HB
UK

Eurdpai szakértéi jegyzék

Az EMEA tudomanyaos értékd 6 munkdgja soran korllbel il 3.500 eurdpai szakértot dkalmaz. Az
europa szaekeértok jegyzéke kérésre az EMEA irodg an szerezheté be.

A vonatkoz6 kérd met az EMEA-hoz cimzett levélben,
vagy az aldbbi e-mai cimen kel benytjtani: eur opeanexperts@emea.eu.int
Integralt minéségiranyitas (IQM)

|QM tanacsadd Marijke KORTEWEG
K 6zvetlen telefon: (44-20) 74 18 85 56
E-mail: igmanagement@emea.eu.int

Sajtéiroda

Sajtofénodk Martin HARVEY ALLCHURCH
K 6zvetlen telefon: (44-20) 74 18 84 27
E-mail: press@emea.eu.int
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5. melléklet
Az EMEA vezetd munkatarsainak bemutatasa

Hannes Wahlroos, az Igazgatotanacs elntke, sz.: 1952. julius 7., n.: finn

Végzettség: Wahlroos professzor a Helsinki Egyetemen okl evel es gydgyszerész, a K uopioi
Egyetemen pedig Ph.D. (szoc. farmakol 6gia) fokozatot szerzett. Ezt kdvetéen menedzsment, vezetés
és iranyitas tertileten végzett posztgradualis tanulmanyokat.

Eddigi palyafutas: 1973 és 1979 koz6tt kil onb6zé gyogyszertarakban, a Helsinki Egyetemen és a
gyo6gyszeriparban dolgozott gydgyszerészként, illetve kutatdként. 1979-t6l az Orszagos Egészségiigyi
Tanéacs (National Board of Health) tagjaként gyogyszerészeti foelendr, ésa
gyogyszerkészitményekért feld 6s osztdly vezetdje volt. 1993-tdl az Orszagos Gyogyszeriigyndkség
(NAM) vezérigazgatdja. A NAM d <6 vezérigazgatojaként az 6 fd adata volt az ligynokség
stratégigjanak és miikddésének kidol gozésa. 1993 és 1994 kozott az EFTA gyogyszerkészitményekkel
foglalkozo6 szakértsi csoportjanak alelndke, majd 1994-t6l 1995-ig a Nordic Council on Medicines
endke. Wahlroos professzor kdzponti szerepet jétszott Finnorszag 1995-6s EU csatlakozésanak
gyogyszerészeti téren val6 elékészitésében. 1995 6ta az EMEA | gazgatétanacsanak tagja, és 2004
maj usa 6ta az lgazgatétanacs e noke.

Jytte Lyngvig, az Igazgatotanacs alelndke, sz.: 1953. oktéber 13., n.: dan

Végzettség: Vegyészmérnok — Dan Miiszaki Egyetem. Posztgradudlis tanulmanyok: PhD —

tarsadal mi-gazdasagi tervezés

Eddigi palyafutas: 1976 és 1980 kozott kutato asszisztens és € 6add a Dan Miiszaki Egyetemen.
1979-t6l 1985-ig a Dan Kérnyezetvédd mi Minisztériumnd dolgozott €l $szor szaktanacsadoként,
majd tisztvisd sként, ezt kovetéen pedig 1988-ig a Koppenhégai Véarosi Kornyezetvédd mi Ugynokség
munkatérsa volt. Az ezt kdvetd 12 évet a maganszektorban toltétte, ahol esésorban akozlekedés és a
szaktanacsadés terén szerzett tapaszta atot. Dr. Lyngvig 2000-ben kapott kinevezést a Dan
Gyogyszeriigyndkség vezérigazgatdi tisztére, és ugyanebben az évben lett az EMEA

| gazgatétandcsanak tagja. 2003-as megvélasztasa, illetve a bévitést kovets 2004-es Ujraval asztasa Gta
az |gazgatotanacs ale nbke.

Thomas Loénngren, Ugyvezeté igazgatd, sz.: 1950. december 16., n.; svéd

Végzettség: Oklevdes gydgyszerész — Uppsaa Egyetem Gydgyszerésztudomanyi Kar. Szocidlis és
szabalyozéasi farmakoldgiai M Sc fokozat. Posztgradualis tanulmanyok: menedzsment és egészség-
gazdasagtan. 2003 6ta a Pharmaceutical Society of Great Britain, és 2004 6ta a Royal College of
Physicians tisztel etbdli tagja.

Eddigi palyafutas: 1976 és 1978 ktz6tt az Uppsalai Egyetem d 6addja. 1978-tél 1990-ig a svéd
Orszagos Egészségligyi és Joléti Tanacs munkatarsaként fel adatkore a ndvényi gyégyszerek, a
kozmetikumok, a gyogyéaszati berendezések, a narkotikumok és a fogamzésgétl 6 szerek teriiletére
terjedt ki. 1982 és 1994 kozott gydgyszerészeti fétanacsadoként vett részt Svédorszag vietnami
egészségugyi egylttmiikddési programjaban. 1990-t5l a Svéd Gyogyszertigyndkség munkatarsaként
el dszor director of operations, majd vezérigazgat6 hed yettes funkci 6t toltétt be. 2001 januarja 6ta az
EMEA lgyvezetd igazgatdja.
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Az EMEA tudomanyos bizottsagai

Daniel Brasseur, a CHMP elndke, sz.: 1951. janius 7., n.: belga

Végzettség: Okleveles orvosdoktor — Briisszeli Szabadegyetem. Posztgradudlis fokozat:
gyermekgyogyaszat és taplakozastudomanyi PhD.

Eddigi palyafutas: Dr. Brasseur 1976 és 1986 koz6tt a Sint Pieter Egyetemi Klinika
gyermekgyogyaszaként dolgozott. Rovid gyogyszeripari kitérét kdvetdéen 1987-ben a briisszdi
Koningin Fabiola Egyetemi Gyermekklinikan, atéplalkozés ésfarmakodinamika osztdy
vezetéjeként fol ytattaa munkét. E funkciéjét egyébként mind a mai napig betolti. 1997-t61 aBega
K 6zegészséguigyi Minisztérium Gyogyszerészeti Felligyel 6ségén az egészségligyi értékel 6 osztaly
vezet§je valt. Ugyancsak 1997-ben lett a CPMP tagja. Dr. Brasseur szamos tanéri munkakort is
betdltott, ésjeen pillanatban Briisszdi Szabadegyetem taplakozastudomany és kapcsol 6do
betegségek tanszékének professzora. EIndki funkcidjaban 2004-ben Ujraval asztasra kerdilt.

Eric Abadie, a CHMP alelndke, sz.: 1950 julius 14., n.: francia

Végzettség: Okleve es orvosdoktor — Parizsi Egyetem. Posztgradudlis képesités: bel gydgyaszat,
endokrinoldgia, diabetologia és kardioldgia. Emellett MBA fokozattal is rendelkezik.

Eddigi palyafutas: Az 1981 és 1983 kozott betoltott kiilonbdzé klinikai és laboratériumi
munkakoroket kbvetéen Dr. Abadi e pdl yafutasa 1983-t6l a gyogyszeriparban fol ytatddott. 1985-t6l
1993-ig afrancia gyogyszerész szakszervezet egészségligyi igazgatoja, és ezt kdvetéen 1994-ig ismét
agyogyszeriparban vala munkat. 1994-t6l mind amai napig a Francia Gyogyszeriigyndkség
farmakoterdapias értékel ésért feldés igazgatoja. 1984 6ta kardiolégiai és diabetolbgiai szaktanacsado.
Alenoki funkciéjaban 2004-ben Ujravélasztasra kertlt.

Gérard Moulin, a CVMP elnoke, sz.: 1958. oktéber 18., n.: francia

Végzettség: Mikrobiol6gia PhD — Lyoni Egyetem.

Eddigi palyafutas: 1981 és 1984 k&z6tt Dr. Moulin alyoni Bovine PatolGgiai Laboratériumban
dolgozott. 1984-t6l az dlatgydgyaszati készitményeket vizsgal 6 fougeres-i laboratérium forgalomba
hozatali engedély iranti kérelmekkel foglakozo értékel 6je és ebaddja, illetve laboratoriumi

osztal yvezetd. 1997-t6l a francia allatgydgyaszati tigynokség (AFSSA-ANMYV) gyogyszerértékdd
osztél yanak vezetoje. 2002-t61 nemzetkdzi Ugyi igazgaté-kildott. A CVMP-nek 1997 6ta tagja, 2001
6ta pedig alenoke. 2003 januarjdban tortént elsé megvd asztasa, illetve 2004-es (jjravdlasztésa Gta a
CVMP dnoke.

Johannes Hoogland, a CVMP alelntke, sz.: 1956. februar 22., n.: holland

Végzettség: Analitikus vegyész — Amszterdami Egyetem (1984);

Biokémia PhD — Amszterdami Egyetem (1988)

Eddigi pélyafutés: Palyafutését az élel miszeriparban (1976-1977) kezdte, majd az Amszterdami
Szabadegyetem bioldgiai |aboratriumaban dolgozott (1977-1978). 1988-tdl a Mezégazdasagi
Természetgazda kodasi és Halaszati Minisztérium munkatarsa. 1988 és 1998 koz6tt a Mezégazdasagi
Termékek Allami Mindségellensrzé Intézetének (RIKILT-DLO) értéke 6jeként az allatgyogyészati
készitmények és takarmany-adalékanyagok, az analitikai médszerek fgjlesztésével kapcsolatos
kutatés, és amezdgazdasagi termelés mindségi rendszereinek fejlesztése terén fol yo értékel ésért
vélat fdeldsséget.. 1998-t6l mind a mai napig a Bureau Registratie Diergeneesmiddelen (BRD)
(allatgyogyaszati készitményeket torzskdnyvezs hivatal) munkatarsa. 1998 6taa CVMP tagja, ésa
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CVMP kornyezeti kockazatértékelé ad hoc csoportjanak enoke. Aldnoki funkcidjaban 2004-ben
Ujraval asztasra ker(lt.

Josep Torrent i Farnell, a COMP elndke, sz.: 1954. mjus 2., n.: spanyol

Végzettség: Oklevees gydgyszerészi és orvosi végzettségét a Barcelonai Egyetemen szerezte.
Posztgradudlis tanfol yamok: farmakol 6gia és toxikol 6gia, kdzegészségiigy és eurdpai intézmeények.
Specializaci6: belgydgyaszat ésklinikai farmakol6gia. Doktori fokozat: klinikai farmakol égia—
Barcdonai Autondm Egyetem (UAB).

Eddigi palyafutas: 1977 és 1990 koz6tt Prof. Torrenti abe gydgyéaszat és aklinikai farmakol égia
terén végzett munka mellett az UAB farmakolégiai adjunktusaként dolgozott. 1990-t61 1994-ig a
Spanyol Egészségiigyi Minisztérium klinikai értékelési és farmakoldgiai miiszaki szaktanacsadoja, és
a CPMP Hatéasossagi M unkacsoport tagja, és emélett az |CH Hatasossagi Csoport munkajdban is részt
vett. 1992-t6l aklinikai farmakol 6gia és terapeutika professzora, és a gyogyszerkészitmények eurdpai
torzskdnyvezését fel6lel6 Masters fokozat Ul képzés igazgatdja. 1995-ben Principal Scientific
Administrator munkakorben kerlilt az EMEA-hoz, majd 1996-t6l 1998-ig az Uj vegyi anyagokkal
foglalkozo osztaly vezetdje volt. 1998-tdl koordinator-igazgatoként vett részt a Spanyol
Gyobgyszeriigynokség | étrehozésaban, és 1999-t61 2000-ig az Ugynokség ligyvezets igazgatojaként
dolgozott. A Ritka betegségek gydgyszereinek bizottsagaban betdltétt elnoki funkciéjdban 2003

méj usaban Ujravéasztottak. 2000 novemberében az Advanced Centre of Services and Training for
Heath and Life Sciences, Dr. Rober Foundation (UAB) igazgatdjalett.

Yann Le Cam, a COMP alelndke, sz.: 1961. jalius 15., n.: francia

Végzettség: Master of Business Administration - Institut Superieur de Gestion (Périzs). Executive
Master of Business Administration — Centre de Perfectionnement aux Affaires at HEC-CPA (Jouy-en-
Josas, Frand aorszag, 2000).

Eddigi palyafutas: Le Cam a rék, a HIV/AIDS és a genetikai betegségek terén tevékeny francia,
eurépa és egyesiilt dlamokbdi nem-kormanyzati egészségiigyi és orvosi kutatd szervezeteknd
szerzett 19 éves szakmal tapasztalatra, illetve személyes dkotdezettségre tekinthet vissza. Harom
lanya kozll a legidésebb cisztés fibrozishan szenved. 1992-t6l 1998-ig az AIDES Fédération
Nationde vezérigazgatdja volt. Késsbb az endk kildnleges tanacsadojaként kerilt a
neuromuszkuléris betegségek franciaorszagi szovetségéhez (AFM), ahol a ritka betegségekkd
kapcsolatos kbzegészséglgyi politika 6sztbnzése mellett az égisze datt nem kevesebb mint 134
betegképvisd eti szervezetet egyesité Alliance Maladies Rares |étrehozasa volt a feladata. A londoni
kozpontl Internationd Alliance of Patient Organisations (IAPO) tars-alapitdja, és 1997-t6l 2000-ig
alelndke. 2000 és 2004 kozott az Orszagos Egészségiigyi Akkreditaci 6s és Mindséghiztositasi Hivata
(ANAES) igazgatétanacsanak, 2002 és 2004 kozott pedig végrehgtod bizottsaganak tagja. A Ritka
Betegségek Eurépai Szervezetének (EURORDIS) tars-aapitoja, és 2001 ota vezérigazgatdja. A
COMP dnokhd yettesi funkcidjaban 2003 juniusaban Ujravd asztasra kertilt.

Konstantin Keller, a HMPC elndke, sz.: 1954. februar 19., n.: német

Végzettség: Gydgyszerész, atermészettudomanyok doktora (farmakogndzia) — Saarbrueckeni
Egyetem.

Eddigi palyafutas: 1978 és 1982 koz6tt Dr. Keler kutatd és tanarsegéd a Saarbrueckeni Egyetem
Farmakognodziai és Analitikai Novénykémiai Intézeténél. A Német Honveédség gyogyszerészeti
|aboratoriumaban gyogyszerészként (szazados) |etltétt szol galatét kdvetden 1983-ban a korabbi
Német Szovetségi Egészségiigyi Irodahoz keriilt. Tevékenysége ezt kbvetéen féleg arégi anyagok
felllvizsgdlatara, és a kiegészito/adternativ gyogyszerek értéke ésére dsszpontosult. Jeenleg a
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Federd Ingtitute for Drugs and Medical Devices igazgatoja és professzora. A névényi, homeopatias és
antropozofias termékek gyoégyszerészeti ésklinikal értékel ését végzé , Kilonleges terdpiak” részleg
vezetéje. Dr Kdler az American Society of Pharmacognosy és az I nternational Society for Medicinal
Plant Research tagja

Heribert Pittner, a HMPC alelndke, sz.: 1948. januar 19., n.: osztrak

Végzettség: Okleveles orvosdoktor — Grazi Egyetem. Farmakol 6gia szakterill eten szerzett
posztgradudlis fokozat; egyetemi docens (farmakol 6gia és toxikol4gia) - Bécsi Egyetem.

Eddigi palyafutas: 1972 és 1985 k6z6tt Dr. Pittner a gydgyszeriparban dolgozott, ésitt sikertilt
feltarnia a beta 1 — adrenoceptor antagonista celiprolol farmakoldgiai tulajdonsagait. 1986-ban ker(lt
az osztrék gyogyszerszabal yozo hatésaghoz, 2003 6ta pedig az osztrak Egészség- és Noiigyi

Mi ni sztérium gyégyszer-engedd yezési osztd yanak osztalyvezetd hel yettese. 1999-ben | ett a ndvényi
gyo6gyszerekke foglakozd munkacsoport (HMPWP) tagja, 2002 és 2004 kozétt pedigaHMPWP
aldnoki tisztét toltotte be. Dr. Pittner emellett 1995-t6l 1997-ig, illetve 2001-t6l 2004 &prilisaig CPMP
klldott volt, 2004 mgjusa 6ta pedig CHMP kil dott.
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Az emberi felhasznélasra szant gyogyszerkészitmények engedélyezés elbtti
értékelését végz6 osztaly

Patrick Le Courtois, Osztalyvezet8, sz.: 1950. augusztus 9., n. : francia

Végzettség: Okleveles orvosdoktor — Parizsi Egyetem. Kézegészségiigyi PhD — Bordeauxi Egyetem.
Posztgradudis képesités: tropusi betegségek orvostana, klinikai kutatés és epidemiol 6gia.

Eddigi palyafutés: 1977 és 1986 kozott Dr. Le Courtois héziorvosként, és egy périzsi egészséglgyi
kozpont igazgatdjaként dolgozott. 1986-t6l a Bordeauxi Egyetem munkatarsaként a kozegészségugy
kllonbdzd terlil etere (epidemiol gia, klinika kutatas, farmakovigilanda, tropusi és fert6z6
betegségek, egészségligyi gazdasagtan és egészségiigyi és egészségiigyi oktatas) kiterjedd kutatast
végzett. 1990-t8] a Francia Egészségligyi Minisztérium Gyogyszerészeti | gazgatdsagan dol gozott,
majd 1993-ban a Franci a Gyogyszerligynokség CPMP déadoja, és az Eurdpai Eljarésok osztdy
vezet§jelett. 1995-t1 francia CPMP kiildott. 1997 szeptemberében kerlilt az EMEA-hoz, ahol 1998
juniusaban az Uj vegyi anyagokkal, majd 2001 januarjaban aritka betegségek gydgyszereivel ésa
tudomanyos tanacsadassal foglalkozé részleg vezetdje lett. Az emberi felhaszndl asra szant
gyogyszerkészitmeények értéke ését végzo osztdy 2001-es atszervezését kdvetdéen 2001 marci usdban
az emberi fel hasznalésra szant gyogyszerkészitmeények engedélyezés détti értékel ését végzo osztaly
vezetdje lett.

Agneés Saint Raymond, a ritka betegségek gyogyszerei és tudomanyos tanacsadas
részleg vezetdje, és a gyogyszerbiztonsag és -hatdsossag részleg megbizott vezetdje,
sz.: 1956. szeptember 7., n.: francia

Végzettség: Okleveles orvosdoktor — Périzsi Egyetem. Posztgradudlis képesités: gyermekgydgyaszat
és metodol gia.

Eddigi palyafutas: Dr. Saint Raymond egy périzsi gyakorl6 gyermekkorhaz gyermekgydgyaszaként
kezdte pd yafutésat, majd tobb éven keresztiilt kiildnbdzé gyogyszeripari cégeknél dolgozott. 1995-
ben a Franda Gydgyszertigynokség farmakoldgiai, toxikolégiai ésklinikai értékelési osztd yanak
vezetsjelett. 2000 januérjdban kerlilt az EMEA-hoz, ahol 2001 decemberében a tudomanyos
tanacsadas és a ritka betegségek gydgyszere részleg vezetdje lett. Felddsségi kore a gyermekek
korében haszndlt gyogyszerekreis kiterjed, és 2004 oktébere 6ta a biztonsag & hatasossag részlegnek
is meghizott részlegvezetsje.

Spiros Vamvakas, a ritka betegségek gyogyszerei és tudomanyos tanacsadas részleg
megbizott részlegvezetd helyettese, sz.: 1960. szeptember 4., n.: német/gérog

Végzettség: Okleve es orvosdoktor — Wirzburgi Egyetem (Németorszag). A Bgor Orvosi Kamarandl
jegyzett farmakol giai éstoxikologiai szakorvos. Egyetemi docens a Wiirzburgi Egyetem

farmakol dgia és toxikol 6gia tanszékén.

Eddigi pélyafutés: Prof. Vamvakas 1984-tél a Wirzburgi Egyetem farmakol 6gia és toxikol 6gia
tanszékén, és a Rochesteri Egyetem (NY, USA) Egészségligyi Kozpontjanak farmakol 6giai osztalyan
dolgozott. 1999 majusaban keriilt az EMEA-hoz, ahol tevékenysége az utdbbi években féleg aritka
betegségek gyodgyszereivel kapcsolatos mindsitési és 'protocol assistance fol yamatok kidolgozasara
Osszpontosult. 1dokdzben tovébbrais tanit aWirzburgi Egyetem farmakol 6gia és toxikoldgia
tanszékén. 2004 oktéberében a tudomanyos tanacsadas és ritka betegségek gydgyszerel részleg
megbizott részlegvezeté hel yettese | ett.
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John Purves, a gyogyszermin8ség részleg vezetéje, sz.: 1945. aprilis 22., n.: brit

Végzettség: Okleve es gydgyszerész — Heriot-Watt Egyetem, Edinburgh. Gydgyszerészeti
mikrobiol6gia PhD — Strathcl yde Egyetem, Glasgow.

Eddigi palyafutas: 1972-t3l 1974-ig Dr. Purves a gydgyszeriparban dolgozott. 1974 és 1996 kozott az
Egyesiilt Kiralysag Egészségiigyi Minisztériumanak Gyogyszer Osztadlyan, illetve a
Gyogyszerdlenérzé Ugynokségné (Medicines Control Agency) toltott be tobbek kozott
gyo6gyszeripari gyartasdlendri, dosszié-ehbiraléi és biotechnolégial és bioldgiai osztd yvezetdi
funkciot. A Biotechnol6giai Munkacsoport UK képvisel6jeként szamos a biotechnoldgiai és biolégiai
termékekkel kapcsolatos iranyvonal kidolgozésaban vett részt. 1996 augusztusaban a biotechnol 6gi ai
és biol6giai részleg vezetsjeként kertilt az EMEA-hoz. 2001 januarjaban |ett a gyogyszermindség
részleg vezetdje.

Marisa Papaluca Amati, a gyégyszerbiztonsag és -hatdsossag részleg részlegvezetd
helyettese, sz.: 1954. oktéber 12., n.; olasz

Végzettség: Okleve es orvosdoktor (Réma, 1978 julius), belgydgyész szakorvos.

Posztgradudlis tanul manyok: kardiol 6gia és endokrinol 6gia.

Eddigi palyafutas: 1978-t6l 1983-ig a Romai Allami Egyetem kutat6i dsztondijasaként a klinikai
immunol égia, az onkoldgia és a cdluléaris immunol 6gia terén végzett projektekben vett részt. 1984 és
1994 kozott az Olasz Egészséguigyi Minisztérium Gyogyszerészeti Osztalyanak vezetéjeként a
K6zbsségi Eljarasok Operativ Kdzpontjanak irdnyitasais az 6 hatéskorébe tartozott. Ebben az
idészakban & képvisdte Olaszorszagot a Torzskonyvezett Gydgyszerkészitmények Bizottsagan
(CPMP) bdyl, és e mindségében tdbb | CH tevékenységben is részt vett. 1994 oktéberében kerlilt az
EMEA-hoz, ahol 2000 decemberéi g a Biotechnol 6giai M unkacsoport tudomanyos titkaraként
dolgozott. 2001 januérjaban | et a gydgyszerbiztonsagi és -hatasossagi részleg részl egvezeté

hel yettese, és e mindségében az innovacio, afdtorekvo Uj terdpiak és technol6gidk és atudomanyos
képzés koordinaci6ja terén végzett EMEA tevékenységekért valal feld 6sséget.
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Az emberi felhasznélasra szant gyogyszerkészitmények engedélyezés utani
értékelését végz6 osztaly

Noél Wathion, osztalyvezeté, sz.: 1956. szeptember 11., n.: belga

Végzettség: Okleveles gydgyszerész — Briisszeli Szabadegyetem.

Eddigi palyafutas: Palyafutésat gyégyszertéri gydgyszerészként kezdte, majd a Briisszeli
Gyogyszerészeti Fdligyelet (Szocidis- és Egészségiigyi Minisztérium) fédlendre, és aBdga
Gyogyszer Bizottsag megbizott titkaralett. A CPMP és a CVMP volt tagja, és képvisddkeént vett
részt a Gyogyszerészeti Bizottsag, az Allando Bizottség és a, Fe hivés a kérelmezokhoz”
munkacsoport munkajdban. 1996 augusztusaban a szabalyozési ligyek és farmakovigilancia részleg
vezetéjeként kerlilt az EMEA-hoz, majd 2000 szeptemberében az emberi felhasznd ésra szant
gyogyszerkészitmények értéke ését végzé osztdy vezetdjelett. Az emberi felhasznd asra szant
gyogyszerkészitmeények értéke ését végzé osztdy 2001-es atszervezését kdvetden az emberi
felhaszndlasra szant gyoégyszerkészitmények engedd yezés utani értékel ését végzo osztay

osztél yvezetdi munkakorébe kapott kinevezést.

Tony Humphreys, a szabdalyozasi Gigyek és szervezeti tamogatas részleg vezetdje,
sz.: 1961. December 12, n.: ir

Végzettség: Gyogyszerész, BSc (Pharm), gyogyszerészeti Masters fokozatét a mikroenkapszul acié
kutatasi terlil etén szerezte a dublini Trinity College-ban.

Eddigi palyafutas: Diploméja megszerzését kovetden 1983-tdl a gydgyszerfejlesztés teriiletén
dolgozott egy orszagos generikus termékmérkakat gyarto, illetve egy nemzetkdzi kutato és feleszté
cégnd. 1991-ben a Glaxo Group Research Limited Nemzetkozi Szabélyozasi Ugyek Osztalyara
ker(ilt, ahol kiilénbozo terédpiés teriil etekre vonatkozan benyujtott nemzetkozi torzskdnyvezési
kéredmek Osszedllitasaért és benyujtasaért valalt fe elésséget. 1996 méjusdban kerlilt az EMEA-hoz,
és 2001 januarjaban | ett a szabalyozasi Uigyek és szervezeti tamogatas részleg vezetdje.

Panos Tsintis, a farmakovigilancia, engedélyezés utani gydgyszerbiztonsag és -
hatasossag részleg vezetdje, sz.: 1956. szeptember 18., n.: brit

Végzettség: Orvosi végzettségét 1983-ban a Sheffid di Egyetemen szerezte. Posztgradudlis
képzettség: begyogyaszat (FRCP) és gyogyszerészet (FFPM).

Eddigi pélyafutés: Az Egyesiilt Kird ysag kilonbozé kérhézaiban hatéves klinikai tapasztal atra tett
szert, 5 évig volt az Astra Pharmaceuticals (UK) farmakovigilancia és szabadlyozasi Ugyi igazgatéja, és
Osszesen 7 évet toltott az Egyesiilt Kirdlysag Gyogyszerdlendrzé Ugynokségénél. Farmakovigilanciai
osztal yvezetdi kinevezését megel 6z6en az engedélyezés détti és utani tevékenységek terén istobb
kilonbdzé munkakart toltott be, és UK kil dottként vett részt a CPMP Farmakovigilancia
Munkacsoport munkajaban. 2002 marciusaban a farmakovigilancia és engedd yezés utani
gyo6gyszerhiztonsag és -hatasossag részleg vezetdjeként keriilt az EMEA-hoz.

Sabine Brosch, a farmakovigilancia, engedélyezés utani gydgyszerbiztonsag és -
hatasossag részleg részlegvezeté helyettese, sz.: 1963. augusztus 17., n.: osztrak

V égzettség: Gydgyszerészeti Masters fokozat, a gydgyszerészeti tudomanyok doktora— Bécsi
Egyetem. Posztgradudis tanulmanyok: farmakol6gia— Mebourni és Aucklandi Egyetem.

Eddigi palyafutas: 1988 és 1992 k6z6tt Dr. Brosch a Bécsi Egyetem Farmakol6giai és Toxikol dgiai
Tanszékének adjunktusaként dektrofiziologiai szakteriileten dolgozott. 1992-ben atkerlilt az Osztrék
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Egészségligyi Minisztérium Farmakol6gial Osztad yara, és 1995-ben az Eurdpai Bizottség
Gyogyszerészeti Osztdlyan hat hdnapos szaba yozasi képzést végzett. 1996-ban kerlilt az EMEA-hoz,
és 2001 januarjaban | ett a farmakovigilancia és engedélyezés utani gydgyszerhbiztonsag és -hatasossag
részl eg részlegvezeté hel yettese.

Isabelle Moulon, az egészségligyi tajékoztatasi részleg vezetje, sz.: 1958. marcius 9.,
n.: francia

V égzettség: Okleve es orvosdoktor — Grenoble-i Egyetem (Franciaorszag). Szakterilet:
endokrinoldgia és anyagcsere-betegségek. Posztgradud is tanul manyok: taplalkozastan, statisztika és
metodol dgia.

Eddigi pélyafutés: 1987-ig egy franciakérhaz endokrinol dgusaként dolgozott, majd a Francia
Egészségligyi Minisztérium Gyogyszerészeti |gazgatdsagahoz keriilt. Az 1992 és 1995 kozétt a
gyo6gyszeriparban toltott i ddszakot kdvetéen 1995 juliusaban kerlilt az EMEA-hoz. 2000 decemberéig
atudomanyos tanacsadas tertl etén dol gozott, majd 2001 januérjdban a gyogyszerbiztonsagi és -
hatésossagi részleg vezetdjel ett. 2004 oktdberében kapott meghizast az Uj egészségiigyi téjékoztatasi
részleg | étrehozésara, ésiranyitasara.
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Allatgy6gyaszati készitmények és ellenérzések osztaly

Peter Jones, osztalyvezet6, sz.: 1947. augusztus 9., n.: brit

Végzettség: Allatorvosi diploméat a Liverpooli Egyetem Allatorvosi karén szerezte; a Royal College
of Veterinary Surgeons (UK) tagja.

Eddigi palyafutas: Az Anglidban és Kanadaban végzett tobbéves dltal anos dlatorvosi munkét
kovetéen Dr. Jones a gydgyszeripar allategészségiigyi agazatdban folytatta a munkat. Kildnb6zé
funkciokat toltott be tébb egyesiilt kiralysagi és tengerentdli multinacionalis cég kutatési és
szabélyozési osztdlyain. 1995 juniusdban keriilt az EMEA-hoz. Az Allatgyogyaszati Osztaly

osztal yvezetdi tisztére 1995 decemberében kapott kinevezést, az Ellenérzési osztaly iranyitasat pedig
2002 januérjaban vette &t.

Jill Ashley-Smith, az allatgy6gyaszati készitmények forgalomba hozatali engedélyeivel
kapcsolatos eljarasokért felel8s részleg vezetéje, sz.: 1962. december 18., n.: brit

Végzettséy: Farmakol 6gus — Kings College, Londoni Egyetem. Allatorvos - Roya Veterinary
Coallege, Londoni Egyetem. A UK Royal College of V eterinary Surgeons tagja

Eddigi palyafutas: 1987 és 1994 kozott Dr. Ashley-Smith allatgydgyaszati készitményeket gyarté
gyogyszeripari cégeknél dolgozott kezdetben miiszaki tanacsadoként, késébb pedig térzskdnyvezés
menedzserként. 1994-ben a UK V eterinary Medicines Directorate gyogyszer és takarmany-

adal ékanyag csoportjanak alatgyégyaszati foértéke 6je lett. 1996-t6l egyesiilt kirdysagi tagként vett
részt a CVMP munkajdban, és 1997 juliusdban lett az EMEA munkatérsa.

Melanie Leivers, az allatgyogyaszati készitmények forgalomba hozatali engedélyeivel
kapcsolatos eljarasokért felel@s részleg részlegvezeté helyettese, sz.: 1958. december
1., n.: brit

V égzettség: Biokémiai ésfarmakoldgiai végzettségét aLeedsi Egyetemen szerezte. Posztgradudlis
végzettség: eurépa kdzdsségi jog — King's College, London.

Eddigi palyafutas: Meanie Leivers 5 évig dolgozott az angliai éswalesi Milk Marketing Board
(MMB) Osszek6t6 vegyészeként, majd ezt kdvetéen a mezégazdasagi szbvetkezeti tevékenység
kllonbdzd szektorainak eurdpai intézmeények détti képvisd etét dlatd MMB/Mezégazdasagi
Szovetkezetek Szovetsége briisszeli iroddjanak igazgatd helyettese | ett. Ezt kdvetéen rovid ideig az
Eurdpai Bizottsagnd (DG-X1), majd a Pfizer cégnd (korébban SmithKline Beecham Anima Hedlth)
dolgozott szabdlyozasi menedzser munkakorben. 1996 februarjaban kertilt az EMEA-hoz, és 2001
juniusaban kapott részlegvezetd hel yettesi kinevezést.

Kornelia Grein, az allatgy6gyaszati készitmények biztonsagaval foglalkoz6 részleg
vezet@je, sz.: 1952. jdlius 24., n.: német

Végzettség: Okleveles vegyész és gydgyszerész — Berlini Szabadegyetem. Szerves kémiai PhD
fokozat - Berlini Szabadegyetem.

Eddigi palyafutas: 1976 és 1981 koz6tt Dr. Grein a Berlini Szabadegyetem tanéra és kutat6ja volt.
Ezt kdvetéen gydgyszerészi munkakart toltott be. 1987-ben tudomanyos e éadoként kertilt a Német
Kornyezetvéde mi Ugynokséghez, ahol fdadatkore az ipari vegyszerek kockazatértékel ésére
Osszpontosult. 1992-t5l az Eurdpai Bizottsagna kikildott munkatarsként vett részt alétezd
vegyszerekkd kapcsolatos EU szabdl yozas kidol gozasaban, és koordindlta a vegyszerek
kockazatértékd ésével kapcsol atos EU megkdzedlités kialakitasat. A témaval kapcsolatban kiilonbdzo
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nemzetk6zi harmonizaci s tevékenységekben is részt vett. 1995-ben Németorszagba visszatérve ismét
aKornyezetvédd mi Minisztéri um tudomanyos € 6adojaként fol ytatta a munkat. 1996 prilisaban
kertilt az EMEA-hoz.

Emer Cooke, az ellen6rzési részleg vezetbje, sz.: 1961. aprilis 9., n.: ir

Végzettség: Okleveles gydgyszerész, gydgyszervegyészeti Masters fokozat és Master of Business
Administration (MBA) — Trinity College, Dublin. Az Ir Gyogyszerészeti Téarsasag tagja

Eddigi pélyafutés: Payafutdsét az ir gyogyszeripar killonb6zé munkakoreiben kezdte, majd 1988-
ban gyogyszerészeti értéke sként keriilt az Ir Gyogyszerbizottsaghoz. MBA diplomajanak
megszerzését kdvetden az EFPIA (Eur6pai Gyogyszergyartok Szovetsége) tudomanyos és
szabalyozasigyi menedzsere lett. E funkciojaban betdltott fe adatkére az eurdpai djarasok és a
Nemzetk6zi Harmonizaciés Konferenciava (ICH) kapcsolatos tevékenységek szabd yozasi
aspektusainak koordindlasara terjedt ki. Azok utan, hogy — EFPIA-nd végzett munkdjanak fol ytatasa
mellett — az eurdpai gyégyszerészeti ligyek konzulenseként harom évet toltott Pragaban (Cseh
KOztarsasag), 1998 szeptemberében az Eurdpai Bizottsag Gyogyszerészeti Osztal yanak munkatérsa
lett. Feladatkore tobbek kozott az | CH tevékenységek, az FDA-vd fenntartott kapcsolatok, a

kol csonds elismerési megd lapodasok gydgyszerészeti aspektusai, a GMP és dlendrzési vonatkozasl
kérdések, aritka betegségek gydgyszere, a gyermekgyogyaszati készitményekke kapcsolatos
szabdlyozés dokészitése és az EU bdvitésével kapcesolatos kérdések koordindlasat foglata magaban.
2002 juliusdban az dlenérzés részleg vezetdjeként kerlilt sz EMEA-hoz.
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Kommunikaciés és haldzati osztaly

Hans-Georg Wagner, osztalyvezet6, sz.: 1948. November 29., n.: német

Végzettség: A természettudomanyok doktora (alkal mazott fizika és anyagtudomany) — Saarbrueckeni
Egyetem. Fizikus diploma— Tuebingeni Egyetem; Master of Arts (matematika) — Cambridge
Egyetem (UK).

Eddigi palyafutas: Dr. Wagner 1976-t6l 1981-ig a Saarbrueckeni Egyetem kutatdja és tanérsegéde
volt. Ezt kdvetéen egyetemi tanarként és egyetemi adjunktusként tanitott ugyanezen az egyetemen
egészen 1986 januarja g, mikor az Eurdpai Bizottsag luxemburgi kdzpontjanak munkatérsa lett. E
funkci6jaban a miiszaki tamogat6 részleg tébb csoportja mellett az Euratom Safeguard Directorateis
az § iranyitésa ala tartozott. Ugyanitt lett 1993-ban az I T részleg vezetsje, és ezt kovetben 2002. mdjus
1-én kerlilt & az EMEA-hoz.

Beatrice Fayl, az iratkezel6 és kozzétételi részleg vezetbje, sz.: 1959. oktéber 9.,
n.: dan

Végzettség: Nyevi és nyelvtudomanyi Bache or of Arts fokozat — University of East Anglia.
Posztgradudlis végzettség: konyvtar- és informacitudomany — Walesi Egyetem.

Eddigi palyafutas: Beatrice Fayl tobb eurépai orszagban toltott be kil nfél eiratkezd 8
munkakoroket. Legutébbi ilyen funkciéjat az Eurdpai Bizottsag Norvégiai Kildottségénd lattad,
ahol a dokumentéciés szolgalat 1étrehozasa és mikkddtetése volt afdadata. 1995 aprilisaban kerlilt az
EMEA-hoz.

Sylvie Bénéfice, az llésszervezé és konferencia részleg vezetéje, sz.: 1954. december
28., n.: francia

Végzettség: A fizikai tudoményok doktora, kutatdsmenedzsment végzettség, fizikai szerves kémia
PhD, fizika szerves kémiaMasters fokozat, biokémikus végzettség.

Eddigi palyafutas: 1982 és 1986 ktz6tt Dr. Bénéfice a Montpd lieri Egyetem (Franciaorszag)
kutatdjaként dolgozott. 1986-ban a Francia Orszagos Tudomanyos K utaté K6zpont (CNRS)
munkatérsa lett, ahol kezdetben Chargé de recherche 1% Class funkcidban, majd 1991-t6l eurdpai Uigyi
tisztvisd 6ként dolgozott. 1993-t6l 1997-ig az Eurdpai Bizottsghoz (DG XI1.) kikildott
munkatérsként a COST program vegyeészeti téren tett intézkedéseiért fd d 6s tudomanyos titkari
funkcidban a kutat6i hél6zatok koordinécidja, és az eurdpai tudomanyos konferenciak és workshopok
szervezése alkotta feladatkorét. 1997 szeptemberében keriilt az EMEA-hoz.

Tim Buxton, a projektmenedzsment részleg vezet6je, sz.: 1959. februar 27., n.: brit

Végzettség: Jogi végzettség (Bacheor of Law) — Birminghami Egyetem; az Okleveles

Konywvizsgd ok Angliai ésWaesi Intézetének tagja

Eddigi palyafutas: A londoni Touche Ross & Co irodandl fol ytatott joggyakorlatot kovetden Tim
Buxton 1987-ben tett jogi szakvizsgét. A kereskedelmi bankok vilagéban e toltott egy év utan 1988-tdl
1995-ig egy magancég pénziigyi igazgatdjaként dolgozott. Ezt kbvetéen vezetés tanacsadoként valalt
hossz(l tava megbizasokat egészen 1997 januarjéig, mikor is az EMEA munkatarsa | ett.
Részlegvezetdi kinevezését 2002. mgjus 1-én kapta
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David Drakeford, az informaciétechnoldgiai részleg vezet6je, sz.: 1957. December 4.,
n.: ir

Végzettség: Kisérleti fizikai honours fokozat, és dektrotechnikai M Sc — Trinity College, Dublin.
Eddigi palyafutas: David Drakeford a T ecom Eireann cégnél kezdte pd yafutésat, ahol egy orszégos
adatkommunikaci 6s ha 6zat kiépitését iranyitotta. 1987-t6l a Coopers & Lybrand senior management
consultant funkciojaban feladatkére e sésorban a nagy, féleg I T vonatkozasi projektekke kapcsolatos
vezetési és pénziigyi dlendrzésre terjedt ki. Szamos multinaciondlis projekt menedzsment és Uzl i
elemzési meghizés teljesitésében is részt vett. O irdnyitotta példaul egy svgc kdzpontd
gyogyszerészeti cég vilagszintii klinikai vizsgdati informéaci6-menedzsment rendszerének kiépitését.
1997 februérjdban keriilt az EMEA-hoz.

Riccardo Ettore, az informaciotechnolégiai részleg részlegvezeté helyettese,
sz.: 1953. aprilis 8., n.: olasz

Végzettség: Konferenciatol mécs és fordit6 - Scuola Superiore per Interpreti, Milané.

Eddigi palyafutas: Riccardo Ettore 1976-ban konferenciatol macsként kerlilt az Eurépa Bizottsaghoz.
Az 1980-as években a bizottsagi tolmacsok kiilonbozo Ulésekke kapesol atos tol macsoldsi meghbizasai
szervezésének és iranyitasanak komplex feladatét tamogaté szamitdgépes rendszert fejlesztett ki.
1987-re ateljes munkaidg ii tol macsolasrol fokozatosan attért a teljes munkaidg i szoftver-fejlesztésre
Az 1980-as években szamitastechnikai |apokban megjelent szamaos cikke mellett tobb népszerii
szoftver csomag is fiizédik a nevéhez. 1995 mégjusdban keriilt az EMEA-hoz, és 2003 jli usdban
kapott részlegvezeté he yettesi kinevezést.
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Szervezetiranyitasi osztaly
Andreas Pott, osztalyvezeté, sz. 1949. aprilis 14., n.: német

Végzettség: Politikai tudomanyok, torténelem és angol nyelv szakon szerzett Masters fokozat —
Hamburgi Egyetem. Certificat de Hautes Etudes Européennes (gazdasagtan) — College of Europe,
Bruges.

Eddigi palyafutas: 1972 és 1989 k6z6tt Andreas Pott kil 6nb6zd tandri és kutatéi munkakoroket
toltott be. Tobbek kdzott az Institute of Peace Research and Security Policy (Hamburgi Egyetem)
kutatoi 6sztondijasaként dolgozott. 1989-ben az Eurdpai Parlament Titkarsagara kertilt, ahol a
Kutatasi, Technol6giai Felesztési és Energia Bizottsédg, és a Koltségvetés Bizottsag titkarsagan, majd
végul aParlament Hivataland és az EIndkok Konferencigandl dolgozott. 1999-ben az | ntézményi
Egyuttmikodési Osztdly vezetsjeként kerlilt & az Eurdpai Unid Testlileteinek Fordité K 6zpontjahoz.
2000 mg uséban lett az EMEA munkatéarsa.

Frances Nuttall, a személyzeti és koltségvetési részleg vezetfje,
sz.: 1958. November 11., n.: ir

V égzettség: Kozgazdasagtudomany szakon szerzett Master of Science fokozat, és kozigazgatés
szakon szerzett Bachelor of Science fokozat - Trinity College, Dublin.

Eddigi palyafutas. Frances Nuttall az ir kdzszol galatban betol tott kil 5nb6zé munkakdrein bellil az
Egészségligyi Minisztériumndl, a Pénziigyminisztériumnd és a Kézmunkak Hivataland dolgozott.
1990-t61 1995-ig az Egyesiilt Nemzetek Ele mezési és Mezdgazdasagi Szervezetének munkatarsa volt.
1995 m§j usdban kertiilt az EMEA-hoz.

Sara Mendosa, az infrastruktira szolgaltatasok részleg vezetéje,
sz.: 1950. januar 23., n.: brit

Végzettség: Uzleti tanulményok és nyelvek - L oughborough Polytechnic

Eddigi palyafutas: 1975 és 1990 k6z6tt Sara Mendosa az Eurépai Bizottsag munkatarsaként
Luxemburgban dolgozott, és killonb6zé munkakordket toltott be tobbek kdzott a Konferencia
Szolgdatndl, aKiadéhivatalndl, és a Statisztikai Hivatalndl. 1991-ben atkerlilt az Eur6pai Bizottsag
Egyesiilt Kiralysagi Képvisd etének londoni irodgjdba. 1994 novemberében kerililt az EMEA-hoz, és
2002 novemberében kapott részlegvezetéi kinevezést.

Gerard O’'Malley, a szamviteli részleg vezet6ije, sz.: 1950. oktéber 14., n.: ir

Végzettséy: Kereskedelmi szakon szerzett Bache or fokozat - University College, Dublin. Az ir
Konywvizsgd 6 Intézet tagja. Censor Jurado de Cuentas és tag a spanyolorszagi Registro Oficial de
Auditores de Cuentas-ndl.

Eddigi pélyafutés: Okleveles kdnyvvizsgal 6i szakképesitését 1971 és 1974 kdzott Dublinban szerezte
meg. 1974 és 1985 kozott az Ernst and Y oung spanyol orszégi irodajandl audit manager funkciéban
dolgozott, majd 1985-t6l 1995-ig a Johnson Wax Espafiola pénziigyi ellendre volt. 1995 prilisaban
kertlt az EMEA-hoz.
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Az ligyvezet6 igazgato kdzvetlen iranyitasa ala tartoz6 szolgalatok

Martin Harvey Allchurch, az igazgatésagi titkarsag vezetéje, sz.: 1966. oktéber 20., n.:
brit

Végzettség: Jogi végzettség — Dundee-i Egyetem (UK). Eurépai és nemzetkozi jogi Masters fokozat —
Brusszeli Szabadegyetem (Belgium).

Eddigi pélyafutés: Az Eurdpai Bizottsagnd 1991-92-ben folytatott gyakorlatot kévetden Martin
Harvey Allchurch 1992-t6l 1995-ig eur6pai (igyi tanacsadd volt Briisszd ben. Ez id6 aatt egy eurdpai
Ugyi kiadvany kilst szerkesztdj eként, és egy amerikai gyégyszerészeti lap brisszdi tudositojaként is
dolgozott. 1995 szeptemberében keriilt az EMEA-hoz. 2001 szeptemberében sgjtéfénok, 2004
januérjaban pedig az Executive Support részleg vezetsje | ett.

Vincenzo Salvatore, a jogi részleg vezetéje, sz.: 1963. augusztus 8., n.: olasz

Végzettség: Jogi végzettség — Paviai Egyetem; eurdpai jogi PhD - European University Institute,
Firenze (Olaszorszag); Awocato nemzetkdzi jogi Chair (vallalati) professzor

Eddigi palyafutas: 1991 és 2004 koz6tt Vincenzo Salvatore maganprakszisi tUgyvédként féleg a
és peres ligyekkel fogla kozott. 1992-t6l 1999-ig emell et a Paviai Egyetem nemzetkézi jogi kutatoi
asszi sztense, 1999-t61 2003-ig pedig az Insubriai (Varese) Egyetem Nemzetkdzi Jogi tanszékének
docense. 2004 6ta ugyancsak az Insubriai Egyetem Nemzetkdzi Jogi Tanszékének Chair (vélalati)
professzora. 2004 novemberében ajogi részl eg vezetsjeként kerlilt az EMEA-hoz.

Marijke Korteweg, integralt minéségiranyitasi tanacsadd, sz.: 1947. majus 29.,
n.: belga

Végzettség: PhD (kémia) és PhD (biokémia) — Genti Egyetemen (Belgium). Az Indtitute of Quality
Assurance (UK) tagja.

Eddigi palyafutas: 10 éves prosztaglandin kutatést kovetden 1981-ben klinikal kutatdsi munkatéarsként
kerlilt & a gyogyszeriparhoz. 1984-ben Dr. K orteweg hoztalétre a Bristol-Myers Squibb Eurdpai
Gyoégyszerészeti K& F részlegének a vonatkozo szabd yozasnak valé megfel elést és a minéségbiztositas
folyamatokat ellenérzé 'regulatory compliance/quality assurance audit’ osztélyat, késshb pedig a

Worl dwide Regulatory Compliance (auditing) igazgatoja lett. 1992 februarjatdl egészen az 1996-0s
efogadéasig szerkesztéként vett részt az ICH GCP iranyvona kidol gozasdban. 1997 augusztusaban keriilt
az EMEA-hoz, ahol 1998 juliusatdl mindségi menedzser funkcidban dolgozott. 1999 novemberében vette
& az Ugynokség i ntegrélt mindségiranyitési és belsd audit rendszerének iranyitésa, majd 2004
januarjaban kapott integrat mindségiranyitas tanécsado kinevezést.
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