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Tο πρόγραµµα εργασίας για το 2003 υποβάλλεται στο διοικητικό συµβούλιο από τον γενικό 
διευθυντή σύµφωνα µε το άρθρο 57, παράγραφος 3, του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2309/93 του 
Συµβουλίου. ∆ιαβιβάζεται στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο, το Συµβούλιο, την Επιτροπή και τα κράτη 
µέλη. ∆ιατίθεται κατόπιν αιτήσεως σε όλες τις επίσηµες γλώσσες της ΕΕ. 
 
 
 
 
Το ευρωπαϊκό σύστηµα παρέχει δύο δυνατότητες για τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας σε 
φαρµακευτικά προϊόντα. Ο ΕΜΕΑ διαδραµατίζει ρόλο σε αµφότερες τις διαδικασίες.  
 
� Η κεντρική διαδικασία είναι υποχρεωτική για φαρµακευτικά προϊόντα που παρασκευάζονται µε 

µεθόδους βιοτεχνολογίας, ενώ για τα υπόλοιπα νέα καινοτόµα προϊόντα η εν λόγω διαδικασία 
τίθεται σε εφαρµογή µετά από αίτηµα των επιχειρήσεων.  Οι αιτήσεις υποβάλλονται απευθείας 
στον ΕΜΕΑ.  Με τον τερµατισµό της επιστηµονικής αξιολόγησης που πραγµατοποιείται εντός 
210 ηµερών, η γνωµοδότηση της επιστηµονικής επιτροπής διαβιβάζεται στην Ευρωπαϊκή 
Επιτροπή για να µετατραπεί σε άδεια της ενιαίας αγοράς που ισχύει σε ολόκληρη την Ευρωπαϊκή 
Ένωση.  

 
� Η αποκεντρωµένη διαδικασία (ή διαδικασία αµοιβαίας αναγνώρισης) εφαρµόζεται στην 

πλειοψηφία των συµβατικών φαρµακευτικών προϊόντων και βασίζεται στην αρχή της αµοιβαίας 
αναγνώρισης των εθνικών αδειών.  Παρέχει τη δυνατότητα επέκτασης της άδειας κυκλοφορίας 
που χορηγήθηκε από ένα κράτος µέλος σε ένα άλλο ή περισσότερα άλλα κράτη µέλη, τα οποία 
προσδιορίζονται από τον αιτούντα.  Σε περίπτωση που δεν µπορεί να αναγνωρισθεί η αρχική 
εθνική άδεια, τα διαφιλονικούµενα σηµεία υποβάλλονται για διαιτησία στον ΕΜΕΑ.  Η 
γνωµοδότηση της επιστηµονικής επιτροπής διαβιβάζεται στην Ευρωπαϊκή Επιτροπή.  

 
Η Ευρωπαϊκή Επιτροπή εγκρίνει την απόφασή της µε τη συνδροµή µιας µόνιµης επιτροπής που 
απαρτίζεται από εκπροσώπους των κρατών µελών.  
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Εισαγωγή από τον γενικό διευθυντή 
 
Thomas Lönngren 
 
Περίοδος προετοιµασίας ενόψει των αλλαγών και της διεύρυνσης� 
 
Το πρόγραµµα εργασίας για το 2003 καλύπτει µια περίοδο που θα βρει τον EMEA και την Ευρωπαϊκή 
Ένωση γενικότερα σε κατάσταση ετοιµασίας για µια µείζονος σηµασίας αλλαγή. Ο Οργανισµός και οι 
εθνικοί εταίροι του θα βρεθούν ενώπιον µιας διπλής δοκιµασίας: των αλλαγών στο ευρωπαϊκό 
σύστηµα χορήγησης αδειών και επίβλεψης των φαρµακευτικών προϊόντων και των προκλήσεων που 
ενέχει η ένταξη νέων κρατών µελών στην Ευρωπαϊκή Ένωση. 
 
   διαχείριση ενός µεταβαλλόµενου φόρτου εργασίας� 
 
Παράλληλα, ο EMEA θα πρέπει να παραµείνει επικεντρωµένος στη διαχείριση της βασικής του 
αρµοδιότητας, που είναι η αξιολόγηση νέων αιτήσεων και η επίβλεψη ενός ολοένα µεγαλύτερου 
αποθέµατος εγκεκριµένων φαρµακευτικών προϊόντων. Ως τα τέλη του 2002 καταγράφηκαν περίπου 
269 φαρµακευτικά προϊόντα για ανθρώπινη και κτηνιατρική χρήση για τα οποία είχε χορηγηθεί άδεια 
κυκλοφορίας βάσει της κεντρικής διαδικασίας, αριθµός στον οποίο πρέπει να προστεθούν οι 38 
αιτήσεις που αφορούν σε φαρµακευτικά προϊόντα για ανθρώπινη χρήση και οι 10 αιτήσεις για 
κτηνιατρικά φαρµακευτικά προϊόντα που αναµένονται το 2003. 
 
   και εκπλήρωση νέων καθηκόντων σχετικά µε τη δηµόσια υγεία 
 
Η κοινωνία των πολιτών και ο πολιτικός κόσµος αναµένουν ενεργότερη δράση εκ µέρους της 
Ευρωπαϊκής Κοινότητας για την προστασία και την ενίσχυση της δηµόσιας υγείας και της υγείας των 
ζώων. Ως αρµόδιος κοινοτικός φορέας για την αξιολόγηση και την επίβλεψη των φαρµακευτικών 
προϊόντων, ο EMEA πρέπει να διαδραµατίσει έναν σαφή ρόλο στον τοµέα αυτό, ενώ βλέπει την ΕΕ 
και τα κράτη µέλη να τον επιφορτίζουν µε επιπρόσθετες αρµοδιότητες. 
 
Ζητήθηκε από τον Οργανισµό να υλοποιήσει την τηλεµατική στρατηγική της Κοινότητας για τον 
κανονισµό περί φαρµακευτικών προϊόντων. Η εν λόγω στρατηγική θα καλύπτει ένα φάσµα 
δραστηριοτήτων και λειτουργιών προκειµένου να παρέχεται άµεσα συνδροµή στις ρυθµιστικές αρχές 
και στη φαρµακοβιοµηχανία, ενώ επίσης θα περιλαµβάνει πρωτοβουλίες για την παροχή 
πληροφοριών σχετικά µε τα φαρµακευτικά προϊόντα σε ασθενείς και επαγγελµατίες του χώρου της 
υγείας σε ολόκληρη την Ευρωπαϊκή Ένωση. 
 
Ο Οργανισµός και οι επιτροπές του θα πρέπει να ασχοληθούν επισταµένα µε νέες θεραπείες και µε τις 
εξελίξεις της ιατρικής επιστήµης. Θα χρειαστεί να βελτιώσουµε την ικανότητα του EMEA να παρέχει 
επιστηµονικές συµβουλές σε εταιρίες που διεξάγουν έρευνες και αναπτύσσουν νέα φάρµακα. Οµοίως, 
ο Οργανισµός πρέπει να είναι σε θέση να παρακολουθεί τα φαρµακευτικά προϊόντα που βρίσκονται 
σε χρήση και να διαχειρίζεται τους σχετικούς κινδύνους. 
 
Ο EMEA συνέβαλε σηµαντικά στη διαµόρφωση µιας ευρωπαϊκής πολιτικής για τα ορφανά φάρµακα. 
Ο Οργανισµός θα συνεργαστεί στενά µε τα θεσµικά όργανα της ΕΕ και µε όλα τα ενδιαφερόµενα 
µέρη ώστε να συνδράµει στην κατάρτιση µιας πολιτικής για τα παιδιατρικά φαρµακευτικά προϊόντα 
και, επιπλέον, να ολοκληρώσει τις προετοιµασίες για την εφαρµογή της οδηγίας περί κλινικών 
δοκιµών. 
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1. Ο EMEA στο ευρωπαϊκό σύστηµα 
 

1.1 ∆ιοικητικό συµβούλιο 
 
Το διοικητικό συµβούλιο θα συνεδριάσει 4 φορές κατά το 2003 και οι συνεδριάσεις θα διαρκούν 1 
ηµέρα.  
 
Η νέα εντολή του συµβουλίου θα ξεκινήσει το 2003 και στη συνεδρίαση του Φεβρουαρίου θα 
εκλεγούν νέος πρόεδρος και αντιπρόεδρος. 
 
Στη συνεδρίαση του διοικητικού συµβουλίου τον Ιούνιο, θα προσκληθούν παρατηρητές από τις 
υποψήφιες προς ένταξη χώρες, καθώς και εθνικοί αρµόδιοι οργανισµοί που δεν είναι µέλη του 
συµβουλίου. 
 

Συνεδριάσεις του διοικητικού συµβουλίου το 2003 

20 Φεβρουαρίου 2 Οκτωβρίου 

5 Ιουνίου 18 ∆εκεµβρίου 

 
Το συµβούλιο είναι αρµόδιο για τη διασφάλιση των κατάλληλων προτύπων διοίκησης του 
Οργανισµού, για την έγκριση και την παρακολούθηση της υλοποίησης του προγράµµατος εργασίας 
του Οργανισµού και την παρακολούθηση των προτύπων αποδοτικότητας. Στις ειδικές προτεραιότητες 
για το 2003 περιλαµβάνεται η παροχή συµβουλών στον Γενικό ∆ιευθυντή σχετικά µε τα εξής: 
 
�  Αναθεώρηση του ευρωπαϊκού συστήµατος έγκρισης 
�  Ένταξη νέων κρατών µελών στην Ευρωπαϊκή Ένωση 
�  Ανάπτυξη ενός µακροχρόνιου χρηµατοδοτικού µοντέλου για τον Οργανισµό 

 

1.2 Εθνικές αρµόδιες αρχές 
 
 
Χρήσιµες ηλεκτρονικές διευθύνσεις: 
 
Αρµόδιοι οργανισµοί για τα φαρµακευτικά προϊόντα για ανθρώπινη χρήση http://heads.medagencies.org 
Αρµόδιοι οργανισµοί για τα κτηνιατρικά φαρµακευτικά προϊόντα http://www.hevra.org 
 
 
Θα υπάρχει µεγαλύτερος συντονισµός µεταξύ του EMEA και των εθνικών αρµόδιων αρχών σε ό,τι 
αφορά τον σχεδιασµό των πόρων για τη λειτουργία του ευρωπαϊκού συστήµατος έγκρισης και 
επίβλεψης των φαρµακευτικών προϊόντων στο σύνολό τους. Ο EMEA θα εξακολουθήσει να 
συµµετέχει ως µέλος στις συνεδριάσεις των αρµόδιων οργανισµών για τα φαρµακευτικά προϊόντα που 
προορίζονται για ανθρώπινη και κτηνιατρική χρήση. 
 
Η δήλωση του 1997 για τις γενικές αρχές που διέπουν τη σχέση µεταξύ των εθνικών αρµόδιων αρχών 
και του EMEA θα επανεξεταστεί εντός του 2003. Στο πλαίσιο αυτό θα περιλαµβάνεται η επανεξέταση 
των τυποποιηµένων συµβάσεων για την αποδοτικότητα των επιστηµονικών υπηρεσιών και των 
υπηρεσιών επιθεώρησης που παρέχει ο EMEA. 
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1.3 ∆ιαφάνεια 
 
Στις αρχές του 2003 αναµένεται να τροποποιηθεί η θεµελιακή νοµοθεσία του Οργανισµού ώστε ο 
EMEA να περιλαµβάνεται στον Κανονισµό 1049/2001/ΕΚ σχετικά µε τη δηµόσια πρόσβαση στα 
έγγραφα (ΕΕ L 145, 31.5.2001, σ. 43). Παρόµοιες αλλαγές θα πραγµατοποιηθούν σε όλους τους 
οργανισµούς της ΕΕ. Οι εν λόγω διατάξεις θα αντικαταστήσουν την απόφαση της 3ης ∆εκεµβρίου 
1997 του γενικού διευθυντή σχετικά µε τους κανόνες πρόσβασης στα έγγραφα του EMEA. Ο 
κανονισµός δεν προβλέπεται να προκαλέσει σηµαντικό αντίκτυπο στο ανθρώπινο δυναµικό του 
Οργανισµού και η εφαρµογή του θα παρακολουθείται καθόλη τη διάρκεια του έτους. 
 
Εκτός από αυτή τη νοµοθετικής φύσεως αλλαγή, το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το Συµβούλιο θα 
συνεχίσουν να εξετάζουν αρκετές προτάσεις για την ενίσχυση της διαφάνειας του EMEA στο πλαίσιο 
της αναθεώρησης της φαρµακευτικής νοµοθεσίας της ΕΕ. 
 
Εν αναµονή των αποτελεσµάτων αυτών των πολιτικών συζητήσεων, ο EMEA θα προτείνει κατά το 
2003 περιορισµένο αριθµό πρωτοβουλιών µε στόχο την καλύτερη πληροφόρηση σχετικά µε τις 
δράσεις του Οργανισµού σε ό,τι αφορά τα φαρµακευτικά προϊόντα από τη στιγµή που αυτά 
χορηγούνται σε ασθενείς ή σε ζώα. Πιο συγκεκριµένα, στο πλαίσιο των πρωτοβουλιών αυτών 
περιλαµβάνονται η δηµοσίευση περιλήψεων γνωµοδοτήσεων σχετικά µε την έγκριση νέων ενδείξεων 
ή µε πληροφορίες για σηµαντικά θέµατα ασφάλειας. Άλλες πρωτοβουλίες αφορούν στην τακτική 
ενηµέρωση των Ε∆ΕΑ (EPARs) ώστε να περιέχουν πληροφορίες σχετικά µε δραστηριότητες που 
έπονται της χορήγησης άδειας. Πριν από την εισαγωγή των εν λόγω πρωτοβουλιών, ο EMEA θα 
διαβουλευτεί µε τα ενδιαφερόµενα µέρη. 
 
Ο διαδικτυακός τόπος του EMEA - http://www.emea.eu.int - παραµένει πρωταρχικό εργαλείο 
επικοινωνίας και θα καταβληθούν προσπάθειες ώστε να διασφαλιστεί η δέουσα ανάπτυξη και 
συντήρησή του. 
 

1.4 Προετοιµασία για τη διεύρυνση της ΕΕ 
 
 
Χρήσιµες ηλεκτρονικές διευθύνσεις: 
 
Πανευρωπαϊκή Ρυθµιστική Συνέλευση http://perf.eudra.org 
Γενική ∆ιεύθυνση της Ευρωπαϊκής Επιτροπής για τη ∆ιεύρυνση http://europa.eu.int/comm 
Εθνικές αρµόδιες αρχές των υποψήφιων προς ένταξη χωρών για  
φαρµακευτικά προϊόντα για ανθρώπινη χρήση http://www.cadreac.org 
Εθνικές αρµόδιες αρχές των υποψήφιων προς ένταξη χωρών για  
κτηνιατρικά φαρµακευτικά προϊόντα  http://www.cavdri.info 
 
 
Το Συµβούλιο της Ευρωπαϊκής Ένωσης όρισε ως ηµεροµηνία της προτεινόµενης διεύρυνσης της 
Ευρωπαϊκής Ένωσης την 1η Μαΐου 2004. Με τη διεύρυνση ο αριθµός των κρατών µελών που 
συµµετέχουν στις εργασίες του EMEA θα αυξηθεί από 15 σε 25 (Κύπρος, ∆ηµοκρατία της Τσεχίας, 
Εσθονία, Ουγγαρία, Λεττονία, Λιθουανία, Μάλτα, Πολωνία, Σλοβακία και Σλοβενία), πέραν των 
χωρών ΕΟΧ-ΕΖΕΣ Ισλανδία, Λιχτενστάιν και Νορβηγία. 
 
Οι προετοιµασίες που απαιτούνται εν όψει της διεύρυνσης είναι σηµαντικές. Πρέπει να γίνουν οι 
απαραίτητες διευθετήσεις για την εισαγωγή των υποψηφίων προς ένταξη χωρών στις δραστηριότητες 
του Οργανισµού, συµπεριλαµβανοµένης της συµµετοχής τους, µε την ιδιότητα του παρατηρητή, στις 
συνεδριάσεις των επιστηµονικών επιτροπών και των οµάδων εργασίας του EMEA το 2003. 
 
Λόγω των περιορισµών του προϋπολογισµού δεν κατέστη εφικτή, το 2003, η διάθεση επιπρόσθετων 
πόρων στον EMEA για τις εργασίες που αφορούν τη διεύρυνση. 
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Ο Οργανισµός παραµένει αφοσιωµένος στη συνεργασία µε τους εταίρους που προέρχονται από τις 
υποψήφιες προς ένταξη χώρες και η τρίτη φάση της Πανευρωπαϊκής Ρυθµιστικής Συνέλευσης (PERF 
III) για τα φαρµακευτικά προϊόντα θα πραγµατοποιηθεί το 2003. Η συνέλευση PERF χρηµατοδοτείται 
από το πρόγραµµα PHARE της Ευρωπαϊκής Επιτροπής και έχει συνολικό προϋπολογισµό  1 430 000 
ευρώ. Οι δραστηριότητες στο πλαίσιο της συνέλευσης PERF III περιλαµβάνουν 6 τοµείς δράσεων 
προτεραιότητας: 
 
�  Φαρµακοεπαγρύπνηση 
�  Ορθή παρασκευαστική πρακτική 
�  Αξιολόγηση φακέλου 

�  Κτηνιατρικά θέµατα 
�  Εφαρµογή της κοινοτικής νοµοθεσίας 
�  Τηλεµατική 

 
Κάθε τοµέας δράσης προτεραιότητας περιλαµβάνει ένα πρόγραµµα πρακτικών συνόδων εργασίας µε 
τη συµµετοχή εµπειρογνωµόνων από τις αρµόδιες αρχές της ΕΕ και από τις υποψήφιες προς ένταξη 
χώρες. Στο πλαίσιο 4 τοµέων δράσης προτεραιότητας θα πραγµατοποιηθεί µια συγκριτική αξιολόγηση 
µε στόχο την καθιέρωση ορθών κανονιστικών πρακτικών. 
 
Κατά τη διάρκεια της συνέλευσης PERF III θα διοργανωθούν τρεις δηµόσιες διασκέψεις µε κύριο 
θέµα τη φαρµακοβιοµηχανία (Φεβρουάριος 2003), τα κτηνιατρικά φαρµακευτικά προϊόντα (Ιούλιος 
2003) και τους ασθενείς και τους επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας (Οκτώβριος 2003). 
 

1.5 Προετοιµασία για την επανεξέταση του ευρωπαϊκού συστήµατος 
 
 
Χρήσιµη ηλεκτρονική διεύθυνση: 
 
Γενική ∆ιεύθυνση της Ευρωπαϊκής Επιτροπής για τις Επιχειρήσεις/ 
Μονάδα φαρµακευτικών προϊόντων http://pharmacos.eudra.org/f2 
 
 
Το πρόγραµµα εργασίας και ο προϋπολογισµός για το 2003 καταρτίστηκαν βάσει των προτάσεων της 
Ευρωπαϊκής Επιτροπής για την επανεξέταση του ευρωπαϊκού συστήµατος χορήγησης αδειών και 
επίβλεψης των φαρµακευτικών προϊόντων, σύµφωνα µε τις οποίες η εφαρµογή του εν λόγω 
συστήµατος δεν θα ξεκινήσει πριν από το 2005 (ΕΕ C 75 E, 26.3.2002, σ. 189 και ακολούθως). 
 
Ο EMEA θα συνδράµει τα θεσµικά όργανα της ΕΕ στις εργασίες που αφορούν στην εξέταση των 
προτάσεων. Επίσης, ο Οργανισµός θα παρακολουθεί προσεκτικά τις επιπτώσεις που ενδέχεται να 
έχουν οι προτάσεις αυτές σε θέµατα πόρων και λειτουργίας. 
 

1.6 Αναθεώρηση των τελών του EMEA 
 
Στις αρχές του 2003 αναµένεται αύξηση των τελών που καταβάλλουν οι αιτούντες και οι κάτοχοι 
αδειών κυκλοφορίας στον EMEA. Πρόκειται για αύξηση που θα εισαχθεί βάσει κανονισµού 
εγκεκριµένου από την Ευρωπαϊκή Επιτροπή. Ο EMEA αιτήθηκε αύξηση της τάξεως του 16,6 % ώστε 
να λαµβάνεται υπόψη ο πληθωρισµός από την τελευταία αναθεώρηση που έγινε το 1998 και η ανάγκη 
διασφάλισης των εσόδων που απαιτούνται για τη λειτουργία του EMEA. 
 
Παράλληλα, το 2003 θα αναθεωρηθεί η διάρθρωση του ισχύοντος συστήµατος τελών ώστε να 
λαµβάνεται υπόψη ο αντίκτυπος της επανεξέτασης της ευρωπαϊκής φαρµακευτικής νοµοθεσίας και 
της διεύρυνσης. 
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1.7 ∆ιεθνείς εταίροι 
 
 
Χρήσιµες ηλεκτρονικές διευθύνσεις: 
 
∆ιεθνής ∆ιάσκεψη για την Εναρµόνιση http://www.ich.org 
∆ιεθνής Κτηνιατρική ∆ιάσκεψη για την Εναρµόνιση http://vich.eudra.org 
Παγκόσµια Οργάνωση Υγείας http://www.who.int 
Γενική ∆ιεύθυνση της Ευρωπαϊκής Επιτροπής για την Έρευνα http://europa.eu.int/comm 
 
 
Εκτός από τις δραστηριότητες του Οργανισµού σχετικά µε τη µελλοντική διεύρυνση της ΕΕ, κατά το 
2003 θα ενισχυθεί η συνεργασία µεταξύ του EMEA και άλλων διεθνών ρυθµιστικών αρχών. 
 
Ο Οργανισµός θα παραµείνει δεσµευµένος στις ∆ιεθνείς ∆ιασκέψεις Εναρµόνισης των διαδικασιών 
για τα φαρµακευτικά προϊόντα ανθρώπινης και κτηνιατρικής χρήσης (ICH και VICH) και, πιο 
συγκεκριµένα, θα συνδράµει στην έκτη ∆ιάσκεψη ICH που θα διοργανωθεί στην Οσάκα της Ιαπωνίας 
εντός του 2003. 
 
Θα ενταθεί η συνεργασία µε υγειονοµικές αρχές, όπως η Υπηρεσία Ελέγχου Τροφίµων και Φαρµάκων 
(FDA) των ΗΠΑ. Τα προγράµµατα επισκεπτών εµπειρογνωµόνων θα συνεχιστούν κατά το 2003 και ο 
EMEA πρόκειται να υποδεχτεί εµπειρογνώµονες από τις αρχές του Καναδά και της Ιαπωνίας. Θα 
υπάρξει στενότερη συνεργασία µε την Παγκόσµια Οργάνωση Υγείας, ιδιαίτερα στον τοµέα της 
φαρµακοεπαγρύπνησης. 
 
Επίσης, ο Οργανισµός θα παρέχει υποστήριξη στις δραστηριότητες που εντάσσονται στο πλαίσιο του 
έκτου προγράµµατος πλαισίου της Ευρωπαϊκής Ένωσης για την έρευνα και την τεχνολογική 
ανάπτυξη σε ό,τι αφορά την ανάπτυξη φαρµακευτικών προϊόντων για τον τρίτο κόσµο. 
 

1.8 Ευρωπαϊκή υπηρεσία για την ποιότητα των φαρµάκων 
 
 
Χρήσιµη ηλεκτρονική διεύθυνση: 
 
Ευρωπαϊκή υπηρεσία για την ποιότητα των φαρµάκων/ 
Ευρωπαϊκή Φαρµακοποιία http://www.pheur.org 
 
 
Το πρόγραµµα δειγµατοληψίας και ελέγχου των φαρµακευτικών προϊόντων που έχουν εγκριθεί στο 
πλαίσιο κεντρικής διαδικασίας θα υλοποιηθεί το 2003 µέσω του δικτύου της Ευρωπαϊκής Υπηρεσίας 
για την Ποιότητα των Φαρµάκων (EDQM) των Επίσηµων Εργαστηρίων Ελέγχου Φαρµάκων της ΕΕ 
και των κρατών του ΕΟΧ και της ΕΖΕΣ. Το πρόγραµµα του 2003 θα είναι το εκτενέστερο έως 
σήµερα ενώ θα είναι αυξηµένο κατά 20% σε σχέση µε το 2002 σε ό,τι αφορά τα προϊόντα που 
προορίζονται για δειγµατοληψία και έλεγχο. 
 
Ο Οργανισµός θα συνεχίσει να συνεργάζεται µε την επιτροπή της Ευρωπαϊκής Φαρµακοποιίας. 
Εκπρόσωποι της EDQM θα συµµετέχουν σε αρκετές οµάδες εργασίας του EMEA. 
 

1.9 Ολική διαχείριση ποιότητας και δηµοσιονοµικός έλεγχος 
 
Επίκεντρο θα είναι η υλοποίηση των ολοκληρωµένων συστηµάτων διαχείρισης µε στόχους τη συνεχή 
βελτίωση των διαδικασιών του EMEA και τη δηµιουργία ενός αρχείου για την καταγραφή των 
επιχειρησιακών κινδύνων. Στην επίτευξη των στόχων αυτών θα συµβάλλουν η διενέργεια εσωτερικών 
ελέγχων και η ανάπτυξη δεξιοτήτων. 
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Θα συνεχιστεί η συγκριτική αξιολόγηση των ορθών κανονιστικών πρακτικών µε τους εταίρους από 
την ΕΕ, τις χώρες ΕΟΧ-ΕΖΕΣ και τις εθνικές αρχές των υποψηφίων προς ένταξη χωρών, καθώς και 
µε τα ευρωπαϊκά θεσµικά όργανα. 
 
Ο δηµοσιονοµικός έλεγχος και οι εσωτερικοί έλεγχοι του EMEA θα ευθυγραµµιστούν µε το νέο 
πλαίσιο της Ευρωπαϊκής Επιτροπής για τη διαχείριση των πόρων και τις διαδικασίες εσωτερικού 
ελέγχου. Προς τούτο, θα λαµβάνονται υπόψη οι υφιστάµενες ρυθµίσεις για τους εσωτερικούς 
ελέγχους καθώς και η άποψη του διοικητικού συµβουλίου σχετικά µε ορισµένες επιλογές, στο πλαίσιο 
της διοίκησης του EMEA, για τη διασφάλιση της συνέχειας των δηµοσιονοµικών και εσωτερικών 
ελέγχων του Οργανισµού. 
 

1.10 Εσωτερική οργάνωση του EMEA 
 
Ο Οργανισµός έχει καταλήξει σε µια πάγια εσωτερική δοµή, µε 5 µονάδες αρµόδιες για τα 
επιστηµονικά θέµατα και τις λειτουργίες υποστήριξής του. Για το 2003 προβλέπεται η ενίσχυση της 
διαχείρισης προκειµένου να καλύπτεται το διευρυνόµενο φάσµα των δραστηριοτήτων του EMEA και 
η ανάγκη για τη διαφύλαξη του εσωτερικού συντονισµού του Οργανισµού. 
 
Βασικός στόχος είναι η παροχή υποστήριξης στην οµάδα εσωτερικής διαχείρισης του Γενικού 
∆ιευθυντή και στους επικεφαλείς των τµηµάτων, καθώς και η συµβολή στον συντονισµό των διεθνών, 
επιστηµονικών και επικοινωνιακών δραστηριοτήτων του Οργανισµού. 
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2. Φαρµακευτικά προϊόντα για ανθρώπινη χρήση 
 
Προτεραιότητες για τα φαρµακευτικά προϊόντα για ανθρώπινη χρήση το 2003: 
 
�  ∆ιαχείριση του φόρτου εργασίας και τήρηση των κανονιστικών προθεσµιών για τις 

δραστηριότητες που προηγούνται αλλά και που έπονται της χορήγησης άδειας 
 
� ∆ιευκόλυνση και βελτίωση της ηλεκτρονικής ανταλλαγής εκθέσεων σχετικά µε την ασφάλεια που 

αφορούν µεµονωµένες περιπτώσεις (ICSRs) µέσω της λειτουργικής βάσης δεδοµένων 
EudraVigilance 

 
�  Οριστικοποίηση και εφαρµογή της στρατηγικής του EMEA για τη διαχείριση των κινδύνων και 

συνεργασία µε τις εθνικές αρµόδιες αρχές για την ανάπτυξη µιας ευρωπαϊκής στρατηγικής για τη 
διαχείριση των κινδύνων 

 
� ∆ιαχείριση του φόρτου εργασίας, τήρηση των προθεσµιών και βελτίωση των διαδικασιών 

παροχής επιστηµονικών συµβουλών και της συνδροµής για την κατάρτιση πρωτοκόλλου  
 
� Επικέντρωση στο στοιχείο της διαχείρισης καθόλη τη διάρκεια ζωής των φαρµακευτικών 

προϊόντων µε τη βελτίωση των λειτουργιών και των διαδικασιών (παροχή επιστηµονικών 
συµβουλών, γνωµοδοτήσεις της CPMP και διαχείριση των κινδύνων) και της µνήµης κανονισµών 

 
� Ενίσχυση της πολιτικής του Οργανισµού σχετικά µε τη διαφάνεια µέσα από τη βελτίωση των 

υφιστάµενων εργαλείων επικοινωνίας 
 
� ∆ιαχείριση του φόρτου εργασίας και τήρηση των προθεσµιών για δραστηριότητες που σχετίζονται 

µε τον χαρακτηρισµό των ορφανών φαρµάκων και µε την επακόλουθη παρακολούθηση 
 
 

2.1 Αρχική αξιολόγηση 
 
Η αρχική αξιολόγηση καλύπτει δραστηριότητες του EMEA που περιλαµβάνουν την προκαταρκτική 
συζήτηση µε τους µελλοντικούς αιτούντες πριν από την υποβολή αίτησης, την αξιολόγηση από την 
CPMP, τη χορήγηση άδειας για το προϊόν και την ευρωπαϊκή δηµόσια έκθεση αξιολόγησης (EPAR). 
 

Αιτήσεις αρχικής αξιολόγησης 
(∆εδοµένα εισόδου)
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�  ∆ιατήρηση του αριθµού των αρχικών αιτήσεων για χορήγηση άδειας κυκλοφορίας στα ίδια 
επίπεδα µε το 2002, καθώς αναµένονται 38 αιτήσεις και ελάχιστες πολλαπλές αιτήσεις 

� Μικρή αύξηση του αριθµού αρχικών αιτήσεων για φαρµακευτικά προϊόντα που έχουν 
χαρακτηριστεί ως ορφανά 

 
Νέα ζητήµατα που θα αντιµετωπιστούν το 2003 και θα έχουν επιπτώσεις στον φόρτο εργασίας: 
�  Σύσταση θεραπευτικών συµβουλευτικών οµάδων σε επίπεδο CPMP για την παροχή ειδικών 

συµβουλών σε εισηγητές, συνεισηγητές και στη CPMP σε ό,τι αφορά συγκεκριµένες αιτήσεις και 
την κατάρτιση κατευθυντήριων γραµµών. Μεγαλύτερη συµµετοχή του προσωπικού του EMEA 
µε συντονιστικό ρόλο, για την υποστήριξη των θεραπευτικών οµάδων. Κατά την αρχική πιλοτική 
φάση θα συσταθούν συµβουλευτικές θεραπευτικές οµάδες σε τρεις τοµείς: αντιλοιµώδη, 
ογκολογία και διαγνωστικοί παράγοντες 

� Η αύξηση του αριθµού των αιτήσεων για τα προϊόντα που έχουν χαρακτηριστεί ορφανά � 
ποσοστό 40 % περίπου επί των συνολικών αιτήσεων για το 2003 � θα επηρεάσει τις εργασίες. Οι 
εν λόγω αιτήσεις είναι συνήθως ιδιαίτερα πολύπλοκες και απαιτούν επιπρόσθετους πόρους 
συγκριτικά µε τις αιτήσεις για µη ορφανά φαρµακευτικά προϊόντα 

� ∆ιαµόρφωση στρατηγικής του EMEA για τη διαχείριση των κινδύνων και ανάπτυξη µιας 
ευρωπαϊκής στρατηγικής σε συνεργασία µε τις εθνικές αρχές 

� Αναµένονται οι πρώτες προκλήσεις στη δεκαετή αποκλειστική κυκλοφορία των ορφανών 
φαρµακευτικών προϊόντων 

� Από τα µέσα του 2003 θα είναι υποχρεωτική η υποβολή αιτήσεων µε τη χρήση του κοινού 
τεχνικού φακέλου (CTD) και αναµένεται η ηλεκτρονική υποβολή περισσότερων αιτήσεων 
αργότερα το ίδιο έτος. Η ηλεκτρονική µορφή του κοινού τεχνικού φακέλου εγκρίθηκε το 2002 
κατά την τριµερή ∆ιεθνή ∆ιάσκεψη για την Εναρµόνιση (ICH) µεταξύ ΕΕ-Ιαπωνίας-ΗΠΑ. Για 
τον σκοπό αυτό, απαιτείται η κατάρτιση και η εξοικείωση τόσο του προσωπικού του EMEA όσο 
και των εµπειρογνωµόνων 

� Η CPMP θα ξεκινήσει τις δραστηριότητες που θα γίνονται σε συνεργασία µε τις οργανώσεις των 
ασθενών µε 4 συνεδριάσεις που έχουν προγραµµατιστεί για το 2003 

 
Στόχοι:  
� Η τήρηση των κανονιστικών προθεσµιών για τον ενεργό χρόνο εξέτασης από τη CPMP 
� ∆ηµοσίευση των περιλήψεων γνωµοδοτήσεων κατά τη χρονική στιγµή της έγκρισης από τη 

CPMP 
� Ταχεία δηµοσίευση των Ε∆ΕΑ (EPARs) µετά τη λήψη απόφασης από την Ευρωπαϊκή Επιτροπή 

για τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας 
� Παρακολούθηση από τη CPMP της σύστασης των συµβουλευτικών θεραπευτικών οµάδων και 

παροχή ενεργούς υποστήριξης από τη γραµµατεία του Οργανισµού 
� Συνεχείς προσπάθειες για την υποστήριξη των αυξανόµενων δραστηριοτήτων της CPMP σε ό,τι 

αφορά τον φόρτο εργασίας, τις νέες επιστηµονικές προκλήσεις και τις προκλήσεις για τη δηµόσια 
υγεία, τα ορφανά φάρµακα και τις νέες θεραπείες 

 
∆ιαχείριση και οργάνωση της CPMP 
 
Προβλέπονται 11 συνεδριάσεις της Επιτροπής Φαρµακευτικών Ιδιοσκευασµάτων (CPMP). Επιπλέον, 
προβλέπεται 1 έκτακτη συνεδρίαση της CPMP σε περίπτωση ανάγκης. 
 
Θα συνεχίσουν να επανεξετάζονται οι εργασιακές πρακτικές της CPMP προκειµένου να 
πραγµατοποιηθούν ενδεχόµενες απαραίτητες αλλαγές για τη βελτίωση της λειτουργίας της επιτροπής 
και της κεντρικής διαδικασίας, συµπεριλαµβανοµένης της ανάπτυξης νέων εργαλείων διασφάλισης 
ποιότητας και της παρακολούθησης των παλαιότερων εργαλείων, και για τη βελτίωση των 
δραστηριοτήτων των δορυφορικών οµάδων της επιτροπής (οµάδα εξέτασης για τις επινοηθείσες 
ονοµασίες, οµάδα για τα οργανωτικά θέµατα, συνεδρίαση του προέδρου της CPMP και των οµάδων 
εργασίας). 
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Η CPMP θα συνεχίσει τις συζητήσεις σχετικά µε την υλοποίηση της στρατηγικής του EMEA για τη 
διαχείριση των κινδύνων. Στο πλαίσιο αυτό, ιδιαίτερη βαρύτητα θα δοθεί στη φύση και την έκταση 
των οργανωτικών αλλαγών που πρόκειται να πραγµατοποιηθούν ώστε να επιτευχθεί ένα 
προσφορότερο σύστηµα που θα είναι ικανό να αντιµετωπίζει, αποτελεσµατικά και έγκαιρα, ζητήµατα 
σχετικά µε την ασφάλεια, τόσο πριν από όσο και µετά τη χορήγηση άδειας, και θα συµβάλλει στη 
λήψη επιστηµονικά τεκµηριωµένων αποφάσεων. 
 
 

Συνεδριάσεις της CPMP το 2003 

21-23 Ιανουαρίου 22-24 Ιουλίου 

18-20 Φεβρουαρίου ∆εν θα πραγµατοποιηθεί συνεδρίαση τον Αύγουστο 

18-20 Μαρτίου 23-25 Σεπτεµβρίου 

23-25 Απριλίου 21-23 Οκτωβρίου 

20-22 Μαΐου 18-20 Νοεµβρίου 

24-26 Ιουνίου 16-18 ∆εκεµβρίου 

Εισηγητές και συνεισηγητές θα ορίζονται σε κάθε συνεδρίαση 
 

2.2 ∆ραστηριότητες µετά τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας 
 
Εδώ περιλαµβάνονται δραστηριότητες που σχετίζονται µε τροποποιήσεις, επεκτάσεις γραµµής και 
µεταφορές αδειών κυκλοφορίας. Τροποποιήσεις ονοµάζονται οι αλλαγές στις άδειες κυκλοφορίας, οι 
οποίες µπορεί να είναι ελάσσονες (τύπου I) ή µείζονες (τύπου II). Η ταξινόµηση των αλλαγών έχει 
καθοριστεί στην νοµοθεσία της ΕΕ. 
 

Παραληφθείσες αιτήσεις (δεδοµένα εισόδου)
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Εγκεκριµένες γνωµοδοτήσεις 
(δεδοµένα εξόδου)
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Γνωµοδοτήσεις για τροποποιήσεις τύπου II
Γνωµοδοτήσεις για τροποποιήσεις τύπου I

 
 
 
Τάσεις: 
� Προβλέπεται ίδιος ή ελαφρώς αυξηµένος αριθµός αιτήσεων για τροποποιήσεις τύπου II και I, 

αντίστοιχα, βάσει της ισχύουσας νοµοθεσίας 
� Ανάλογες είναι οι προβλέψεις για τις αιτήσεις επέκτασης γραµµής 
 
Νέα ζητήµατα που θα αντιµετωπιστούν το 2003 και θα έχουν επιπτώσεις στον φόρτο εργασίας: 
� Η εφαρµογή του νέου κανονισµού της ΕΕ σχετικά µε τις τροποποιήσεις ενδέχεται να επηρεάσει 

τον αριθµό και το είδος των αιτήσεων για τροποποιήσεις τύπου I και τύπου II και θα 
επανεξετάζεται προσεχτικά 

� Ο νέος κανονισµός προτείνει την εισαγωγή ενός νέου τύπου τροποποίησης, την ευθύνη του 
οποίου θα αναλάβει πλήρως ο EMEA, χωρίς τη συµµετοχή εισηγητή και συνεισηγητή 

� Το 2003 θα εφαρµοστεί το σύστηµα των ετήσιων συνεδριάσεων µε τους κατόχους των αδειών 
κυκλοφορίας προκειµένου να καταρτίζεται για κάθε προϊόν µια στρατηγική για την περίοδο µετά 
τη χορήγηση άδειας, πρακτική που ξεκίνησε ως πιλοτικό πρόγραµµα το 2002 

� Στην προσπάθεια για βελτίωση της πολιτικής του EMEA σχετικά µε τη διαφάνεια θα 
περιλαµβάνεται η τακτική διαδικαστική και επιστηµονική ενηµέρωση των ευρωπαϊκών δηµόσιων 
εκθέσεων αξιολόγησης (EPARs) για όλα τα φαρµακευτικά προϊόντα που έχουν εγκριθεί στο 
πλαίσιο της κεντρικής διαδικασίας (περίπου 250 προϊόντα το 2003), καθώς και η δηµοσίευση των 
περιλήψεων γνωµοδοτήσεων σχετικά µε ορισµένες δραστηριότητες που έπονται της χορήγησης 
άδειας 

 
Στόχοι:  
� Τήρηση των κανονιστικών προθεσµιών για τον ενεργό χρόνο εξέτασης από τη CPMP 
� ∆ηµοσίευση περιλήψεων γνωµοδοτήσεων κατά τη χρονική στιγµή της έγκρισης από τη CPMP 

σχετικά µε ορισµένες δραστηριότητες που έπονται της χορήγησης άδειας, οι οποίες επηρεάζουν 
σηµαντικά τη χρήση του φαρµακευτικού προϊόντος 

� Τακτική ενηµέρωση των Ε∆ΕΑ (EPARs) µετά από τη χορήγηση άδειας τόσο για διαδικαστικά 
όσο και για επιστηµονικά θέµατα 

 

2.3 ∆ραστηριότητες φαρµακοεπαγρύπνησης και διατήρησης 
 
Εδώ περιλαµβάνονται δραστηριότητες που σχετίζονται µε τις πληροφορίες φαρµακοεπαγρύπνησης 
(εκθέσεις αναφοράς ανεπιθύµητων ενεργειών φαρµάκων και περιοδικές εκθέσεις ενηµέρωσης σχετικά 
µε την ασφάλεια (ΠΕΕΑ/PSUR), µέτρα παρακολούθησης, ειδικές υποχρεώσεις, ετήσιες 
επαναξιολογήσεις και αιτήσεις ανανέωσης. 
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Αναφορές για ανεπιθύµητες ενέργειες (ADRs) 
που έχουν παραληφθεί/προβλέπονται 

στην ΕΕ και εκτός ΕΕ (δεδοµένα εισόδου)
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Περιοδικές εκθέσεις ενηµέρωσης σχετικά µε την 
ασφάλεια (PSURs), µέτρα παρακολούθησης 

(FUM) και ειδικές υποχρεώσεις (SO) (δεδοµένα 
εισόδου)
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Τάσεις: 
� Συνεχιζόµενη αύξηση των δραστηριοτήτων διατήρησης σε σχέση µε το 2002 
 
Νέα ζητήµατα που θα αντιµετωπιστούν το 2003 και θα έχουν επιπτώσεις στον φόρτο εργασίας: 
� Η διατήρηση, ενηµέρωση και περαιτέρω βελτίωση της βάσης και επεξεργασίας δεδοµένων του 

δικτύου EudraVigilance. Οι δραστηριότητες που προβλέπονται σχετίζονται µε την προσεχτική 
παρακολούθηση του χειρισµού των εκθέσεων σχετικά µε την ασφάλεια που αφορούν 
µεµονωµένες περιπτώσεις (ICSRs), συµπεριλαµβανοµένης της διασφάλισης ποιότητας, της 
διαχείρισης των εκθέσεων που έχουν συγκεντρωθεί, της κατάρτισης και του συντονισµού ενός 
προγράµµατος κατάρτισης για τη φαρµακοβιοµηχανία και της περαιτέρω ανάπτυξης του 
συστήµατος, όπου περιλαµβάνεται η διαθεσιµότητα ηλεκτρονικών µέσων υποβολής αναφορών 
στις µικρές και µεσαίες επιχειρήσεις 

� Στο πλαίσιο υλοποίησης της στρατηγικής του EMEA για τη διαχείριση των κινδύνων, 
αποτελεσµατική αντιµετώπιση της σηµαντικής αύξησης των συνεδριάσεων της οµάδας εργασίας 
για τη φαρµακοεπαγρύπνηση καθώς και η παροχή εµπειρογνωµοσύνης τόσο πριν όσο και µετά τη 
χορήγηση άδειας 

� Η συµβολή, σε συνεργασία µε τους επικεφαλής των εθνικών αρµόδιων αρχών, στην καθιέρωση 
µιας ευρωπαϊκής στρατηγικής για τη διαχείριση των κινδύνων, µέσα από την εισαγωγή των 
απαραίτητων δεδοµένων για την ανάπτυξη των διαφόρων πτυχών µιας τέτοιας στρατηγικής  
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2.4 Παροχή επιστηµονικών συµβουλών και συνδροµή στην κατάρτιση 
πρωτοκόλλου 

 
Το θέµα αυτό σχετίζεται µε την παροχή επιστηµονικών συµβουλών σε χορηγούς και τη συνδροµή για 
την κατάρτιση πρωτοκόλλου κατά την έρευνα και ανάπτυξη φαρµακευτικών προϊόντων. Η παροχή 
επιστηµονικών συµβουλών συνιστά τοµέα προτεραιότητας για τον EMEA και ισχύει για όλες τις 
πτυχές της έρευνας και ανάπτυξης που άπτονται της ποιότητας, της ασφάλειας και της 
αποτελεσµατικότητας των φαρµακευτικών προϊόντων. Επιπροσθέτως, ο Οργανισµός παρέχει 
συµβουλές σε χορηγούς φαρµάκων που έχουν χαρακτηριστεί ως ορφανά. Οι συµβουλές παρέχονται 
υπό µορφή συνδροµής για την κατάρτιση πρωτοκόλλου, στο οποίο µπορούν να περιλαµβάνονται 
συµβουλές σχετικά µε τα σηµαντικά οφέλη του προϊόντος τους. 
 

Αιτήσεις για παροχή επιστηµονικών 
συµβουλών και συνδροµής στην κατάρτιση 

πρωτοκόλλου (δεδοµένα εισόδου)
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Παρασχεθείσες επιστηµονικές συµβουλές και 
συνδροµή στην κατάρτιση πρωτοκόλλου 

(δεδοµένα εξόδου)
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Τάσεις: 
� Σταθερή αύξηση του αριθµού των αιτήσεων για παροχή επιστηµονικών συµβουλών και για 

παρακολούθηση 
� Σηµαντική αύξηση στον αριθµό των αιτήσεων για παροχή συνδροµής στην κατάρτιση 

πρωτοκόλλου 
� Συνολική αύξηση του φόρτου εργασίας κατά 20 % 
 
Νέα ζητήµατα που θα αντιµετωπιστούν το 2003 και θα έχουν επιπτώσεις στον φόρτο εργασίας: 
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� Η παροχή επιστηµονικών συµβουλών και η παροχή συνδροµής στην κατάρτιση πρωτοκόλλου 
συνιστά τοµέα προτεραιότητας για τον EMEA. Το 2003 πρόκειται να παρασχεθούν επιστηµονικές 
συµβουλές από την αντίστοιχη οµάδα εργασίας 

� Η οµάδα για την παροχή επιστηµονικών συµβουλών ανασυστάθηκε και αποτελεί πλέον κανονική 
οµάδα εργασίας της CPMP. Θα συνεδριάσει 11 φορές το 2003, ενώ οι συνεδριάσεις θα διαρκούν 
για 2 ολόκληρες ηµέρες και θα διενεργούνται χωριστά από τη CPMP, γεγονός που επιτρέπει 
περισσότερο χρόνο για συζήτηση ανάµεσα στην οµάδα και τις εταιρίες που αιτούνται συµβουλές, 
αλλά και καλύτερη προετοιµασία των πορισµάτων των επιστηµονικών συµβουλών πριν από τις 
συνεδριάσεις της CPMP, ώστε να επισπεύδονται οι διαδικασίες παροχής συµβουλών και 
συνδροµής για την κατάρτιση πρωτοκόλλου στους χορηγούς 

� Μεγαλύτερη συµµετοχή των εξωτερικών εµπειρογνωµόνων σε θέµατα που αφορούν τις συνήθεις 
και τις σπάνιες ασθένειες 

� Ο αντίκτυπος των επιστηµονικών συµβουλών στις αιτήσεις χορήγησης άδειας κυκλοφορίας θα 
παρακολουθείται και θα αναλύεται στο πλαίσιο της µνήµης επιστηµονικών δεδοµένων και των 
βάσεων δεδοµένων επιστηµονικών συµβουλών 

� Αυξηµένη επικοινωνία και αλληλεπίδραση µε τα ενδιαφερόµενα µέρη, συµπεριλαµβανοµένων 
των επιστηµονικών συλλόγων 

 
Στόχοι: 
� Παρακολούθηση της εφαρµογής της νέας διαδικασίας σε ό,τι αφορά το χρονοδιάγραµµα, τις 

συνεδριάσεις µε χορηγούς και την εµπλοκή επιπρόσθετων υπηρεσιών εµπειρογνωµοσύνης 
� Συνέχιση της παρακολούθησης του αντίκτυπου των επιστηµονικών συµβουλών και της 

συνδροµής για την κατάρτιση πρωτοκόλλου στις µελλοντικές αιτήσεις χορήγησης αδειών 
κυκλοφορίας 

 

2.5 ∆ιαιτησία και κοινοτικές παραπεµπτικές διαδικασίες 
 
� Οι διαδικασίες διαιτησίας (είτε δυνάµει του άρθρου 29 της Οδηγίας 2001/83/ΕΚ είτε δυνάµει του 

άρθρου 7, παράγραφος 5 του Κανονισµού αρ. 542/95/ΕΚ της Επιτροπής) προκύπτουν σε 
περίπτωση διαφωνίας µεταξύ κρατών µελών στο πλαίσιο της διαδικασίας αµοιβαίας αναγνώρισης 

� Οι παραπεµπτικές διαδικασίες σύµφωνα µε το άρθρο 30 έχουν κυρίως στόχο την εναρµόνιση 
εντός της Κοινότητας των κριτηρίων χορήγησης άδειας για προϊόντα που έχουν ήδη εγκριθεί από 
τα κράτη µέλη 

� Οι παραπεµπτικές διαδικασίες σύµφωνα µε τα άρθρα 31 και 36 πραγµατοποιούνται κυρίως σε 
περίπτωση κοινοτικού συµφέροντος καθώς και σε περιπτώσεις που αφορούν ζητήµατα ασφάλειας 

 

∆ιαιτησία και κοινοτικές παραπεµπτικές 
διαδικασίες που υποβλήθηκαν στον EMEA 

(δεδοµένα εισόδου)

6

23

24

0 5 10 15 20 25 30

2001

2002

2003

∆ιαιτησία και κοινοτικές παραπεµπτικές διαδικασίες
 

 
 
Τάσεις: 
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� Κατά το 2003 αναµένονται συνολικά 24 διαιτησίες και κοινοτικές παραπεµπτικές διαδικασίες 
� Ο αριθµός των διαιτησιών που σχετίζονται µε θέµατα φαρµακοεπαγρύπνησης αναµένεται να 

παραµείνει στα ίδια επίπεδα µε το 2002 
 
Νέα ζητήµατα που θα αντιµετωπιστούν το 2003 και θα έχουν επιπτώσεις στον φόρτο εργασίας: 
� Ο φόρτος εργασίας των παραπεµπτικών διαδικασιών που σχετίζονται µε την εναρµόνιση 

πρόκειται να αυξηθεί σε συνάρτηση µε τις πρώτες εµπειρίες που θα συγκεντρωθούν από την 
ευρωπαϊκή διαδικασία εναρµόνισης των περιλήψεων των χαρακτηριστικών των προϊόντων για 
επιλεγµένα φάρµακα που χρησιµοποιούνται σε µείζονα θεραπευτικά πεδία 

� Ο φόρτος εργασίας των παραπεµπτικών διαδικασιών είναι µεγαλύτερος από τον φόρτο που 
απαιτείται για τις αιτήσεις χορήγησης άδειας κυκλοφορίας. Οι παραπεµπτικές διαδικασίες 
συνήθως αφορούν µεγάλο αριθµό χορηγήσεων άδειας και εµπλέκουν µεγάλο αριθµό κατόχων 
άδειας κυκλοφορίας 

� Η διαφάνεια των διαδικασιών διαιτησίας και των κοινοτικών παραπεµπτικών διαδικασιών 
πρόκειται να ενισχυθεί µε την έγκαιρη δηµοσίευση πληροφοριών, την παροχή αναλυτικών 
στοιχείων σχετικά µε την αιτιολογία των συστάσεων που εκδίδει η CPMP, τα κριτήρια και, όπου 
χρειάζεται,  µε πληροφορίες που αφορούν τροποποιήσεις σε προϊόντα 

 
Στόχοι: 
� ∆ιαχείριση του φόρτου εργασίας των παραπεµπτικών διαδικασιών και των διαιτησιών 
� Τήρηση των κανονιστικών προθεσµιών για τις διαιτησίες και τις κοινοτικές παραπεµπτικές 

διαδικασίες 
� Έγκαιρη δηµοσίευση των δηµόσιων πληροφοριών που σχετίζονται µε τις διαιτησίες και τις 

παραπεµπτικές διαδικασίες 
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2.6 Παράλληλη διανοµή 
 
Η κοινοτική άδεια κυκλοφορίας ισχύει σε ολόκληρη την ΕΕ και ένα φαρµακευτικό προϊόν που έχει 
εγκριθεί µέσω κεντρικής διαδικασίας είναι εξ ορισµού πανοµοιότυπο σε όλα τα κράτη µέλη. Τα 
προϊόντα που εισάγονται στην αγορά ενός κράτους µέλους µπορούν να διατίθενται σε οποιοδήποτε 
µέρος της Κοινότητας από κάποιον διανοµέα («παράλληλη διανοµή») ανεξάρτητα από τον κάτοχο της 
άδειας κυκλοφορίας. Στόχος αυτής της πρακτικής είναι συνήθως η ωφέλεια από τη διαφορά των 
τιµών. Ο EMEA ελέγχει τη συµµόρφωση προϊόντων παράλληλης διανοµής προς τους κατάλληλους 
όρους της κοινοτικής άδειας κυκλοφορίας. 
 

Παραληφθείσες γνωστοποιήσεις 
(δεδοµένα εισόδου)
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 * Οι 294 εκ των 418 γνωστοποιήσεων που παραλήφθηκαν 2002 ήταν έγκυρες 
 
Τάσεις: 
� Ο αριθµός των έγκυρων αρχικών γνωστοποιήσεων παράλληλης διανοµής αναµένεται να 

παραµείνει σχετικά σταθερός κατά το 2003, ενώ αναµένεται να συνεχιστεί η αυξητική τάση του 
αριθµού των γνωστοποιήσεων για αλλαγές που απορρέουν από ενηµερώσεις στη σήµανση 

 
Νέα ζητήµατα που θα αντιµετωπιστούν το 2003 και θα έχουν επιπτώσεις στον φόρτο εργασίας: 
� Θα υπάρξει αυξηµένη πίεση για τη διατήρηση ή βελτίωση του χρόνου των διαδικασιών, εργασία 

για την οποία απαιτείται ουσιαστική επανεξέταση των διαδικασιών και η οποία εξαρτάται από τη 
διαθεσιµότητα των υφιστάµενων πόρων 

 
Στόχοι: 
� Ο εξορθολογισµός της ισχύουσας διαδικασίας λαµβάνοντας υπόψη την εµπειρία που έχει 

συγκεντρωθεί έως σήµερα, κυρίως µε την εξεύρεση µιας πραγµατικής λύσης για την έγκαιρη 
διαθεσιµότητα των ενηµερώσεων στη σήµανση προϊόντων 

 

2.7 ∆ιεθνείς δραστηριότητες  
 
Τάσεις: 
� Αναµένεται να παραµείνει αυξηµένος ο αριθµός διεθνών δραστηριοτήτων σε ό,τι αφορά τόσο τις 

δεσµεύσεις του Οργανισµού έναντι των διεθνών εταίρων όσο και το ενδιαφέρον των 
κανονιστικών αρχών κρατών εκτός ΕΕ για τις εργασίες του Οργανισµού 

 
Νέα ζητήµατα που θα αντιµετωπιστούν το 2003 και θα έχουν επιπτώσεις στον φόρτο εργασίας: 
� Σηµαντική συµµετοχή των οµάδων αξιολόγησης φαρµακευτικών προϊόντων για ανθρώπινη χρήση 

που προηγείται και έπεται της χορήγησης άδειας στο πρόγραµµα PERF III κατά το 2003 
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� Υποστήριξη των παρατηρητών από τις υποψήφιες προς ένταξη χώρες κατά την έναρξη της 
συµµετοχής τους στις εργασίες των επιστηµονικών επιτροπών και των οµάδων εργασίας του 
Οργανισµού 

� Αλληλεπίδραση µε την Yπηρεσία Ελέγχου Φαρµάκων και Τροφίµων (FDA) των ΗΠΑ για την 
ενίσχυση της συνεργασίας, λ.χ. στους τοµείς των ορφανών φαρµάκων, των αιτηµάτων για παροχή 
επιστηµονικών συµβουλών, των νέων αιτήσεων και της φαρµακοεπαγρύπνησης, και σε θέµατα 
ανταλλαγής καταρτιζόµενων 

� Αλληλεπίδραση µε τον Καναδά και την Ιαπωνία µέσω του προγράµµατος επισκεπτών 
εµπειρογνωµόνων του EMEA 

� Οι δραστηριότητες της ∆ιεθνούς ∆ιάσκεψης Εναρµόνισης (ICH) πρόκειται να αυξηθούν, 
ιδιαίτερα σε ό,τι αφορά την προετοιµασία της 6ης ∆ιεθνούς ∆ιάσκεψης Εναρµόνισης, τον 
Αύγουστο του 2003 στην Ιαπωνία 

� Οι αλληλεπιδράσεις και η συµµετοχή σε επιστηµονικές συνεδριάσεις και προγράµµατα 
κατάρτισης σε συνεργασία µε τον ΠΟΥ (WHO) ή κατόπιν αιτήµατος του τελευταίου 

� Συνδροµή στις δραστηριότητες του Ευρωπαϊκού Κέντρου Παρακολούθησης Ναρκωτικών και 
Τοξικοµανίας (EMCDDA) στη Λισσαβόνα µε τη συµµετοχή στις κοινές δράσεις της ΕΕ και στο 
πρόγραµµα Trend 

� Συµβολή στις δραστηριότητες που ξεκίνησε η γενική διεύθυνση της Ευρωπαϊκής Επιτροπής για 
την έρευνα αναφορικά µε φαρµακευτικά προϊόντα στις αναπτυσσόµενες χώρες 

 

2.8 Ορφανά φάρµακα 
 
Τα ορφανά φάρµακα προορίζονται για τη διάγνωση, πρόληψη και θεραπεία παθήσεων που απειλούν 
τη ζωή ή παθήσεων που µε τον χρόνο καταβάλλουν τον οργανισµό και προσβάλλουν έως και πέντε 
στα 10 000 άτοµα στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα, ή για περιοχές στις οποίες, για οικονοµικούς λόγους, 
απαιτούνται κίνητρα για την ανάπτυξη τέτοιων φαρµάκων. 
 
Η ΕΟΦ (COMP) είναι αρµόδια να εισηγείται στην Ευρωπαϊκή Επιτροπή τον χαρακτηρισµό των 
ορφανών φαρµάκων για σπάνιες ασθένειες. Είναι, επίσης, αρµόδια για την παροχή συµβουλών στην 
Ευρωπαϊκή Επιτροπή σχετικά µε τη χάραξη πολιτικής για τα ορφανά φάρµακα και την παροχή 
συνδροµής για το θέµα αυτό σε συνεργασία µε διεθνείς εταίρους και οργανώσεις ασθενών. 
 
Λόγω του αυξανόµενου αριθµού ορφανών φαρµάκων για τα οποία έχουν χορηγηθεί κοινοτικές άδειες 
κυκλοφορίας, το ειδικό κοινοτικό ταµείο («ταµείο ορφανών φαρµάκων»), πέραν των δραστηριοτήτων 
που έπονται της χορήγησης άδειας, θα πρέπει να παρέχει υποστήριξη σε νέες επιπρόσθετες εφαρµογές 
και συνδροµή στην κατάρτιση πρωτοκόλλων. Τα κονδύλια για τα ορφανά φάρµακα που πρόκειται να 
διαθέσει η αρχή που είναι αρµόδια για τον προϋπολογισµό της Ευρωπαϊκής Ένωσης για το 2003 
αναµένεται να ανέλθουν στο ποσό των 3 300 000 ευρώ. 
  
Προκειµένου να ικανοποιηθούν οι προσδοκίες των χορηγών και των οργανώσεων ασθενών, και 
λαµβάνοντας υπόψη το ύψος των κονδυλίων για τα ορφανά φάρµακα για το έτος 2003, προτείνεται η 
µείωση των τελών ως εξής: 
 
� 100 % των τελών για τη συνδροµή στην κατάρτιση πρωτοκόλλου και 50 % για τις αρχικές 

αιτήσεις και τις σχετικές επιθεωρήσεις 
� 50 % των τελών για αιτήσεις που έπονται της χορήγησης άδειας, µε προτεραιότητα τα ορφανά 

φάρµακα κατά το πρώτο έτος της έγκρισης 
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Τάσεις: 
� Μετά τον αρχικά υψηλό αριθµό αιτήσεων για τον χαρακτηρισµό ορφανών φαρµάκων που 

σηµειώθηκε µε την εισαγωγή της πολιτικής της ΕΕ για τα ορφανά φάρµακα, οι αριθµοί 
αναµένεται να παραµείνουν σταθεροί σε σύγκριση µε το 2002, ήτοι στις 75 αιτήσεις 

 
Νέα ζητήµατα που θα αντιµετωπιστούν το 2003 και θα έχουν επιπτώσεις στον φόρτο εργασίας: 
� ∆εδοµένου ότι στο τέλος του 2002 ως ορφανά χαρακτηρίστηκαν 134 φάρµακα, ο φόρτος 

εργασίας µετά τον χαρακτηρισµό αναµένεται να αυξηθεί κατά 30% το 2003 
� Η διαχείριση και η παρακολούθηση των 100 περίπου ετήσιων εκθέσεων που πρόκειται να 

υποβληθούν εντός του 2003 για φάρµακα που έχουν χαρακτηριστεί ως ορφανά 
� Η αυξηµένη ανάγκη για παρακολούθηση και αξιολόγηση των κριτηρίων χαρακτηρισµού τη 

στιγµή της χορήγησης άδειας κυκλοφορίας καθώς υποβάλλονται ολοένα και περισσότερες 
αιτήσεις για ορφανά φάρµακα 

� Οι αιτήσεις για χαρακτηρισµούς αναµένεται να περιλαµβάνουν αναδυόµενες θεραπείες πιο 
σύνθετου χαρακτήρα  

� Νέες πρωτοβουλίες µε στόχο την ενίσχυση της διαφάνειας της διαδικασίας για τον χαρακτηρισµό 
φαρµάκων ως ορφανών 

� Ενίσχυση της συνεργασίας µε διεθνείς κανονιστικούς εταίρους και µε τα θεσµικά όργανα της 
Ευρωπαϊκής Ένωσης 

 
Στόχοι: 
� Η τήρηση των κανονιστικών προθεσµιών για τον ενεργό χρόνο εξέτασης από τη CPMP 
� ∆ηµοσίευση περιλήψεων γνωµοδοτήσεων κατά τη χρονική στιγµή της λήψης απόφασης από την 

Ευρωπαϊκή Επιτροπή για τον χαρακτηρισµό 
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∆ιαχείριση και οργάνωση της COMP 
 
Η COMP θα συνεδριάσει 11 φορές το 2003, σε µηνιαίες συνεδριάσεις διάρκειας 2 ηµερών. Η εντολή 
της υφιστάµενης επιτροπής λήγει το 2003 και τον Απρίλιο του 2003 θα διοριστεί νέα επιτροπή, που 
θα εκλέξει πρόεδρο και αντιπρόεδρο στη συνεδρίαση του Απριλίου. 
 

Συνεδριάσεις της COMP το 2003 

9-10 Ιανουαρίου 29-30 Ιουλίου 

6-7 Φεβρουαρίου ∆εν θα πραγµατοποιηθεί συνεδρίαση τον Αύγουστο 

18-19 Μαρτίου 9-10 Σεπτεµβρίου 

14-15 Απριλίου 9-10 Οκτωβρίου 

7-8 Μαΐου 6-7 Νοεµβρίου 

12-13 Ιουνίου 4-5 ∆εκεµβρίου 

 

2.9 Οµάδες εργασίας και ειδικές (ad hoc) οµάδες 
 
Οι οµάδες εργασίας των επιστηµονικών επιτροπών του ΕΜΕΑ που είναι αρµόδιες για τα 
φαρµακευτικά προϊόντα για ανθρώπινη χρήση συµµετέχουν στην εκπόνηση και αναθεώρηση 
κατευθυντήριων γραµµών, στην παροχή συστάσεων και συµβουλών για φαρµακευτικά προϊόντα για 
τα οποία έχει υποβληθεί αίτηση για το χαρακτηρισµό τους ως ορφανά, την παροχή επιστηµονικών 
συµβουλών, την παροχή συνδροµής για την κατάρτιση πρωτοκόλλου, στις δραστηριότητες χορήγησης 
αδείας ή που έπονται της χορήγησης αδείας, σύµφωνα µε το συγκεκριµένο τοµέα αρµοδιότητας κάθε 
επιτροπής. Στις αρµοδιότητες αυτές περιλαµβάνεται η παροχή συµβουλών και συστάσεων για θέµατα 
δηµόσιας υγείας που σχετίζονται µε τα φαρµακευτικά προϊόντα. 
 
Η δραστηριότητα αυτή συνδράµει επίσης το έργο των εθνικών αρµόδιων αρχών στο πλαίσιο της 
εύρυθµης λειτουργίας της διαδικασίας αµοιβαίας αναγνώρισης. 
 
Πολλές από τις κατευθυντήριες γραµµές που ενέκρινε η CPMP προήλθαν από τις εργασίες του 
Οργανισµού στο πλαίσιο της τριµερούς ∆ιεθνούς ∆ιάσκεψης για την Εναρµόνιση (ICH), µεταξύ της 
ΕΕ, της Ιαπωνίας και των ΗΠΑ. Στη διαδικασία ICH µετέχουν ρυθµιστικές αρχές και η 
φαρµακοβιοµηχανία για την ανάπτυξη κατευθυντήριων γραµµών. Με τον τρόπο αυτό ενισχύεται η 
εναρµόνιση των τεχνικών και κανονιστικών απαιτήσεων για τη φαρµακευτική έρευνα και την 
παρασκευή φαρµακευτικών προϊόντων. 
 
Τάσεις: 
� Προγραµµατίζεται η έγκριση ή έκδοση για διαβούλευση 60 προσχεδίων ή τελικών 

κατευθυντήριων γραµµών της CPMP 
� Προγραµµατίζεται η έγκριση ή έκδοση για διαβούλευση 5 κατευθυντήριων γραµµών των ICH-

CPMP 
 
Νέα ζητήµατα που θα αντιµετωπιστούν το 2003 και θα έχουν επιπτώσεις στον φόρτο εργασίας: 
� Οι οµάδες εργασίας και οι ειδικές (ad hoc) οµάδες της CPMP θα εξορθολογίσουν τις διαδικασίες 

και τα αποτελέσµατά τους σε ό,τι αφορά τη διαφάνεια και την αποτελεσµατικότητα 
� Οι ειδικές (ad hoc) οµάδες για τις νέες αναδυόµενες θεραπείες, τις νέες τεχνολογίες και τη 

συγκρισιµότητα των φαρµακευτικών προϊόντων βιοτεχνολογίας θα εξακολουθήσουν να 
συνεδριάζουν το 2003. Πρόκειται για γεγονός µείζονος σηµασίας καθώς ο Οργανισµός 
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προετοιµάζεται για την παραλαβή σχετικών αιτήσεων στο µέλλον και συνδράµει στις διεθνείς 
κανονιστικές εξελίξεις στο πλαίσιο της διαδικασίας ICH 

�  Στις εργασίες του 2003 και εν αναµονή της νοµοθεσίας της ΕΕ για τα παιδιατρικά φάρµακα, που 
αναµένεται εντός του 2004, περιλαµβάνεται η παροχή υποστήριξης στην Ευρωπαϊκή Επιτροπή 
για τη διαµόρφωση προτάσεων. Η παιδιατρική οµάδα εµπειρογνωµόνων θα συνεδριάσει µε 
µεµονωµένες εταιρίες προκειµένου να συζητήσουν σχετικά µε την ανάπτυξη παιδιατρικών 
φαρµακευτικών σκευασµάτων και να εργαστούν για τη διάθεση πληροφοριών που σχετίζονται µε 
παιδιατρικά φάρµακα 

� Αναµένονται, επίσης, νέες δραστηριότητες σχετικά µε τους µόνιµους φακέλους για το πλάσµα, 
τους µόνιµους φακέλους για τα αντιγόνα εµβολίων και τα ιατρικά βοηθήµατα που περιέχουν 
φαρµακευτικά προϊόντα βιοτεχνολογίας ή προϊόντα που προέρχονται από το αίµα 

� Οι εργασίες και η εµπειρογνωµοσύνη που απαιτούνται ώστε η CPMP να παρέχει καθοδήγηση 
στην Ευρωπαϊκή Επιτροπή για θέµατα χηµικής τροµοκρατίας κατά το 2003 και να παρακολουθεί 
τις εργασίες που ξεκίνησαν το 2002 για τις απειλές βιοτροµοκρατίας 

� Η ειδική (ad hoc) οµάδα της COMP για τη βιοτεχνολογία θα συνεδριάζει ανάλογα µε τις ανάγκες 
προκειµένου να συνδράµει στη διαδικασία χαρακτηρισµού για αναδυόµενες θεραπείες, και η 
οµάδα της COMP µε τα ενδιαφερόµενα µέρη θα συνεχίσει να συνεδριάζει ανά τετράµηνο 

� Θα παρέχεται υποστήριξη στις συνόδους εργασίας που διοργανώνονται µε πρωτοβουλία των 
επιτροπών COMP και CPMP για θέµατα επιστηµονικά και µεθοδολογίας, καθώς και για 
δραστηριότητες που αφορούν στην κατάρτιση των εθνικών αξιολογητών, όπως συµφωνείται µε 
τις επιστηµονικές επιτροπές του EMEA και τις εθνικές αρµόδιες αρχές της ΕΕ  

 
Οι επιπτώσεις στους πόρους της κατάρτισης νέων και της επανεξέτασης ήδη υφιστάµενων 
κατευθυντήριων γραµµών θα παρακολουθούνται προσεχτικά από τη CPMP και τις οµάδες εργασίες 
κατά τον σχεδιασµό των δραστηριοτήτων τους. Θα αναπτυχθούν νέα εργαλεία για τον υπολογισµό 
των πόρων σε συνεργασία µε τις εθνικές αρµόδιες αρχές µε στόχο τον εξορθολογισµό και τη 
βελτίωση των τρεχουσών διαδικασιών. 
 
Οµάδες εργασίας της CPMP και ειδικές (ad 
hoc) οµάδες το 2003 

Αριθµός 
συνεδριάσεων 

Νέες 
κατευθυντήριες 

οδηγίες 

Κατευθυντήριες 
οδηγίες που 
συνεχίζουν να 

ισχύουν 
Οµάδα εργασίας για τη 
φαρµακοεπαγρύπνηση 

11 9 17 

Οµάδα εργασίας για τη βιοτεχνολογία 9 6 13 
Κοινή οµάδα εργασίας CPMP/CVMP για 
την ποιότητα 

4 7 9 

Οµάδα εργασίας για τα προϊόντα αίµατος 3 4 12 
Οµάδα εργασίας για την 
αποτελεσµατικότητα  

4 2 28 

Οµάδα εργασίας για την ασφάλεια 3 3 10 
Οµάδα εργασίας για τα φυτικά 
φαρµακευτικά προϊόντα 

3 18 28 

Παιδιατρική οµάδα εµπειρογνωµόνων 4 -- -- 
Οµάδα εµπειρογνωµόνων για θέµατα 
εµβολιασµού 

4 3 4 

 
Αναλυτικά στοιχεία για τα έγγραφα καθοδήγησης που αναµένεται να εκδοθούν για διαβούλευση ή να 
ολοκληρωθούν εντός του 2003 παρατίθενται στο Παράρτηµα 3. 
 

2.10 Οµάδα για τη διευκόλυνση της αµοιβαίας αναγνώρισης 
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Χρήσιµη ηλεκτρονική διεύθυνση: 
 
Αρµόδιοι οργανισµοί για τα φαρµακευτικά προϊόντα για ανθρώπινη χρήση http://heads.medagencies.org 
Γραµµατεία EMEA/MRFG (ηλεκτρονική διεύθυνση) email: mrp@emea.eu.int 
Ευρωπαϊκό ευρετήριο προϊόντων http://mri.medagencies.com/prodidx 
 
 
Ο ΕΜΕΑ θα συνεχίσει να υποστηρίζει την οµάδα για τη διευκόλυνση της αµοιβαίας αναγνώρισης 
(MRFG) στις µηνιαίες συνεδριάσεις της, οι οποίες πραγµατοποιούνται µία ηµέρα πριν από την έναρξη 
των συνεδριάσεων της CPMP. 
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3. Κτηνιατρικά φαρµακευτικά προϊόντα 
 
Προτεραιότητες για τα κτηνιατρικά φαρµακευτικά προϊόντα το 2003: 
 
� Η προώθηση των εργασιών σχετικά µε τον καθορισµό των ευρωπαϊκών προτύπων για την 

ηλεκτρονική υποβολή αναφορών ώστε να εφαρµοστεί, αν και καθυστερηµένα, το πρόγραµµα 
EudraVigilance στον τοµέα των κτηνιατρικών φαρµάκων κατά το 2003. Οι εργασίες αυτές είναι 
επακόλουθο της έλλειψης προόδου µε τη VICH σε ό,τι αφορά την ολοκλήρωση της 
κατευθυντήριας γραµµής για στοιχεία δεδοµένων σχετικά µε την ηλεκτρονική διαβίβαση 
αναφορών για πιθανολογούµενες ανεπιθύµητες ενέργειες κτηνιατρικών φαρµακευτικών 
προϊόντων 

 
� Σύµφωνα µε τις κατευθυντήριες γραµµές της CVMP για την επέκταση των ανώτατων ορίων 

καταλοίπων (MRLs) σε άλλα είδη, υπάρχει ακόµη η βούληση για διερεύνηση µέσων µε στόχο τη 
συγκέντρωση των δεδοµένων που απαιτούνται για µια τέτοια επέκταση µέσα από περαιτέρω 
πρωτοβουλίες που θα αποσκοπούν στη µεγαλύτερη διαθεσιµότητα φαρµακευτικών προϊόντων σε 
ελάσσονα είδη 

 
� Βάσει των πορισµάτων της κοινής συνόδου εργασίας των EMEA/FEDESA/FVE για τη 

φαρµακοεπαγρύπνηση στον τοµέα των κτηνιατρικών φαρµακευτικών προϊόντων που έγινε τον 
Μάιο του 2002, ο EMEA θα καταβάλλει προσπάθειες για την εφαρµογή ορισµένων 
συµφωνηµένων συστάσεων της συνόδου εργασίας µε στόχο την ευκολότερη αποδοχή και 
µεγαλύτερη αποτελεσµατικότητα των αναφορών περιστατικών ανεπιθύµητων ενεργειών για 
κτηνιατρικά φαρµακευτικά προϊόντα σε ολόκληρη την ΕΕ 

 
� Μετά από την επιτυχία του προγράµµατος PERF II στον κτηνιατρικό τοµέα, ο EMEA, µε την 

υποστήριξη της CVMP και των εµπειρογνωµόνων της, θα συνεχίσει να εξετάζει σηµαντικά 
κανονιστικά θέµατα, στο πλαίσιο των ενεργειών του για την παροχή βοήθειας στις υποψήφιες 
προς ένταξη χώρες σε ό,τι αφορά την προετοιµασία της προσχώρησης τους στην Ευρωπαϊκή 
Ένωση, µέσα από µια σειρά συνόδων εργασίας και σύντοµων συνδιασκέψεων που θα 
εντάσσονται στο πρόγραµµα PERF III 

 
� Η CVMP θα εκπονήσει κατευθυντήρια γραµµή για διαβούλευση σχετικά µε την ασφάλεια 

χειρισµού των κτηνιατρικών φαρµακευτικών προϊόντων στην Ευρωπαϊκή Ένωση 
 
� Η CVMP θα εγκρίνει ένα πρωτόκολλο σχετικά µε τις δράσεις που απαιτούνται µετά τη 

διακρίβωση µόλυνσης κτηνιατρικών φαρµακευτικών προϊόντων από σωµατίδια του ιού διάρροιας 
των βοοειδών (BVD) µέσω PCR, και θα εκπονήσει κατευθυντήρια γραµµή σχετικά µε την ανάγκη 
να ελέγχονται παρτίδες ανοσολογικών κτηνιατρικών φαρµακευτικών προϊόντων για την ασφάλεια 
των ζώων-στόχων µε στόχο τη µείωση των δοκιµών σε ζώα 

 
� Μετά την αύξηση των αιτηµάτων που υποβλήθηκαν προς τη CVMP για παροχή επιστηµονικών 

συµβουλών το 2002, ο Οργανισµός θα συνεχίσει να ενθαρρύνει τους εν δυνάµει αιτούντες να 
αναζητούν τέτοιου είδους συµβουλές, θα συνεχίσει να εφαρµόζει πλήρως τη νέα λειτουργική 
διαδικασία που διαθέτει και να παρέχει καθοδήγηση  
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3.1 Αρχική αξιολόγηση 
 

Νέες αιτήσεις για φαρµακευτικά προϊόντα και 
για ανώτατα όρια καταλοίπων (MRLs) που 
παραλήφθηκαν/προβλέπονται (δεδοµένα 

εισόδου)
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Αιτήσεις για νέα φαρµακευτικά προϊόντα

 
 
Τάσεις: 
� Αναµένεται να αυξηθεί ο αριθµός των αιτήσεων για αρχική αξιολόγηση κτηνιατρικών 

φαρµακευτικών προϊόντων µετά τις καθυστερήσεις που σηµειώθηκαν στην υποβολή αιτήσεων το 
2002 

� Η συνεχιζόµενη µείωση του αριθµού αιτήσεων για την καθιέρωση ανώτατων ορίων καταλοίπων 
(MRLs) για νέες ουσίες αντανακλά το γεγονός ότι νέα µόρια βρίσκονται υπό ανάπτυξη για 
κτηνιατρικά φαρµακευτικά προϊόντα για ζώα που προορίζονται για την παραγωγή τροφίµων 

 
Στόχοι: 
 
�  Η διασφάλιση της εξέτασης όλων των αιτήσεων για κεντρική διαδικασία και MRLs εντός των 

κανονιστικών προθεσµιών 
� Η επανεξέταση περαιτέρω ευκαιριών για ενίσχυση της διαφάνειας σε ό,τι αφορά τη 

γνωστοποίηση των εργασιών της επιτροπής κτηνιατρικών φαρµακευτικών προϊόντων (CVMP) και 
των οµάδων εργασίας της επιτροπής στα ενδιαφερόµενα µέρη και άλλους ενδιαφερόµενους 

� Η δηµοσίευση των Ε∆ΕΑ (EPARs) εντός διαστήµατος πέντε ηµερών από τη γνωστοποίηση της 
απόφασης της Ευρωπαϊκής Επιτροπής για τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας 

� Η δηµοσίευση ολόκληρων των εκθέσεων αξιολόγησης της CVMP για την εφαρµογή νέων 
ανώτατων ορίων καταλοίπων (MRL) 

 
∆ιαχείριση και οργάνωση της CVMP 
 
Η CVMP θα συνεδριάσει 11 φορές κατά το 2003. 
 
Η οµάδα στρατηγικού σχεδιασµού θα συνεδριάσει 4 φορές, υπό την προεδρία του αντιπροέδρου της 
CVMP. Οι ειδικές (ad hoc) οµάδες εµπειρογνωµόνων θα συγκαλούνται για θέµατα όπως η 
διαθεσιµότητα φαρµακευτικών προϊόντων, η επέκταση των MRLs, η εκπόνηση του Codex 
Alimentarius και η ολοκλήρωση της εισαγωγής δεδοµένων της ΕΕ στη VICH σχετικά µε τις δοκιµές 
τοξικότητας των κτηνιατρικών φαρµακευτικών προϊόντων για το περιβάλλον. 
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Συνεδριάσεις της CVMP το 2003 

14-16 Ιανουαρίου 22-24 Ιουλίου 

11-13 Φεβρουαρίου 19-21 Αυγούστου* 

11-13 Μαρτίου 16-18 Σεπτεµβρίου 

8-10 Απριλίου 14-16 Οκτωβρίου 

13-15 Μαΐου 11-13 Νοεµβρίου 

17-19 Ιουνίου 9-11 ∆εκεµβρίου 

* Η CVMP θα συνεδριάσει τον Αύγουστο µόνο σε περίπτωση που είναι απαραίτητο  

 

3.2 Καθιέρωση ανώτατων ορίων καταλοίπων (MRLs) για παλαιές ουσίες 
 
Θα εξεταστούν οι 8 τελευταίες ουσίες µε προσωρινά ανώτατα όρια καταλοίπων του παραρτήµατος III 
του Κανονισµού 2377/90/ΕΟΚ του Συµβουλίου. Οι εν λόγω ουσίες είναι οι εξής: 
 

� Alpha-cypermethrin 
�  Altrenogest 
� Cypermethrin 
� Deltamethin 
� Flugestone acetate  
� Kanamycin 
� Metamizole 
� Morantel 

 

Γνωµοδοτήσεις σχετικά µε τα ανώτατα όρια 
καταλοίπων (MRLs) για παλαιές ουσίες 

(δεδοµένα εξόδου)
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Γνωµοδοτήσεις σχετικά µε τα MRLs για παλαιές ουσίες
       

 
Τάση: 
� Ο φόρτος εργασίας θα µειωθεί καθώς έχουν οριστικοποιηθεί τα ανώτατα όρια καταλοίπων 

(MRLs) για τις παλαιές ουσίες που έχουν αποµείνει στο παράρτηµα III 
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3.3 ∆ραστηριότητες µετά τη χορήγηση της άδειας κυκλοφορίας 
 

Παραληφθείσες αιτήσεις (δεδοµένα εισόδου)
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Παραληφθείσες αιτήσεις (δεδοµένα εισόδου)
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Τάσεις: 
� Αναµένεται να συνεχιστεί η σταθερή αύξηση των δραστηριοτήτων που έπονται της χορήγησης 

άδειας κυκλοφορίας λόγω της αύξησης του αριθµού των φαρµακευτικών προϊόντων που 
εγκρίθηκαν µέσω κεντρικής διαδικασίας 

� Αναµένεται να συνεχιστεί η αύξηση του αριθµού των αιτήσεων για επέκταση και τροποποίηση 
των ανώτατων ορίων καταλοίπων (MRLs) το 2003. Πρόκειται, εν µέρει, για τον αντίκτυπο των 
πρωτοβουλιών της CVMP µε στόχο την επέκταση των MRLs σε ελάσσονα είδη 
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3.4 ∆ραστηριότητες φαρµακοεπαγρύπνησης και διατήρησης 
 

Περιοδικές εκθέσεις ενηµέρωσης που 
παραλήφθησαν σχετικά µε την ασφάλεια 

(δεδοµένα εισόδου)
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Τάσεις: 
� Πρόκειται να εκπονηθούν ετήσιες εκθέσεις για 27 προϊόντα  
� Αναµένονται 4 αιτήσεις για ανανέωση της άδειας κυκλοφορίας 
� Η CVMP θα αξιολογήσει 43 περιοδικές εκθέσεις ενηµέρωσης σχετικά µε την ασφάλεια 
 
Νέα ζητήµατα που θα αντιµετωπιστούν το 2003 και θα έχουν επιπτώσεις στον φόρτο εργασίας: 
� Θα συνεχιστούν οι προσπάθειες, στο πλαίσιο της ∆ιεθνούς Κτηνιατρικής ∆ιάσκεψης για την 

Εναρµόνιση (VICH), για την ολοκλήρωση των κατευθυντήριων οδηγιών σχετικά µε τον σκοπό 
της φαρµακοεπαγρύπνησης και για τον καθορισµό προτύπων για την ηλεκτρονική υποβολή 
αναφορών, λαµβάνοντας υπόψη τις ευρωπαϊκές απαιτήσεις 

� Στο µεταξύ, η CVMP θα διαµορφώσει τα πρότυπα της ΕΕ για την ηλεκτρονική υποβολή 
αναφορών σχετικά µε ανεπιθύµητες ενέργειες στο πλαίσιο της εφαρµογής του συστήµατος 
αναφορών EudraVigilance για κτηνιατρικά φαρµακευτικά προϊόντα σε ό,τι αφορά τη 
φαρµακοεπαγρύπνηση 

� Οι συστάσεις στις οποίες κατέληξε το κοινό σεµινάριο των EMEA/FEDESA/FVE για τη 
φαρµακοεπαγρύπνηση το 2002 και επί των οποίων συµφώνησε η CVMP εισάγουν την ανάγκη για 
τις ακόλουθες δραστηριότητες κατά το 2003: 
� Ετήσια δηµοσίευση από τον EMEA ενός δελτίου φαρµακοεπαγρύπνησης για προϊόντα 

εγκεκριµένα µέσω της κεντρικής διαδικασίας  
� Εναρµόνιση ενός κοινού εντύπου αναφορών σχετικά µε τη φαρµακοεπαγρύπνηση σε 

ολόκληρη την Κοινότητα 
� Πρόβλεψη για την προώθηση της ορθής πρακτικής φαρµακοεπαγρύπνησης σε εκπαιδευτικά 

ιδρύµατα για κτηνιάτρους και ιδιοκτήτες ζώων 
 

3.5 Επιστηµονικές συµβουλές 
 
Τάσεις: 
� Αναµένεται να συνεχιστεί η σταθερή αύξηση των αιτήσεων για παροχή επιστηµονικών 

συµβουλών σε σχέση µε το προηγούµενο έτος, και προβλέπεται η παραλαβή 5 σχετικών 
αιτηµάτων. Οι αιτούντες εξοικειώνονται µε τη διαδικασία και γνωρίζουν καλύτερα τη συµβολή 
της στην προετοιµασία της αίτησης που θα υποβάλουν για τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας 
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3.6 ∆ιαιτησία και κοινοτικές παραπεµπτικές διαδικασίες  
 

∆ιαιτησία και κοινοτικές παραπεµπτικές 
διαδικασίες που παραλήφθηκαν/ 
προβλέπονται  (δεδοµένα εισόδου)
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Τάσεις: 
� Αναµένεται ιδιαίτερη αύξηση των εργασιών στον τοµέα αυτόν κατά το 2003 
� Προβλέπονται 3 παραπεµπτικές διαδικασίες σχετικά µε ζητήµατα ασφαλείας κτηνιατρικών 

φαρµακευτικών προϊόντων 
� Αναµένεται η υποβολή 3 παραπεµπτικών για διαιτησία στη CVMP 
 

3.7 Ενδιαφερόµενα µέρη 
 
Με βάση τις εξαιρετικές σχέσεις που έχουν συναφθεί κατά το παρελθόν, θα συνεχιστούν οι 
προσπάθειες για την αύξηση των ευκαιριών µε τα βασικά ενδιαφερόµενα µέρη, λ.χ. την Ευρωπαϊκή 
Οµοσπονδία Κτηνιάτρων, την Ευρωπαϊκή Οµοσπονδία για την Υγεία των Ζώων (FEDESA), την 
Οµοσπονδία Κτηνιάτρων στη Βιοµηχανία και οµάδες καταναλωτών. 
 
Θα συνεχιστούν αρκετές διµερείς συνεδριάσεις µε τη FEDESA, µια σειρά από ηµερίδες 
πληροφόρησης και η ανάπτυξη της νέας έννοιας των εστιακών οµάδων που διαµορφώθηκε το 2001, 
ιδιαίτερα µε στόχο την εκ των προτέρων ενηµέρωση των οµάδων εργασίας της CVMP σχετικά µε τα 
προγράµµατα. 
 

3.8 ∆ιεθνείς δραστηριότητες 
 
Όπως και στο παρελθόν, ο EMEA και η CVMP θα συµβάλλουν ενεργά σε αρκετές διεθνείς 
δραστηριότητες. 
 
� Πλήρης συντονισµός της ΕΕ σε ό,τι αφορά τη συµβολή της στη VICH και τη συµµετοχή της στην 

οµάδα εργασίας εµπειρογνωµόνων και σε δύο επιτροπές καθοδήγησης, και πιθανώς σε οµάδες 
εργασίας για την αντοχή στα αντιβιοτικά  

� Επιστηµονική εµπειρογνωµοσύνη για το Codex Alimentarius και σε συνεδριάσεις της ΠΟΥ 
� ∆ραστηριότητες σε συνεργασία µε τα ευρωπαϊκά θεσµικά όργανα, λ.χ. µε τη µόνιµη κτηνιατρική 

και τη µόνιµη επιτροπή φαρµάκων της Ευρωπαϊκής Επιτροπής, καθώς και µε τους προϊσταµένους 
των εθνικών αρµόδιων οργανισµών για κτηνιατρικά φαρµακευτικά προϊόντα (HEVRA) 

� Θα συνεχίσει να απαιτείται τεχνική, υλικοτεχνική και επιστηµονική υποστήριξη για το 
πρόγραµµα PERF III προκειµένου το τελευταίο να ολοκληρωθεί πριν από την προσχώρηση των 
υποψηφίων προς ένταξη χωρών 
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3.9 Οµάδες εργασίας και ειδικές (ad hoc) οµάδες 
 
Τάσεις: 
� Κατά το 2003, η CVMP αναµένεται να παραπέµψει αρκετά µείζονος σηµασίας θέµατα και 

ζητήµατα στις οµάδες εργασίας για συµβουλές και συστάσεις. Συνεπώς, ο αριθµός των 
συνεδριάσεων αναµένεται να αυξηθεί 

� Με την αύξηση των δραστηριοτήτων φαρµακοεπαγρύπνησης, η πραγµατοποίηση 6 συνεδριάσεων 
ετησίως της οµάδας εργασίας της CVMP για τη φαρµακοεπαγρύπνηση κρίνεται αναγκαία 

 
Οµάδες εργασίας της CVMP και ειδικές (ad 
hoc) οµάδες το 2003 

Αριθµός 
συνεδριάσεων 

Νέες 
κατευθυντήριες 

οδηγίες 

Κατευθυντήριες 
οδηγίες που 
συνεχίζουν να 

ισχύουν 
Οµάδα εργασίας για τα ανοσολογικά 
φαρµακευτικά προϊόντα 

4 5 4 

Οµάδα εργασίας για την 
αποτελεσµατικότητα  

2 2 2 

Οµάδα εργασίας για τη 
φαρµακοεπαγρύπνηση 

6 1 3 

Οµάδα εργασίας για την ασφάλεια 4 1 2 
Κοινή οµάδα εργασίας CPMP/CVMP για 
την ποιότητα 

4 5 4 

Ειδική (ad hoc) οµάδα για την εκτίµηση των 
περιβαλλοντικών επιπτώσεων  

2 3 -- 

Ειδική (ad hoc) οµάδα για την αντοχή 
στους αντιµικροβιακούς παράγοντες 

3 -- -- 

 
Αναλυτικά στοιχεία σχετικά µε τα έγγραφα καθοδήγησης που αναµένεται να εκδοθούν για 
διαβούλευση ή να ολοκληρωθούν το 2003 παρατίθενται στο παράρτηµα 3. 
 

3.10 Κτηνιατρική οµάδα για τη διευκόλυνση της αµοιβαίας αναγνώρισης 
 
 
Χρήσιµη ηλεκτρονική διεύθυνση: 
 
Αρµόδιοι οργανισµοί για τα κτηνιατρικά φαρµακευτικά προϊόντα http://www.hevra.org 
 
 
Ο Οργανισµός θα συνεχίσει να συνδράµει το αυξανόµενο έργο της κτηνιατρικής οµάδας για τη 
διευκόλυνση της αµοιβαίας αναγνώρισης (VMRFG) το 2003, σε συνεργασία µε έναν εθνικό 
εµπειρογνώµονα αποσπασµένο από το ιρλανδικό συµβούλιο φαρµακευτικών προϊόντων. 
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4. Επιθεωρήσεις 
 
Προτεραιότητες για επιθεωρήσεις το 2003: 
 
� Η επιτυχηµένη έκβαση της προπαρασκευαστικής φάσης της συµφωνίας κοινής αναγνώρισης 

(MRA) µε την Ιαπωνία και η οριστική έναρξη ισχύος της συµφωνίας της ΕΕ µε τον Καναδά. Η 
παρακολούθηση άλλων επιχειρησιακών συµφωνιών θα συνεχιστεί καθόλη τη διάρκεια του 2003 

� Η ενεργή συµµετοχή στις δραστηριότητες που απαιτούνται σύµφωνα µε την οδηγία σχετικά µε τις 
κλινικές δοκιµές για φαρµακευτικά προϊόντα για ανθρώπινη χρήση και, κυρίως, η ολοκλήρωση 
των σχετικών κατευθυντήριων οδηγιών και η δηµιουργία βάσεων δεδοµένων για τις κλινικές 
δοκιµές 

� Η ικανοποιητική παροχή υποστήριξης, µέσω του προγράµµατος PERF III, στις υποψήφιες χώρες 
που ετοιµάζονται να ενταχθούν στην ΕΕ µε τη διοργάνωση ελεγχόµενων επιθεωρήσεων και δύο 
τεχνικών συνόδων εργασίας σχετικά µε την ορθή παρασκευαστική πρακτική (GMP) 

� Ο συντονισµός και η αποτελεσµατική διαχείριση των αιτηµάτων για επιθεώρηση της ορθής 
παρασκευαστικής πρακτικής (GMP), της ορθής κλινικής πρακτικής (GCP) και της ορθής 
εργαστηριακής πρακτικής (GLP) που σχετίζονται, αφενός µε αιτήσεις για προϊόντα µέσω της 
κεντρικής διαδικασίας εντός της προθεσµίας που ορίζει το κοινοτικό δίκαιο και, αφετέρου µε τα 
πρότυπα που απαιτεί το σύστηµα διαχείρισης ποιότητας του Οργανισµού 

� Η λειτουργία του συστήµατος διαχείρισης κρίσεων για προβλήµατα ποιότητας και για 
ελαττώµατα σε προϊόντα που έχουν εγκριθεί µέσω της κεντρικής διαδικασίας και ο συντονισµός 
µε τα κράτη µέλη ώστε να διασφαλίζονται οι ανακλήσεις σε περίπτωση που κριθούν αναγκαίες 

� Η επιτυχηµένη λειτουργία της νέας πενταετούς σύµβασης µε την Ευρωπαϊκή Υπηρεσία για την 
Ποιότητα των Φαρµάκων (EDQM) σε ό,τι αφορά τις ήδη καθιερωµένες διαδικασίες 
δειγµατοληψίας και δοκιµής, ώστε να διασφαλίζεται η επαρκής και αποτελεσµατική επίβλεψη της 
ποιότητας φαρµακευτικών προϊόντων που έχουν εγκριθεί µε την κεντρική διαδικασία και 
κυκλοφορούν στην ΕΕ 

� Συντονισµένες προσπάθειες για την εναρµόνιση των δραστηριοτήτων επιθεώρησης της ορθής 
παρασκευαστικής και κλινικής πρακτικής, ιδιαίτερα µε τις χώρες που είναι έτοιµες για 
προσχώρηση το 2004 

 
 

4.1 Επιθεωρήσεις 
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Ο αριθµός των επιθεωρήσεων ορθής κλινικής πρακτικής (GCP) αναµένεται να αυξηθεί το 2003 
καθώς, µε την προετοιµασία των κρατών µελών για την εφαρµογή της οδηγίας περί κλινικών δοκιµών, 
τα σχετικά θέµατα γνωστοποιούνται ολοένα και περισσότερο. Επίσης, αναµένεται να αυξηθούν οι 
επιθεωρήσεις των δραστηριοτήτων για τη συµµόρφωση προς τη φαρµακοεπαγρύπνηση. Σε ό,τι αφορά 
τις επιθεωρήσεις για την ορθή παρασκευαστική πρακτική (GMP), δεν προβλέπεται ιδιαίτερη αύξηση 
κατά το 2003 καθώς πολλές εγκαταστάσεις παρασκευής προϊόντων που αναφέρονται στις αιτήσεις 
έχουν ήδη επιθεωρηθεί για παλαιότερα προϊόντα. Επιπλέον, βάσει της συµφωνίας αµοιβαίας 
αναγνώρισης (MRA) µε την Ελβετία, που άρχισε να ισχύει τον Ιούνιο του 2002, δεν απαιτείται η 
επιθεώρηση των ελβετικών εγκαταστάσεων παρασκευής. Παρά το γεγονός ότι δεν υπήρξαν αιτήσεις 
για επιθεωρήσεις ορθής εργαστηριακής πρακτικής (GLP) το 2002, έχει προβλεφθεί η διενέργεια ενός 
µικρού αριθµού επιθεωρήσεων GLP. 
 
Η ειδική (ad hoc) οµάδα επιθεωρητών GMP θα συνεδριάσει τέσσερις φορές το 2003. Βασικό µέληµα 
της οµάδας θα είναι η συνεχής εναρµόνιση των διαδικασιών επιθεώρησης, συµπεριλαµβανοµένης της 
ανάπτυξης µιας κοινής προσέγγισης σε ό,τι αφορά την εφαρµογή των συστηµάτων ποιότητας, του 
συντονισµού των δράσεων παρακολούθησης για τις επιθεωρήσεις GMP καθώς και της παροχής 
υποστήριξης στις δραστηριότητες των συµφωνιών αµοιβαίας αναγνώρισης (MRA) που βρίσκονται 
υπό εξέλιξη. Μία εκ των συνεδριάσεων θα αφορά συνεργασία µε την κοινή οµάδα εργασίας 
CPMP/CVMP για την ποιότητα. 
 
Το 2003 θα διοργανωθούν πέντε ειδικές (ad hoc) συνεδριάσεις των υπηρεσιών επιθεώρησης GCP. 
Πέραν των θεµάτων εναρµόνισης, βαρύτητα θα δοθεί στην ανάπτυξη και ολοκλήρωση των 
κατευθυντήριων γραµµών και των οδηγιών στο πλαίσιο της προετοιµασίας για την εφαρµογή της 
οδηγίας περί κλινικών δοκιµών που θα γίνει το 2004. 
 
Τάσεις: 
� ∆εν αναµένεται µεταβολή στον αριθµό των αιτήσεων για επιθεωρήσεις GMP το 2003 καθώς, 

αφενός, πολλές από τις εγκαταστάσεις παρασκευής προϊόντων που αναφέρονται σε νέες αιτήσεις 
επιθεωρήθηκαν πρόσφατα για φαρµακευτικά προϊόντα που έχουν ήδη εγκριθεί και, αφετέρου, 
γίνεται αισθητός ο αντίκτυπος των ανώτατων ορίων καταλοίπων (MRAs) στην Ελβετία και τον 
Καναδά. Η κατάσταση αυτή θα αντισταθµιστεί από την αυξανόµενη ανάγκη για επαναληπτική 
επιθεώρηση των εγκεκριµένων εγκαταστάσεων παρασκευής προϊόντων 

� Οι αιτήσεις για επιθεωρήσεις GMP σε εγκαταστάσεις παρασκευής ορφανών φαρµάκων 
αναµένεται να αποτελέσουν µεγάλο ποσοστό του συνόλου των αιτήσεων για επιθεωρήσεις GMP 
κατά το 2003 

� Αύξηση αναµένεται να σηµειωθεί στον φόρτο εργασίας αναφορικά µε τα προϊόντα που 
παρουσιάζουν ελαττώµατα, καθώς εγκρίνονται περισσότερα νέα προϊόντα 

� Οι ειδικές (ad hoc) οµάδες επιθεωρητών GMP και GCP θα συνεδριάσουν 4 και 5 φορές 
αντίστοιχα καθώς συνεχίζουν να ασχολούνται µε τις δραστηριότητες εναρµόνισης στην ΕΕ 

 
Τα νέα ζητήµατα που θα αντιµετωπιστούν το 2003 και θα έχουν επιπτώσεις στον φόρτο εργασίας: 
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� Πριν από την ένταξη των υποψηφίων χωρών, θα είναι αναγκαία η διενέργεια επιπρόσθετων 
εργασιών µε τις υπηρεσίες επιθεώρησης των χωρών αυτών. Στο πλαίσιο των δραστηριοτήτων 
GMP του προγράµµατος PERF III έχουν προγραµµατιστεί 8 επιθεωρήσεις στις υποψήφιες χώρες 
και 2 σύνοδοι εργασίας 

� Προπαρασκευαστικές εργασίες για την εφαρµογή της οδηγίας σχετικά µε τις κλινικές δοκιµές 
 

4.2 Συµφωνίες αµοιβαίας αναγνώρισης 
 
Τάσεις: 
� Συµφωνία αµοιβαίας αναγνώρισης ΕΕ-Ελβετία: το 2003 θα είναι το πρώτο έτος που θα καλύπτει, 

καθόλη τη διάρκειά του, την επιχειρησιακή φάση τη συµφωνίας αυτής 
� Συµφωνία αµοιβαίας αναγνώρισης ΕΕ-Καναδά: αναµένεται να τεθεί σε ισχύ στις αρχές του 2003 
� Συµφωνία αµοιβαίας αναγνώρισης ΕΕ-Ιαπωνίας: θα καταβληθούν προσπάθειες για την 

ολοκλήρωση της προπαρασκευαστικής φάσης της συµφωνίας µε µια σειρά επισκέψεων και 
σχετικών συνεδριάσεων µε εκπροσώπους της ΕΕ 

 

4.3 ∆ειγµατοληψία και έλεγχος 
 
Τάσεις: 
� Το πρόγραµµα δειγµατοληψίας και ελέγχου προϊόντων που έχουν εγκριθεί µε κεντρική διαδικασία 

θα συνεχιστεί κατά το 2003 
� Από τις αρχές του 2003 θα αρχίσει να ισχύει µια νέα συµφωνία µε την Ευρωπαϊκή Υπηρεσία για 

την Ποιότητα των Φαρµάκων (EDQM) 
 
Νέα ζητήµατα που θα αντιµετωπιστούν το 2003 και θα έχουν επιπτώσεις στον φόρτο εργασίας: 
� Για πρώτη φορά, παρατηρητές από τις υποψήφιες προς ένταξη χώρες θα συµµετέχουν στο 

πρόγραµµα δειγµατοληψίας και ελέγχου 
� Θα ξεκινήσει µια πιλοτική διαδικασία για την παρακολούθηση των αποτελεσµάτων των ελέγχων 
� Εντός του 2003 πρόκειται να διοργανωθεί σεµινάριο για αξιολογητές, επιθεωρητές και 

εκπροσώπους του δικτύου των επίσηµων εργαστηρίων ελέγχου φαρµάκων για την 
παρακολούθηση και την επανεξέταση του προγράµµατος 

4.4 Πιστοποιητικά 
 

Αιτήσεις για πιστοποιητικά 
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Τάσεις: 
� Προβλέπεται αύξηση κατά 20 %, λόγω του µεγάλου αριθµού των προϊόντων που έχουν εγκριθεί  
 
Νέα ζητήµατα που θα αντιµετωπιστούν το 2003 και θα έχουν επιπτώσεις στον φόρτο εργασίας: 
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� Θα συνεχιστούν οι εργασίες διατήρησης και εξορθολογισµού των διαδικασιών 
� Η αύξηση της ζήτησης θα επηρεάσει τους διαθέσιµους πόρους και ενδέχεται να απαιτηθεί η 

επανεξέταση του συστήµατος τελών 
 

4.5 Εφαρµογή της οδηγίας για τις κλινικές δοκιµές 
 
Η προθεσµία για την εφαρµογή της Οδηγίας 2001/20/ΕΚ του Συµβουλίου σχετικά µε τη διενέργεια 
κλινικών δοκιµών σε φαρµακευτικά προϊόντα για ανθρώπινη χρήση είναι η 1η Μαΐου 2004 (ΕΕ L 121, 
1.5.2001, σ. 34). Ο EMEA διαδραµατίζει ηγετικό ρόλο στην εκπόνηση αρκετών εγγράφων 
καθοδήγησης τα οποία απαιτούνται για την εφαρµογή της Οδηγίας. 
 
Νέα ζητήµατα που θα αντιµετωπιστούν το 2003 και θα έχουν επιπτώσεις στον φόρτο εργασίας: 
� Σηµαντικές προσπάθειες θα καταβληθούν για τον σχεδιασµό, την κατασκευή και την παρουσίαση 

της βάσης δεδοµένων για τις κλινικές δοκιµές και της βάσης δεδοµένων για τις έκτακτες 
αναφορές πιθανολογούµενων ανεπιθύµητων ενεργειών σε κλινικές δοκιµές 
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5. Επικοινωνίες και δικτύωση 
 
Τα δίκτυα του Οργανισµού για τις επικοινωνίες και την τεχνολογία των πληροφοριών είναι κεντρικής 
σηµασίας για τη διατήρηση των σχέσεων ανάµεσα στον Οργανισµό και τις 27 διαφορετικές αρµόδιες 
εθνικές αρχές των καρτών µελών ΕΕ, του ΕΟΧ και της ΕΖΕΣ, την Ευρωπαϊκή Επιτροπή και το κοινό. 
Η µονάδα επικοινωνιών και δικτύωσης διασφαλίζει τη λειτουργία και διατήρηση των δικτύων αυτών. 
 

5.1 Υλοποίηση της στρατηγικής τηλεµατικής της ΕΕ 
 
Τάσεις: 
� Αυξανόµενη χρήση ηλεκτρονικών εργαλείων επικοινωνίας και αποθήκευσης δεδοµένων στη 

φαρµακευτική βιοµηχανία 
� Αυξανόµενη ζήτηση εκ µέρους των ενδιαφερόµενων για έγκυρες πληροφορίες σχετικά µε 

προϊόντα 
� Αίτηµα για µεγαλύτερη αξιοπιστία και ακρίβεια στον εντοπισµό µηνυµάτων στον τοµέα της 

φαρµακοεπαγρύπνησης σε πανευρωπαϊκό επίπεδο 
� Αίτηµα για αποτελεσµατικότερες διαδικασίες αξιολόγησης 
 
Νέα ζητήµατα που θα αντιµετωπιστούν το 2003 και θα έχουν επιπτώσεις στον φόρτο εργασίας: 
� Μεταβίβαση αρµοδιοτήτων για τα ηλεκτρονικά σχέδια του φαρµακευτικού τοµέα που 

εντάσσονται στην οικογένεια «Eudra» (δεν περιλαµβάνεται το σύστηµα ανίχνευσης EudraTrack 
των κρατών µελών) από το Κοινό Κέντρο Ερευνών (JRC) της Ευρωπαϊκής Επιτροπής στον 
EMEA. Η µεταβίβαση αυτή πραγµατοποιείται µετά από εκτενή διαβούλευση µε την Ευρωπαϊκή 
Επιτροπή και τις αρχές των κρατών µελών 

 
Ο EMEA υπολογίζει ότι για την υλοποίηση της τηλεµατικής στρατηγικής απαιτείται διάστηµα 4 
περίπου ετών και εκτιµά ότι ο προϋπολογισµός θα κυµαίνεται στα 39 εκατοµµύρια ευρώ περίπου. Οι 
αρχές της ΕΕ που είναι αρµόδιες για τον προϋπολογισµό έχουν χρηµατοδοτήσει την αρχική φάση 
µε 7 εκατοµµύρια ευρώ για το 2003. 
 
Στόχοι της τηλεµατικής στρατηγικής είναι: 
 
� η υποστήριξη και η διευκόλυνση των διαδικασιών όπως ορίζονται από τη νοµοθεσία 
� η διαφάνεια και η ενίσχυσή της 
� η παροχή αποτελεσµατικών εργαλείων για τη διάδοση πληροφοριών 
� η ενίσχυση της αποτελεσµατικότητας και η βέλτιστη αξιοποίηση των διαθέσιµων πόρων 
 
Η υλοποίηση της τηλεµατικής στρατηγικής βασίζεται σε πέντε κεντρικά σχέδια. Τα σχέδια αυτά 
έχουν κοινή υποδοµή και θα εφαρµοστούν ταυτόχρονα. 
 
Πρωτοβουλία ∆ραστηριότητες 
EudraNet Το EudraNet δηµιουργήθηκε µε στόχο την παροχή ενός ασφαλούς δικτύου 

επικοινωνιών µεταξύ των ρυθµιστικών αρχών καθώς και την παροχή συναφών 
υπηρεσιών, στις οποίες περιλαµβάνεται ένα ασφαλές µέσο για την ανταλλαγή αρχείων 
µεταξύ εσωτερικών & εξωτερικών εταίρων. Οι βασικοί στόχοι για το 2003 είναι: 
 
� Ο EMEA αναλαµβάνει τις αρµοδιότητες του Ευρωπαϊκού Κέντρου Ερευνών της 

Ευρωπαϊκής Επιτροπής την 1η Ιανουαρίου 2003 
� Έναρξη του EudraSafe II τον Ιανουάριο του 2003 
� Αύξηση του εύρους ζώνης 
� Έναρξη του EudraWorkSpace τον Ιούνιο του 2003 
� Υλοποίηση της υποδοµής PKI µέχρι τον ∆εκέµβριο του 2003 
� Υλοποίηση της υποδοµής IP/VPN µέχρι τον ∆εκέµβριο του 2003 
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Βάση δεδοµένων 
EuroPharm  

Στόχος του EuroPharm είναι να αποτελέσει µια ευρωπαϊκή βάση δεδοµένων µε 
πληροφορίες για όλα τα φαρµακευτικά προϊόντα που κυκλοφορούν στην Ευρωπαϊκή 
Ένωση. Από την επανεξέταση που διενεργήθηκε προέκυψε η διεύρυνση του είδους 
των πληροφοριών που θα συλλέγονται και θα διατηρούνται από τον Οργανισµό, 
γεγονός που θα έχει επιπτώσεις στην ανάπτυξη της βάσης δεδοµένων. Σε ό,τι αφορά 
τη δηµιουργία της, οι βασικοί στόχοι για το 2003 είναι: 
 
� Πανευρωπαϊκή συµφωνία σχετικά µε το µοντέλο των δεδοµένων αναφοράς µέχρι 

τον Απρίλιο του 2003 
� Συµφωνία, έως τον Ιούλιο του 2003, σχετικά µε ένα πρότυπο ανταλλαγής εντός 

του οργανισµού για την υποβολή δεδοµένων 
� Λειτουργικές προδιαγραφές για τον πρώτο πλοηγό µέχρι τον Σεπτέµβριο του 

2003 
� ∆ιαδικασία πρόσκλησης για υποβολή προσφορών µε στόχο την επιλογή 

αναδόχου για τον πρώτο ολοκληρωµένο πλοηγό 
EudraVigilance Το EudraVigilance είναι µια βάση δεδοµένων µε πληροφορίες για την ασφάλεια όλων 

των προϊόντων που κυκλοφορούν στην ΕΕ, η οποία ενηµερώνεται ηλεκτρονικά και 
διαθέτει σε όλες τις ρυθµιστικές αρχές της ΕΕ πληροφορίες για ανάλυση . Οι βασικοί 
στόχοι για το 2003 είναι: 
 
� Προµήθεια και εγκατάσταση επιπρόσθετων υποδοµών έως τον Φεβρουάριο του 

2003 
� Εφαρµογή της λειτουργίας αποθήκευσης δεδοµένων και επιχειρηµατικών 

πληροφοριών ασφαλείας έως το τέλος του 2003 
Ηλεκτρονική υποβολή Στόχος του σχεδίου είναι η καθιέρωση προτύπων ανταλλαγής και η υλοποίηση 

εφαρµογών µε στόχο την υποβολή στον EMEA και την ηλεκτρονική επεξεργασία 
δεδοµένων για την αξιολόγηση φαρµακευτικών προϊόντων. Σε εξέλιξη βρίσκονται 
δύο επιµέρους σχέδια, ο ηλεκτρονικός κοινός τεχνικός φάκελος (eCTD  -µια 
καθορισµένη δοµή και ένα σύνολο υποδειγµάτων για την υποβολή πληροφοριών από 
τους αιτούντες προς τις αρµόδιες αρχές για τη στήριξη µιας αίτησης για χορήγηση 
άδειας κυκλοφορίας), και το σχέδιο για τη διαχείριση πληροφοριών σχετικά µε τα 
προϊόντα (PIM  - µια καθορισµένη δοµή για την ανταλλαγή περιλήψεων των 
χαρακτηριστικών των προϊόντων, ενηµερωτικών εντύπων για τους ασθενείς και 
πληροφορίες σχετικά µε την επισήµανση /συσκευασία µεταξύ των αιτούντων και της 
αρµόδιας αρχής). Οι βασικοί στόχοι για το 2003 είναι: 
 
eCTD: 
� Συµφωνία µέχρι τον Απρίλιο του 2003 σχετικά µε τη διαδικασία παραλαβής, 

αποθήκευσης και διάθεσης των ηλεκτρονικών κοινών τεχνικών φακέλων (eCTD) 
που υποβάλλονται µέσω της κεντρικής διαδικασίας 

� Λειτουργία του βασικού ευρωπαϊκού συστήµατος αναθεώρησης (EURES) τον 
Ιούνιο του 2003 

� Επανεξέταση τον ∆εκέµβριο του 2003 των απαιτήσεων βάσει της εµπειρίας από 
τα eCTD που παραλαµβάνονται 
 

PIM: 
� Απόφαση για το µοντέλο χρηµατοδότησης έως τον Φεβρουάριο του 2003 
� Έκθεση για την πειραµατική επαλήθευση του σχεδίου και συναφής τεκµηρίωση 

τον Μάρτιο του 2003 
� Ολοκλήρωση του προσχεδίου των απαιτήσεων για τα συστήµατα του 

Οργανισµού έως τον Ιούνιο του 2003 
Βάση δεδοµένων για 
τις κλινικές δοκιµές 

Στόχος του σχεδίου είναι η καθιέρωση µιας ευρωπαϊκής βάσης δεδοµένων για την 
καταχώριση όλων των κλινικών δοκιµών στην ΕΕ, και την καταγραφή όλων των 
πιθανολογούµενων απροσδόκητων ανεπιθύµητων ενεργειών που σηµειώνονται κατά 
τις δοκιµές αυτές. Οι κύριοι στόχοι για το 2003 είναι: 
 
� Προετοιµασία των προδιαγραφών για τις απαιτήσεις (έως τον Μάρτιο του 2003) 
� Πρόσκληση υποβολής προσφορών για την ανάπτυξη του συστήµατος και 

επακόλουθη σύµβαση (έως τον Ιούνιο του 2003) 

Υποδοµή Για τα ηλεκτρονικά σχέδια Eudra απαιτείται µια κοινή και ασφαλής υποδοµή που θα 
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βασίζεται σε σαφείς επιχειρηµατικές διαδικασίες και θα υποστηρίζεται από δεόντως 
εκπαιδευµένο προσωπικό. Η υποδοµή αυτή διαµορφώνεται παράλληλα µε την 
υλοποίηση των σχεδίων που προαναφέρονται. Οι βασικοί στόχοι για το 2003 είναι: 
 
� Εφαρµογή του κατάλληλου λογισµικού για το σύστηµα και τη διαχείριση των 

σχεδίων 
� Παροχή του κατάλληλου υλικού και λογισµικού για κάθε σχέδιο και κατάλληλη 

διαχείριση του συστήµατος  
� Αναβάθµιση των λειτουργιών τεχνικής υποστήριξης 

 

5.2 Τεχνολογία των πληροφοριών και διαχείριση σχεδίων στον EMEA 
 
Η οµαλή λειτουργία των εσωτερικών ηλεκτρονικών συστηµάτων του EMEA είναι καθοριστικής 
σηµασίας για την ικανότητα του Οργανισµού να διεκπεραιώνει τα καθήκοντά του. Στόχος είναι η 
διασφάλιση αξιόπιστων και δυναµικών υπηρεσιών τεχνολογίας των πληροφοριών για το προσωπικό 
και τους εκπροσώπους του EMEA, καθώς και η κατάλληλη υποστήριξη των λειτουργιών κατά την 
εισαγωγή νέων υπηρεσιών και οι βελτιώσεις στην υποδοµή, όπως απαιτείται από τον τοµέα της 
βιοµηχανίας και τους χρήστες. 
 
Για την υποστήριξη της τεχνολογίας των πληροφοριών του Οργανισµού απαιτείται η συντήρηση και 
αναβάθµιση των συστηµάτων, χωρίς οι χρήστες των εν λόγω συστηµάτων, στον βαθµό που αυτό είναι 
εφικτό, να αντιλαµβάνονται τις εργασίες που πραγµατοποιούνται. 
 
Στους στόχους που έχουν τεθεί για το 2003 περιλαµβάνονται: 
 
� Λειτουργία άνω των 20 διακοµιστών 
� Λειτουργία, υποστήριξη και συντήρηση του υφιστάµενου υλικού και λογισµικού του Οργανισµού 
� ∆ιατήρηση του επιπέδου των υπηρεσιών άµεσης υποστήριξης ώστε να επιτυγχάνεται η επίλυση 

προβληµάτων σε ποσοστό µεγαλύτερο του 95 % του στόχου 
� Καθιέρωση νέων τρόπων αποθήκευσης, πρόσβασης και ανάκτησης πληροφοριών 
� Υλοποίηση των απαιτήσεων του Οργανισµού σχετικά µε την τεχνολογία των πληροφοριών 
� ∆ιασφάλιση για διαθεσιµότητα του συστήµατος των υπηρεσιών τεχνολογίας πληροφοριών 

τουλάχιστον της τάξης του 99,5 % κατά τη διάρκεια του ωραρίου λειτουργίας του ΕΜΕΑ 
� ∆ιασφάλιση της προσαρµογής της τεχνολογίας των πληροφοριών στις ανάγκες του EMEA 
 
Με την αύξηση του φόρτου εργασίας του Οργανισµού, διαµορφώνονται και εφαρµόζονται νέες ή 
αναθεωρηµένες απαιτήσεις για την υποστήριξη της τεχνολογίας των πληροφοριών. Οι απαιτήσεις 
αυτές καθορίζονται µέσα από µια πρότυπη λειτουργική διαδικασία και εφαρµόζονται είτε υπό µορφή 
βελτίωσης των υφιστάµενων συστηµάτων είτε ως νέα συστήµατα. Κατά το 2003, οι στόχοι στον 
τοµέα είναι: 
 
� Ανάπτυξη βασικών εφαρµογών του EMEA (SIAMED, SI2, ActiTrak, και η βάση δεδοµένων για 

το προσωπικό) 
� Υλοποίηση της ροής µαγνητοσκοπηµένων µεταδόσεων (videostreaming) 
� Επέκταση των µηχανισµών διάσκεψης µε εικονοτηλέφωνο µέσω ηλεκτρονικού υπολογιστή 
� Συνέχιση της εφαρµογής του ηλεκτρονικού συστήµατος διαχείρισης εγγράφων σε συνεργασία µε 

τον τοµέα διαχείρισης και δηµοσίευσης εγγράφων 
 

5.3 ∆ιαχείριση συνεδριάσεων και διασκέψεις 
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Ο τοµέας αυτός είναι υπεύθυνος για τη διασφάλιση αποτελεσµατικής υποστήριξης στις συνεδριάσεις 
του ΕΜΕΑ παρέχοντας τις καλύτερες δυνατές διευκολύνσεις και υπηρεσίες, βελτιώνοντας διαρκώς 
τους διαθέσιµους πόρους και συνδράµοντας παράλληλα τους αντιπροσώπους σε θέµατα διοικητικής 
µέριµνας και πρακτικών ρυθµίσεων. Στις εργασίες περιλαµβάνονται η διοργάνωση συνεδριάσεων, η 
οργάνωση ταξιδίων και διαµονής σε ξενοδοχεία για εκπροσώπους και διοργανωτές, η υποδοχή 
επισκεπτών, καθώς και η καταβολή των εξόδων µετακίνησης (σε συνεργασία µε το λογιστήριο) και η 
προετοιµασία και παρακολούθηση της διευθέτησης των αιθουσών συνεδρίασης. 
 
Τάσεις: 
� Ο αριθµός των συνεδριάσεων και των αντιπροσώπων θα υπερβεί τα επίπεδα του 2002. Αυτό 

οφείλεται εν µέρει στις δραστηριότητες που σχετίζονται µε συνεδριάσεις που αναβλήθηκαν για το 
2003 και, εν µέρει, σε συνεδριάσεις σχετικά µε το σύστηµα EudraVigilance και την εφαρµογή της 
τηλεµατικής στρατηγικής της ΕΕ 

 
Νέα ζητήµατα που θα αντιµετωπιστούν το 2003 και θα έχουν επιπτώσεις στον φόρτο εργασίας: 
� Υλοποίηση του ηλεκτρονικού συστήµατος διαχείρισης συνεδριάσεων 
� Συµµετοχή παρατηρητών από υποψήφιες προς ένταξη χώρες στις συνεδριάσεις του EMEA 
� Εισαγωγή ενός πιλοτικού προγράµµατος για τη ζωντανή µετάδοση των συνεδριάσεων µέσω 

δικτύου. Στόχος είναι η µεγαλύτερη συµµετοχή εξωτερικών εµπειρογνωµόνων στις συνεδριάσεις 
της CPMP 

� ∆ιαµόρφωση ενός κέντρου επισκεπτών στον διαδικτυακό τόπο του EMEA  
� Συµµετοχή στην υλοποίηση του προγράµµατος PERF III 
� Αύξηση του αριθµού των διασκέψεων µε εικονοτηλέφωνο στις 40 περίπου για το 2003 
 

5.4 ∆ιαχείριση και δηµοσίευση εγγράφων 
 
Ο τοµέας αυτός είναι υπεύθυνος για τη δηµοσίευση, την καταγραφή, τη διανοµή και τη φύλαξη των 
εγγράφων του ΕΜΕΑ. Στις δραστηριότητες αυτές περιλαµβάνεται η διαχείριση της ποιότητας 
(ιδιαίτερα στους τοµείς των µεταφράσεων, των πληροφοριών σχετικά µε το προϊόν και του ελέγχου 
της ποιότητας και της συνεκτικότητας των κανονιστικών εγγράφων) και η διοικητική µέριµνα. 
Επιπλέον, περιλαµβάνονται η λειτουργία και διαχείριση της βιβλιοθήκης του EMEA καθώς και η 
ηλεκτρονική αρχειοθέτηση. 
 
Τάσεις: 
� Αύξηση του αριθµού των εγγράφων που δηµοσιεύονται στον διαδικτυακό τόπο, 

συµπεριλαµβανοµένων των πολύγλωσσων δηµοσιεύσεων 
� Αύξηση των αιτηµάτων για πληροφορίες 
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Νέα ζητήµατα που θα αντιµετωπιστούν το 2003 και θα έχουν επιπτώσεις στον φόρτο εργασίας: 
� Περαιτέρω ανάπτυξη και επέκταση της εφαρµογής του ηλεκτρονικού συστήµατος διαχείρισης 

εγγράφων (EDMS) 
� Συνεχής ανάπτυξη του διαδικτυακού τόπου του EMEA και οργάνωση της διαχείρισής του, µε 

έναν αριθµό νέων υπηρεσιών σύµφωνα µε τη δέσµευση του Οργανισµού για µεγαλύτερη 
διαφάνεια και καλύτερη επικοινωνία 

� Συνεχής επανεξέταση της βιβλιογραφίας σχετικά µε τα προϊόντα και τα πρότυπα για 
γνωµοδοτήσεις, συµπεριλαµβανοµένης της αναγνωσιµότητας των ενηµερωτικών εντύπων για 
τους ασθενείς 
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6. ∆ιοίκηση 
 
Η µονάδα διοίκησης συγκροτείται από τρεις τοµείς αρµόδιους για τη διαχείριση των εσόδων, των 
δαπανών και των λογαριασµών του Οργανισµού σύµφωνα µε τους υφιστάµενους κανόνες και 
κανονισµούς, για την πρόσληψη, τη διαχείριση και τη διοίκηση του προσωπικού και του 
αποσπασµένου προσωπικού, καθώς και για την παροχή και τη λειτουργία των απαραίτητων 
υπηρεσιών υποδοµής που αποσκοπούν στην αποτελεσµατική λειτουργία του Οργανισµού. 
 

6.1 Προσωπικό και προϋπολογισµός 
 
Οι βασικοί στόχοι του τοµέα που είναι αρµόδιος για θέµατα προσωπικού και προϋπολογισµού είναι η 
ανάπτυξη και η έγκαιρη και ακριβής διαχείριση των ανθρώπινων και χρηµατοοικονοµικών πόρων του 
Οργανισµού. 
 
Τάσεις: 
� Οι προσλήψεις θα συνεχίσουν να είναι περιορισµένες, αλλά οι δραστηριότητες διοίκησης του 

προσωπικού θα αυξηθούν αναλογικά ως αποτέλεσµα της µετακίνησης του προσωπικού, της 
εσωτερικής κινητικότητας και της κατάρτισης 

 
Τα νέα ζητήµατα που θα αντιµετωπιστούν το 2003 και θα έχουν επιπτώσεις στον φόρτο εργασίας: 
� Συνέχιση της αύξησης του φόρτου εργασιών στη διαχείριση των ανθρώπινων πόρων στον EMEA, 

συµπεριλαµβανοµένων των κανόνων σχετικά µε την ηµιαπασχόληση, την επανεξέταση του 
συστήµατος αξιολόγησης της απόδοσης και των κανόνων σχετικά µε την εσωτερική µετάταξη του 
προσωπικού 

� Ολοκλήρωση της βάσης δεδοµένων για το προσωπικό και του συστήµατος διαχείρισης 
� Εφαρµογή µιας προηγµένης πολιτικής κατάρτισης για τη διαρκή ανάπτυξη των δεξιοτήτων 
� Προετοιµασία για την εφαρµογή νέων µελλοντικών κανονισµών για το προσωπικό της ΕΕ και 

προσαρµογή των εσωτερικών κανόνων εφαρµογής 
� Εφαρµογή των νέων δηµοσιονοµικών κανονισµών της ΕΕ και του EMEA 
 

6.2 Υπηρεσίες υποδοµής 
 
Η γενική τεχνική ανάπτυξη και οι πολυσχιδείς δραστηριότητες του EMEA προϋποθέτουν την 
ολοκλήρωση αρκετών σχεδίων για τη διασφάλιση της στέγασης του προσωπικού του Οργανισµού και 
την παροχή κατάλληλου εργασιακού περιβάλλοντος και εγκαταστάσεων για το προσωπικό και τους 
επισκέπτες. 
 
Νέα ζητήµατα που θα αντιµετωπιστούν το 2003 και θα έχουν επιπτώσεις στον φόρτο εργασίας: 
� Η ανάπτυξη και διατήρηση ενός σχεδίου επιχειρησιακής συνέχειας για τον EMEA 
� Η συνεχής κατάρτιση της οµάδας τεχνικής υποστήριξης για τις αίθουσες συνεδριάσεων και τα 

γραφεία 
� Η συντήρηση των γραφείων και των κοινόχρηστων χώρων 
� Η επανεξέταση της στρατηγικής για τη στέγαση του EMEA. Στο πλαίσιο αυτό περιλαµβάνονται 

οι ανάγκες σε χώρους για τα γραφεία, τις συνεδριάσεις και τον τεχνικό εξοπλισµό, ιδιαίτερα εν 
όψει της µελλοντικής διεύρυνσης της ΕΕ 

� Η αξιολόγηση των θεµάτων υγείας και ασφάλειας καθώς και των σχεδίων σε περίπτωση 
πυρκαγιάς και άλλων έκτακτων περιστατικών 

� Με την επέκταση των δραστηριοτήτων του EMEA και τη διεύρυνση θα απαιτηθεί περισσότερος 
χώρος για γραφεία, καθώς και πρόβλεψη για γραφεία για τις νέες αντιπροσωπείες και για χώρους 
συνεδριάσεων 
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� Η πρόβλεψη για βελτιωµένες εγκαταστάσεις εκτός του EMEA για την αρχειοθέτηση του 
αυξανόµενου αριθµού αρχείων του Οργανισµού, καθώς και για ένα βελτιωµένο σύστηµα 
διαχείρισης εγγράφων 

 

6.3 Λογιστική 
 

Αριθµός πληρωµών που εισπράχθηκαν και 
καταβλήθηκαν

1775

1752

1642

10399

12955

14393

0 5000 10000 15000 20000

2001

2002

2003

Πληρωµές που εισπράχθηκαν Πληρωµές που καταβλήθηκαν
 

 
Τάσεις: 
� Το 2003 αναµένεται αύξηση του φόρτου εργασίας του τοµέα της λογιστικής κατά 21 % σε σχέση 

µε το 2001 
� Τα επιτευχθέντα οφέλη από την παραγωγικότητα δεν θα επαρκούν για την αντιστάθµιση 

περαιτέρω αυξήσεων 
� Οι τάσεις του αριθµού των αιτήσεων για κεντρική διαδικασία θα έχουν περιορισµένες µόνο 

επιπτώσεις στον φόρτο εργασίας του τοµέα 
� Η αύξηση του αριθµού των εκπροσώπων και των συνεδριάσεων το 2003 θα έχει ως αποτέλεσµα 

τον αυξηµένο αριθµό συναλλαγών 
 
Νέα ζητήµατα που θα αντιµετωπιστούν το 2003 και θα έχουν επιπτώσεις στον φόρτο εργασίας: 
� Αναθεώρηση του δηµοσιονοµικού κανονισµού του EMEA και εκτελεστικών κανόνων σε 

συνέχεια της µεταρρύθµισης του δηµοσιονοµικού κανονισµού της ΕΕ 
� Υλοποίηση βελτιωµένων συστηµάτων για τη διευκόλυνση της επιστροφής εξόδων συνεδριάσεων 

και την παρακολούθηση των ζητηµάτων καταβολής των τελών για αιτούντες και κατόχους αδειών 
κυκλοφορίας 

� Αναβάθµιση του λογιστικού συστήµατος SI2 
� Συνεχής αναβάθµιση του συστήµατος ActiTrak και βελτίωση των προγραµµάτων κοστολόγησης 

των δραστηριοτήτων (συµπεριλαµβανοµένων των εξόδων για τους εισηγητές)  
� Συµµετοχή στην επανεξέταση του συστήµατος τελών του EMEA 
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Παράρτηµα 1 
Πίνακας προσωπικού του EMEA για την περίοδο 2001 - 2003 
 

 2001 2002 2003 
Κατηγορία και 

βαθµός 
Θέσεις που είχαν 
πληρωθεί στις 

31.12.2001 

Εγκεκριµένες 
θέσεις για το 

2002 

Θέσεις που είχαν 
πληρωθεί στις 

31.12.2001 

Εγκεκριµένες 
θέσεις για το 

2003 
A1 -- -- -- -- 

A2 1 1 1 1 

A3 4 5 5 5 

A4 26 29 28 32 

A5 24 28 26 32 
A6 24 29 24 34 

A7 24 30 30 32 

A8 -- -- -- -- 

ΣΥΝΟΛΟ A 103 122 114 136 

B1 4 4 2 6 
B2 8 9 8 10 

B3 9 11 10 12 

B4 5 9 8 12 

B5 5 8 6 9 

ΣΥΝΟΛΟ B 31 41 34 49 

C1 14 15 15 19 

C2 13 19 19 23 

C3 42 44 43 47 

C4 -- 4 4 6 
C5 -- -- -- -- 

ΣΥΝΟΛΟ C 69 82 81 95 

D1 1 1 1 2 

D2 4 5 5 5 
D3 -- -- -- -- 

D4 -- -- -- -- 

ΣΥΝΟΛΟ D 5 6 6 7 

ΣΥΝΟΛΟ 
ΘΕΣΕΩΝ 

208 251 235 287 
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Παράρτηµα 2 
Συνοπτικοί προϋπολογισµοί του EMEA για την περίοδο 2001 - 2003 
 
Οι συγκριτικοί συνοπτικοί προϋπολογισµοί για το 2001 µέχρι το 2003 έχουν ως εξής: 
(Σε ευρώ) 
 

 2001(1) 2002(2) 2003(3) 
 (31.12.2001) (31.12.2002) (19.12.2002) 

      
Έσοδα 
Τέλη 45 771 000 69,49% 39 000 000 63,58% 48 142 000 61,66%
Γενική συνεισφορά της ΕΕ 14 700 000 22,32% 17 135 000 27,95% 15 500 000 19,85%
Ειδική συνεισφορά από την ΕΕ 
για τη στρατηγική της ΤΠ στην 
τηλεµατική 

-- -- -- -- 7 000 000 8,97%

Ειδική συνεισφορά της ΕΕ για 
τα ορφανά φάρµακα 600 000 0,91% 2 750 000 4,49% 

 
3 300 000 4,23%

Συνεισφορά από τον ΕΟΧ 287 640 0,44% 366 000 0,60% 558 000 0,71%
Συνεισφορά από προγράµµατα 
της ΕΕ (PERF) 2 314 360 3,51% 231 000 0,38% 

 
1 430 000 1,83%

Άλλα 2 193 000 3,33% 1 840 000 3,00% 2 151 000 2,75%
      
ΣΥΝΟΛΟ ΕΣΟ∆ΩΝ 65 866 000 100,00% 61 304 000 100,00% 78 081 000 100,00%
 
∆απάνες 
Προσωπικό 
Μισθοί 20 615 000 31,30% 24 850 000 40,54% 29 130 000 37.31%
Προσωρινό και άλλο 
προσωπικό υποστήριξης 

1 414 000 2,15% 1 760 000 2,87% 1 845 000 2,36%

Λοιπές δαπάνες σχετικές µε το 
προσωπικό 

1 683 640 2,56% 1 502 000 2,45% 2 213 000 2,83%

Σύνολο κεφαλαίου 1 23 712 640 36,00% 28 112 000 45,86% 33 188 000 42,50%
Κτιριακές εγκαταστάσεις/ εξοπλισµός 
Μίσθωµα/επιβαρύνσεις 5 149 000 7,82% 5 572 000 9,09% 6 275 000 8,04%
∆απάνες επεξεργασίας 
δεδοµένων 

4 293 000 6,52% 2 570 000 4,19% 6 250 000 8,00%

Λοιπές δαπάνες παγίων 1 658 000 2,52% 381 000 0,62% 627 000 0,80%
Έξοδα ταχυδροµείου και 
επικοινωνιών 

617 000 0,94% 264 000 0,43% 418 000 0,54%

Λοιπές διοικητικές δαπάνες 1 829 000 2,78% 2 107 000 3,44% 2 083 000 2,67%
Σύνολο κεφαλαίου 2 13 546 000 20,57% 10 894 000 17,77% 15 653 000 20,05%
∆απάνες λειτουργίας 
Συνεδριάσεις 4 110 000 6,24% 3 535 000 5,77% 4 920 000 6,30%
Αξιολογήσεις 21 308 000 32,35% 17 855 500 29,13% 21 941 000 28,10%
Μετάφραση 428 000 0,65% 477 000 0,78% 451 000 0,58%
Μελέτες και σύµβουλοι 225 000 0,34% 98 500 0,16% 350 000 0,45%
∆ηµοσιεύσεις 190 000 0,29% 119 000 0,19% 148 000 0,19%
Προγράµµατα ΕΕ 2 346 360 3,56% 213 000 0,34% 1 430 000 1,83%
Σύνολο κεφαλαίου 3 28 607 360 43,43% 22 298 000 36,37% 29 240 000 37,45%
      
ΣΥΝΟΛΟ ∆ΑΠΑΝΩΝ 65 866 000 100.00% 61 304 000 100,00% 78 081 000 100,00%
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Σηµειώσεις 
(1) Τελικές πιστώσεις για τον προϋπολογισµό του 2001. 
(2) Τελικές πιστώσεις για τον προϋπολογισµό του 2002. 
(3) Ο προϋπολογισµός του 2003 εγκρίθηκε από το διοικητικό συµβούλιο στις 19.12.2002. 
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Παράρτηµα 3 
Έγγραφα καθοδήγησης του EMEA για το 2003 
 
Τα ακόλουθα έγγραφα πρόκειται να ολοκληρωθούν ή να εκδοθούν για διαβούλευση το 2003: 
 
Οµάδα εργασίας της CPMP για τη βιοτεχνολογία  
 
Τίτλος εγγράφου 
Note for Guidance on the Use of Bovine Serum in the manufacture of Human Biological Medicinal Products 

Points to Consider on Quality Aspects of Medicinal Products containing Active Substances Produced by Stable Transgene 
Expression in Higher Plants 

Revision of Note for guidance on minimising the risks of TSE transmission via medicinal products  
Points to Consider on the Development of Live Attenuated Influenza Vaccines  
 
Οµάδα εργασίας της CPMP για τα προϊόντα αίµατος  
 
Τίτλος εγγράφου 
Note for Guidance on the Clinical investigation of plasma derived fibrin sealants 

Note for guidance on the Clinical investigation of von Willebrand factor 
Warning on transmissible agents for patient leaflets and SPCs 
Core SPC for Plasma derived fibrin sealants 

 
Οµάδα εργασίας της CPMP για την αποτελεσµατικότητα  
 
Τίτλος εγγράφου 
Points to consider on the clinical development of fibrinolytic medicinal products in the treatment of patients with ST 
segment elevation acute myocardial infarction (STEMI)  
Note for Guidance on the clinical development of medicinal products for the treatment of HIV infection.  

Note for Guidance on clinical investigation of medicinal products for the treatment of migraine. 
Note for Guidance on evaluation of anticancer medicinal products in man (CPMP/EWP/205/95 rev. 2) – Addendum on 
paediatric oncology. 

Points to consider on the evaluation of new anti-fungal agents for invasive fungal infections. 
Points to consider on clinical investigation of medicinal products for treatment of rheumatoid arthritis. 

Points to consider on the evaluation of medicinal products for the treatment of irritable bowel syndrome. 
Appendix to the Note for Guidance on the Clinical investigation of medicinal products in the treatment of schizophrenia 
(CPMP/EWP/559/95) – methodology of clinical trials concerning the development of depot preparations of approved 
medicinal products in schizophrenia.  
Points to consider on the requirements for clinical documentation for metered dose inhalers (MDI) 
Addendum on neuropathic pain to the Note for Guidance on clinical investigation of medicinal products for nociceptive Pain 
treatment 
Note for Guidance on Clinical Investigation of Medical Products in the Treatment of Generalised Anxiety Disorder 

Note for Guidance on Clinical Investigation of Medical Products in the Treatment of Panic Disorder. 
Note for Guidance on Clinical Investigation of Medical Products in the Treatment of Obsessive-compulsive Disorder 
Addendum on acute cardiac failure to the CPMP Note for Guidance on clinical investigation of medicinal products in the 
treatment of acute cardiac failure 
Note for guidance on the evaluation of medicinal products for the treatment of dyslipoproteinaemia 

Note for Guidance on Clinical investigation of steroid contraceptives in women 
Revision of Note for Guidance on evaluation of new anti-bacterial medicinal products (CPMP/EWP/558/95) and Note for 
Guidance on the pharmacodynamic section of the summary of product characteristics for antibacterial medicinal products 
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Τίτλος εγγράφου 
Points to consider on Biostatistical/methodological issues arising from CPMP discussion on licensing applications: Choice of 
Non-inferiority margin 

Points to consider on Biostatistical/methodological issues arising from CPMP discussion on licensing applications: 
Adjustment for baseline covariates 
Points to consider on the use of statistical methods for flexible design and analysis of confirmatory clinical trials 

Points to consider on clinical pharmacokinetic investigation of the pharmacokinetics of peptides and proteins 
Note for guidance on the evaluation of the pharmacokinetics of medicinal products in patients with impaired renal function 

Points to consider on the evaluation of the pharmacokinetics of medicinal products in the paediatric population 
Note for guidance on the evaluation of the pharmacokinetics of medicinal products in patients with hepatic impairment 

Note for guidance on clinical investigation of medicinal products for the treatment of psoriasis 
Points to consider on allergic rhino-conjuctivitis 

Addendum to the Note For Guidance on Modified Release Oral and Transdermal Dosage Forms: Section II 
(PharmacoKinetic and Clinical Evaluation) on the clinical requirements of modified release products submitted as a line-
extension of an existing marketing authorisation 
Points to consider on Xenogenic Cell Therapy 

Note for Guidance on Comparability of Medicinal Products containing biotechnology- derived proteins as active substance 
Note for Guidance on the use of medicinal products during pregnancy 

Note for Guidance on risk assessment of medicinal products on human reproductive and development toxicities: from data to 
labelling 
 
Οµάδα εργασίας της CPMP για την ασφάλεια  
 
Τίτλος εγγράφου 
Position Paper on the Non-clinical safety studies to support clinical trials with a single low dose of a compound 

Note for Guidance on specification limits for residues of metal catalysts 
Note for Guidance on Comparability of Medicinal Products Containing Biotechnology-derived Proteins as Drug Substance: 
Annex on Non-Clinical and Clinical Considerations 

Note for Guidance on the Non-Clinical Documentation of Medicinal Products with Well-Established Use 
Position Paper on the limits of genotoxic impurities 

Note for Guidance on the Need for Pre-clinical Testing of Human Pharmaceuticals in Juvenile Animals 
Note for Guidance on Environmental Risk Assessments for Pharmaceuticals 
 
Οµάδα εργασίας της CPMP για τη φαρµακοεπαγρύπνηση  
 
Τίτλος εγγράφου 
Note for Guidance on Criteria for Recall and Repackaging Following Urgent Safety Restriction and Variation Procedures 
CPMP Points-to-Consider Document on Xenogeneic Cell Therapy (CPMP/1199/02) 
ICH-V1: Clinical Safety Data Management: Periodic Safety Update Reports for Marketed Drugs – Addendum to ICH-E2C 
(CPMP/ICH/4679/02) 
ICH-V2: Post-Approval Safety Management: Definitions and Standards for Expedited Reporting and Good Case 
Management Practices 
ICH-V3: Prospective Planning of Pharmacovigilance 
Notice to Applicants – Guideline on the Summary of Product Characteristics (EC December 1999 – Revised Version) 
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Οµάδα εργασίας της CPMP για τα φυτικά φαρµακευτικά προϊόντα  
 
Τίτλος εγγράφου 
Note for guidance on non-clinical testing of herbal drug preparations with long-term marketing experience - guidance to 
facilitate mutual recognition and use of bibliographic data 
Concept paper for a Note for Guidance on the investigation of biopharmaceutical characterisation and 
bioavailability/bioequivalence of herbal drugs/preparations 

Position paper on the risk associated with the use of herbal products containing estragole 
Position paper on the risk associated with the use of herbal products containing methyleugenol 

Position paper on the risk associated with the use of herbal products containing α- and β-asarone 
Position paper on the use of Sassafras albidum as active substance or ingredient in herbal medicinal products 
Concept paper on the levels of scientific evidence required for the authorisation of well-established use and traditional herbal 
medicinal products 

Core-data on Urticae radix 
Core-data on Lini semen 
Core-data on Rosmarini folium cum flore 

Core-data on Primulae Radix 
 
Οµάδα εργασίας της CVMP για την αποτελεσµατικότητα  
 
Τίτλος εγγράφου 
Antimicrobials for general use in target animal species 

Summary of product characteristics for antimicrobial products 
Efficacy requirements for ectoparasiticides for cattle  

Fluid therapy 
 
Οµάδα εργασίας της CVMP για τα ανοσολογικά φάρµακα 
 
Τίτλος εγγράφου 
Requirements and controls applied to bovine serum used in the production of immunological veterinary medicinal products 
EU requirements for batches with maximum and minimum titre or batch potency for developmental safety and efficacy 
studies 

Requirements for live recombinant vectored vaccines 
Requirements for compatibility statements for veterinary vaccines 

Harmonisation of requirements for potency and batch consistency of vaccines 
VICH: Testing for the detection of mycoplasma contamination 

VICH: Biologicals: testing of residual fomaldehyde 
VICH: Target animal safety for veterinary biological products 

VICH: Tests on the presence of extraneous viruses in veterinary viral vaccines 
 
Οµάδα εργασίας της CVMP για τη φαρµακοεπαγρύπνηση 
 
Τίτλος εγγράφου 
VICH: Pharmacovigilance of veterinary medicinal products: Management of adverse event reports 
VICH: Pharmacovigilance of veterinary medicinal products: Management of periodic summary update reports 

VICH: Pharmacovigilance of veterinary medicinal products: Controlled list of terms 
VICH: Pharmacovigilance of veterinary medicinal products: Electronic standards for transfer of data 
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Οµάδα εργασίας της CVMP για την ασφάλεια 
 
Τίτλος εγγράφου 
VICH: Pre-approval information for registration of new medicinal products for food producing animals with respect to 
antimicrobial resistance 
Injection site residues 
User safety 

Estimation of predicted environmental concentrations, including harmonisation of default values and development of a 
harmonised computer model 

Toxicity of substances to dung fauna 
Degradation of substances in manure 
 
Κοινή οµάδα εργασίας CPMP/CVMP για την ποιότητα 
 
Τίτλος εγγράφου 
Use of near infrared spectroscopy by the pharmaceutical industry 

Modified release oral and transdermal dosage forms 
Revision: European Drug Master File 

Declaration of storage conditions for pharmaceutical veterinary medicinal products in the product particulars and active 
substances: Annex: Stability testing of new active substances and medicinal products Annex: Stability testing of existing 
active substances and related finished products 

Summary of requirements for active substances 
Process validation (update) 
Quality aspects of veterinary medicinal products administered via drinking water 
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Παράρτηµα 4 
Επικοινωνία µε τον EMEA 
 
Υποβολή εκθέσεων φαρµακοεπαγρύπνησης και αναφορών σχετικά µε ελαττωµατικά 
φαρµακευτικά προϊόντα 
 
Η συνεχής παρακολούθηση της ασφάλειας των φαρµακευτικών προϊόντων µετά τη χορήγηση άδειας 
κυκλοφορίας («φαρµακοεπαγρύπνηση») αποτελεί σηµαντικό τµήµα του έργου των εθνικών αρµοδίων 
αρχών και του EMEA. Ο EMEA λαµβάνει εκθέσεις για την ασφάλεια προερχόµενες τόσο από την ΕΕ 
όσο και από χώρες εκτός αυτής σχετικά µε προϊόντα εγκεκριµένα στο πλαίσιο της κεντρικής 
διαδικασίας και συντονίζει ενέργειες που αφορούν την ασφάλεια και την ποιότητα των 
φαρµακευτικών προϊόντων. 
 
Ζητήµατα που αφορούν τα Panos TSINTIS 
φαρµακευτικά προϊόντα για ανθρώπινη χρήση Άµεση κλήση (44-20) 75 23 71 08 
 Ηλεκτρ. ταχυδρ.: panos.tsintis@emea.eu.int 
 
Ζητήµατα που αφορούν τα Barbara FREISCHEM 
κτηνιατρικά φαρµακευτικά προϊόντα Άµεση κλήση (44-20) 74 18 85 81 
 Ηλεκτρ. ταχυδρ.: 
barbara.freischem@emea.eu.int 
 
Για ελαττωµατικά προϊόντα και άλλα ζητήµατα  
που αφορούν στην ποιότητα Ηλεκτρ. ταχυδρ.: qualitydefects@emea.eu.int 
 Φαξ: (44-20) 74 18 85 90 
 Κλήση εκτός ωρών λειτουργίας: (44-7880) 55 06 97 
 
 
Πιστοποιητικά φαρµακευτικών προϊόντων 
 
Ο EMEA εκδίδει πιστοποιητικά για ένα φαρµακευτικό προϊόν σύµφωνα µε τις ρυθµίσεις που 
προσδιορίζει η Παγκόσµια Οργάνωση Υγείας. Τα πιστοποιητικά αυτά βεβαιώνουν την άδεια 
κυκλοφορίας και την ορθή παρασκευαστική πρακτική των φαρµακευτικών προϊόντων στην ΕΕ και 
χρησιµοποιούνται για την υποστήριξη αιτήσεων χορήγησης άδειας κυκλοφορίας στην ΕΕ και για την 
εξαγωγή σε χώρες που δεν είναι µέλη της ΕΕ. 
 
Πληροφορίες σχετικά µε πιστοποιητικά για  Jonna SUNELL-HUET 
φαρµακευτικά προϊόντα για ανθρώπινη χρήση ή για  
κτηνιατρικά φαρµακευτικά προϊόντα εγκεκριµένα στο  
πλαίσιο της κεντρικής διαδικασίας Άµεση κλήση (44-20) 74 18 84 65 
 Ηλεκτρ. ταχυδρ.: certificate@emea.eu.int 
 
 
Υπηρεσίες τεκµηρίωσης 
 
Ένα ευρύ φάσµα εγγράφων δηµοσιεύεται σήµερα από τον ΕΜΕΑ, συµπεριλαµβανοµένων δελτίων 
Τύπου, εγγράφων γενικής πληροφόρησης, ετήσιων εκθέσεων και προγραµµάτων εργασίας.  Τα 
ανωτέρω καθώς και άλλα έγγραφα διατίθενται είτε στο ∆ιαδίκτυο στη διεύθυνση 
http://www.emea.eu.html είτε µπορούν να αποσταλούν ταχυδροµικώς στους ενδιαφεροµένους κατόπιν 
αιτήµατος υποβληθέντος εγγράφως στην κατωτέρω διεύθυνση: 
 
 
 
 
 EMEA Documentation Service 
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 European Agency for the Evaluation of Medicinal Products 
 7 Westferry Circus 
 Canary Wharf 
 UK - London E14 4H 
 
 
Για περισσότερες πληροφορίες µπορείτε να αποταθείτε είτε  Ηλεκτρ. ταχυδρ.: 
στην παραπάνω διεύθυνση είτε emearequests@emea.eu.int 
 Φαξ: (44-20) 74 18 86 70 
  
Οι αιτήσεις για φακέλους γενικής πληροφόρησης Amanda BOSWORTH 
πρέπει να αποστέλλονται στην Άµεση κλήση (44-20) 74 18 84 08 
 Ηλεκτρ. ταχυδρ.: amanda.bosworth@emea.eu.int 
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Κατάσταση ευρωπαίων εµπειρογνωµόνων 
 
Περίπου 3 000 εµπειρογνώµονες απασχολούνται από τον EMEA για τις εργασίες αξιολόγησης. Η 
κατάσταση των ευρωπαίων εµπειρογνωµόνων διατίθεται για εξέταση στα γραφεία του EMEA κατόπιν 
αιτήµατος. 
 
Οι αιτήσεις πρέπει να αποστέλλονται εγγράφως  
στον EMEA ή στο  Ηλεκτρ. ταχυδρ.: europeanexperts@emea.eu.int 
 
 
Ολοκληρωµένη διαχείριση ποιότητας 
 
Σύµβουλος ολοκληρωµένης διαχείρισης ποιότητας Marijke KORTEWEG 
 Direct telephone (44-20) 74 18 85 56 
 Ηλεκτρ. ταχυδρ.: iqmanagement@emea.eu.int 
 
Γραφείο τύπου 
 
Εκπρόσωπος τύπου Martin HARVEY ALLCHURCH 
 Direct telephone (44-20) 74 18 84 27 
 Ηλεκτρ. ταχυδρ.: martin.harvey-allchurch@emea.eu.int 
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Παράρτηµα 5 
Σύντοµα βιογραφικά σηµειώµατα των βασικών στελεχών του EMEA 
 
Keith Jones, Πρόεδρος του ∆ιοικητικού Συµβουλίου, γεννηθείς στις 14 Οκτωβρίου 
1937, βρετανικής υπηκοότητας 
 
Εκπαίδευση: Dr. Ο ∆ρ. Jones είναι πτυχιούχος ιατρικής και έχει διατελέσει σε θέσεις κλινικής 
ιατρικής και έρευνας σε πανεπιστηµιακά νοσοκοµεία του Ηνωµένου Βασιλείου. Στη συνέχεια 
µετεκπαιδεύτηκε ως τοξικολόγος στον κλάδο των αγροχηµικών προϊόντων. 
Σταδιοδροµία µέχρι σήµερα: Ο ∆ρ. Jones εργάστηκε επί 22 χρόνια στη βιοµηχανία ως προϊστάµενος 
του ιατρικού τµήµατος στην εταιρεία Fisons Agrochemical Divisions, προϊστάµενος αξιολόγησης 
ασφάλειας και κλινικής φαρµακολογίας στην εταιρεία Beecham Pharmaceuticals και γενικός 
διευθυντής ιατρικών υποθέσεων στην εταιρεία Merck Sharp and Dohme στις ΗΠΑ. Το 1991, ο ∆ρ. 
Jones διορίστηκε γενικός διευθυντής στον Οργανισµό Ελέγχου Φαρµάκων του Ηνωµένου Βασιλείου, 
και σήµερα είναι αντιπρόσωπος του Ηνωµένου Βασιλείου στη φαρµακευτική επιτροπή και στη 
µόνιµη ρυθµιστική επιτροπή της ΕΕ, καθώς και µέλος της επιστηµονικής συντονιστικής επιτροπής της 
Γενικής ∆ιεύθυνσης της Ευρωπαϊκής Επιτροπής για τη δηµόσια υγεία και την προστασία των 
καταναλωτών. Σήµερα είναι επισκέπτης καθηγητής φαρµακολογίας στη φαρµακευτική σχολή του 
Πανεπιστηµίου του Λονδίνου και έχει δηµοσιεύσει πολλές εργασίες. Ο ∆ρ. Jones έγινε µέλος του 
διοικητικού συµβουλίου του ΕΜΕΑ το 1995. Εκλέχτηκε για πρώτη φορά πρόεδρος του ∆Σ το 2001 
και επανεκλέχτηκε το 2003. 
 
Philippe Duneton, αντιπρόεδρος του ∆ιοικητικού Συµβουλίου, γεννηθείς στις 15 
Σεπτεµβρίου 1961, γαλλικής υπηκοότητας 
 
Εκπαίδευση: Ο ∆ρ. Duneton είναι κάτοχος διδακτορικού τίτλου στην ιατρική από το Πανεπιστήµιο 
των Παρισίων VI, της σχολής Lariboisiere Saint Louis. Έχει εργαστεί ως οικογενειακός ιατρός και 
βοηθός επικεφαλής των νοσοκοµείων των Παρισίων. 
 
Σταδιοδροµία µέχρι σήµερα: Από το 1992 µέχρι το 1993, ο ∆ρ. Duneton εργάστηκε ως τεχνικός 
σύµβουλος δηµόσιας υγείας στο γαλλικό υπουργείο υγείας και ανθρωπιστικής δράσης. Από το 1993 
µέχρι το 1995 ήταν συντονιστής του διαπεριφερειακού κέντρου νοσοκοµειακών λοιµώξεων C-Clin 
Paris-Nord. ∆ιορίστηκε επικεφαλής της οµάδας AIDS και τοξικοµανίας των δηµόσιων νοσοκοµείων 
των Παρισίων. Από το 1997 έως το 1998 υπηρέτησε στο γαλλικό υπουργείο υγείας ως σύµβουλος 
δηµόσιας υγείας, και στη συνέχεια διορίστηκε Γενικός Γραµµατέας του γαλλικού οργανισµού ελέγχου 
φαρµάκων το 1998. Το 1999 διορίστηκε Γενικός ∆ιευθυντής του νέου οργανισµού Agence Franηaise 
de Sιcuritι Sanitaire des Produits de Santι (AFSSAPS). Έγινε µέλος του διοικητικού συµβουλίου του 
ΕΜΕΑ το 1999 και εκλέχτηκε αντιπρόεδρός του το 2003. 
 
Thomas Lφnngren, Γενικός διευθυντής, γεννηθείς στις 16 ∆εκεµβρίου 1950, σουηδικής 
υπηκοότητας 
 
Εκπαίδευση: Πτυχιούχος της φαρµακευτικής σχολής του Πανεπιστηµίου της Ουψάλα. MSc στην 
κοινωνική και κανονιστική φαρµακευτική. Μεταπτυχιακές σπουδές στη διοίκηση και στην οικονοµία 
του συστήµατος υγείας. 
Σταδιοδροµία µέχρι σήµερα: Από το 1976 έως το 1978, λέκτορας στο Πανεπιστήµιο της Ουψάλα. Ο 
κ. Lonngren συµµετείχε στο Εθνικό Συµβούλιο Υγείας και Πρόνοιας της Σουηδίας από το 1978 έως 
το 1990, διάστηµα κατά το οποίο ήταν υπεύθυνος για τα φυτικά φαρµακευτικά προϊόντα, τα 
καλλυντικά, τις ιατρικές συσκευές, τα ναρκωτικά και τα αντισυλληπτικά. ∆ιετέλεσε ανώτερος 
φαρµακευτικός σύµβουλος για το σουηδικό πρόγραµµα συνεργασίας υγείας στο Βιετνάµ από το 1982 
έως το 1994. Το 1990 άρχισε να εργάζεται για τον σουηδικό οργανισµό φαρµακευτικών προϊόντων, 
αρχικά ως διευθυντής επιχειρήσεων και αργότερα ως αναπληρωτής γενικός διευθυντής. Από τον 
Ιανουάριο του 2001 είναι γενικός διευθυντής του ΕΜΕΑ. 
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Επιστηµονικές επιτροπές του EMEA 
 
Daniel Brasseur, Πρόεδρος της CPMP, γεννηθείς στις 7 Ιουνίου 1951, βελγικής 
υπηκοότητας 
 
Εκπαίδευση: Πτυχίο ιατρικής του Ελεύθερου Πανεπιστηµίου των Βρυξελλών. Μεταπτυχιακό 
παιδιατρικής και διδακτορικό στη διαιτολογία. 
Σταδιοδροµία µέχρι σήµερα: Από το 1976 έως το 1986, ο ∆ρ. Brasseur εργάστηκε ως παιδίατρος στο 
πανεπιστηµιακό νοσοκοµείο Sint Pieter των Βρυξελλών. Εργάστηκε για λίγο στη φαρµακευτική 
βιοµηχανία κατά τη διετία 1986-87, για να επιστρέψει στην κλινική εργασία στο πανεπιστηµιακό 
νοσοκοµείο παίδων Queen Fabiola των Βρυξελλών ως προϊστάµενος της µονάδας διαιτολογίας και 
φαρµακοδυναµικής, θέση που κατέχει µέχρι και σήµερα. Από το 1997 άρχισε να εργάζεται στην 
επιθεώρηση φαρµάκων του βελγικού Υπουργείου ∆ηµόσιας Υγείας ως προϊστάµενος των ιατρικών 
εµπειρογνωµόνων. ∆ιορίστηκε µέλος της CPMP το 1997. Ο ∆ρ. Brasseur έχει περάσει από διάφορες 
καθηγητικές θέσεις και σήµερα είναι καθηγητής διαιτολογίας και συναφών νόσων στο Ελεύθερο 
Πανεπιστήµιο των Βρυξελλών. 
 
Eric Abadie, Αντιπρόεδρος της CPMP, γεννηθείς στις 14 Ιουλίου 1950, γαλλικής 
υπηκοότητας 
 
Εκπαίδευση: Πτυχίο ιατρικής από το Πανεπιστήµιο του Παρισιού. Μεταπτυχιακά διπλώµατα στη 
εσωτερική παθολογία, ενδοκρινολογία, διαβητολογία και καρδιολογία. Είναι επίσης κάτοχος ΜΒΑ. 
Σταδιοδροµία µέχρι σήµερα: Από το 1981 έως το 1983, ο ∆ρ. Abadie πέρασε από διάφορες κλινικές 
και εργαστηριακές θέσεις πριν αρχίσει να εργάζεται για τη φαρµακευτική βιοµηχανία το 1983. 
∆ιετέλεσε διευθυντής ιατρικών υποθέσεων της Γαλλικής Φαρµακευτικής Εµπορικής Ένωσης από το 
1985 έως το 1993, ενώ στη συνέχεια επέστρεψε στη βιοµηχανία έως το 1994. Το 1994 διορίστηκε 
στον Γαλλικό Οργανισµό Φαρµάκων ως διευθυντής φαρµακοθεραπευτικής αξιολόγησης, θέση την 
οποία κατέχει έως σήµερα. Ο ∆ρ. Abadie είναι σύµβουλος καρδιολογίας και διαβητολογίας από το 
1984. 
 
Gιrard Moulin, Πρόεδρος της CVMP, γεννηθείς στις 18 Οκτωβρίου 1958, γαλλικής 
υπηκοότητας 
 
Εκπαίδευση: ∆ιδακτορικό στη µικροβιολογία από το Πανεπιστήµιο της Λυόν. 
Σταδιοδροµία µέχρι σήµερα: Από το 1981 έως το 1984, ο ∆ρ. Moulin εργάστηκε στο Εργαστήριο 
Παθολογίας Βοοειδών της Λυόν. 
Το 1984, άρχισε να εργάζεται στο Εργαστήριο Κτηνιατρικής της Fougeres ως εµπειρογνώµονας και 
εισηγητής των φακέλων χορήγησης αδειών κυκλοφορίας. ∆ιετέλεσε επίσης υπεύθυνος εργαστηριακής 
µονάδας. Το 1997 διορίστηκε προϊστάµενος της µονάδας αξιολόγησης φαρµακευτικών προϊόντων του 
Γαλλικού Κτηνιατρικού Οργανισµού (AFSSA-ANMV). 
 
Johannes Hoogland, Αντιπρόεδρος της CVMP, γεννηθείς στις 22 Φεβρουαρίου 1956, 
ολλανδικής υπηκοότητας 
 
Εκπαίδευση: Πτυχίο αναλυτικής χηµείας από το Πανεπιστήµιο του Άµστερνταµ (1984) και στη 
συνέχεια διδακτορικό στη βιοχηµεία από το ίδιο πανεπιστήµιο (1988) 
Σταδιοδροµία µέχρι σήµερα: Εργάστηκε στη βιοµηχανία τροφίµων (1976-1977) και στο βιολογικό 
εργαστήριο του Ελεύθερου Πανεπιστηµίου του Άµστερνταµ (1977-1978). Εργάζεται στο Υπουργείο 
Γεωργίας, ∆ιαχείρισης της Φύσης και Αλιείας από το 1988, διετέλεσε αξιολογητής κτηνιατρικών 
φαρµακευτικών προϊόντων και πρόσθετων τροφίµων από το 1988 έως το 1998 στο Κρατικό 
Ινστιτούτο για τον Ποιοτικό Έλεγχο των Γεωργικών Προϊόντων (RIKILT-DLO), ασχολείται µε την 
έρευνα για την ανάπτυξη αναλυτικών µεθόδων και την ανάπτυξη συστηµάτων ποιότητας για τη 
γεωργική παραγωγή από το 1998 έως σήµερα για το Bureau Registratie Diergeneesmiddelen (BRD). 
Είναι µέλος της CVMP από το 1998 και πρόεδρος της ειδικής (ad hoc) οµάδας της CVMP για την 
εκτίµηση των περιβαλλοντικών επιπτώσεων. Τον Ιανουάριο του 2002 διορίστηκε αντιπρόεδρος της 
CVMP. 
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Josep Torrent i Farnell, Πρόεδρος της COMP, γεννηθείς στις 2 Μαΐου 1954, ισπανικής 
υπηκοότητας 
 
Εκπαίδευση: Πτυχίο φαρµακευτικής, ιατρικής και χειρουργικής από το Πανεπιστήµιο της 
Βαρκελόνης, καθώς και µεταπτυχιακά µαθήµατα σε φαρµακολογία και τοξικολογία, δηµόσια υγεία 
και Ευρωπαϊκούς θεσµούς. Ειδικότητα στην εσωτερική παθολογία και στην κλινική φαρµακολογία. 
∆ιδακτορικό στην κλινική φαρµακολογία από το Αυτόνοµο Πανεπιστήµιο της Βαρκελόνης (UAB). 
Σταδιοδροµία µέχρι σήµερα: Από το 1977 έως το 1990, ο καθ. Torrent i Farnell εργάστηκε στους 
τοµείς της εσωτερικής παθολογίας και της κλινικής φαρµακολογίας στην Ισπανία και διετέλεσε 
επίκουρος καθηγητής φαρµακολογίας στο UAB. Από το 1990 έως το 1994, διετέλεσε τεχνικός 
σύµβουλος στην κλινική αξιολόγηση και φαρµακολογία στο ισπανικό Υπουργείο Υγείας, µέλος της 
οµάδας εργασίας της CPMP για την αποτελεσµατικότητα και συµµετείχε στην οµάδα του ICH για την 
αποτελεσµατικότητα. Το 1992, έγινε καθηγητής κλινικής φαρµακολογίας και θεραπευτικής και 
διευθυντής του µεταπτυχιακού προγράµµατος σπουδών σχετικά µε την καταχώριση των 
φαρµακευτικών προϊόντων σε ευρωπαϊκό επίπεδο (UΑΒ). Άρχισε να εργάζεται στον ΕΜΕΑ το 1995 
ως κύριος επιστηµονικός διοικητικός υπάλληλος και από το 1996 έως το 1998 ήταν προϊστάµενος 
τοµέα νέων χηµικών ουσιών. Το 1998 διετέλεσε διευθυντής συντονισµού για τον Ισπανικό Οργανισµό 
Φαρµάκων και γενικός διευθυντής του Ισπανικού Οργανισµού Φαρµάκων κατά τη διετία 1999-2000. 
Τον Μάιο του 2000 εκλέχτηκε πρόεδρος της Επιτροπής για τα Ορφανά Φάρµακα. Τον Νοέµβριο του 
2000 έγινε γενικός διευθυντής του Προηγµένου Κέντρου Υπηρεσιών και Κατάρτισης για την Υγεία 
και τις Επιστήµες της Ζωής, (Ίδρυµα ∆ρ. Rober, UAB). 
 
Yann Le Cam, Αντιπρόεδρος της COMP, γεννηθείς στις 15 Ιουλίου 1961, γαλλικής 
υπηκοότητας 
 
Εκπαίδευση: Πτυχίο στη διοίκηση επιχειρήσεων από το Institut Supιrieur de Gestion του Παρισιού. 
Είναι επίσης κάτοχος ΜΒΑ από το Centre de Perfectionnement aux Affaires, Groupe HEC-CPA, 
2000, Jouy-en-Josas, Γαλλία. 
Σταδιοδροµία µέχρι σήµερα: Ο κ. Le Cam διαθέτει 15 χρόνια επαγγελµατικής εµπειρίας και 
προσωπικής συµµετοχής σε µη κυβερνητικές οργανώσεις υγείας και ιατρικής έρευνας σε Γαλλία, 
Ευρώπη και ΗΠΑ στους τοµείς του καρκίνου, του AIDS και των γενετικών νόσων. Υπηρέτησε ως 
γενικός διευθυντής της AIDES Fedιration Nationale apό το 1992 έως το 1998. Αργότερα διετέλεσε 
ειδικός σύµβουλος της Γαλλικής Ένωσης Νευροµυϊκών Νόσων (AFM), εργαζόµενος για την 
προώθηση της δηµόσιας πολιτικής υγείας για τις σπάνιες νόσους, για τη δηµιουργία της γαλλικής 
Alliance Maladies Rares, µιας εθνικής οργάνωσης-οµπρέλας που περιλαµβάνει 70 ενώσεις ασθενών, 
και για την παροχή συµβουλευτικών υπηρεσιών στον Ευρωπαϊκό Οργανισµό Σπάνιων Νόσων 
(Eurordis), που εδρεύει στο Παρίσι. Είναι επίσης αντιπρόεδρος της ∆ιεθνούς Ένωσης Οργανώσεων 
Ασθενών (IAPO) που εδρεύει στο Λονδίνο. Ο κ. Le Cam έχει τρεις κόρες, η µεγαλύτερη από τις 
οποίες έχει προσβληθεί από κυστική ίνωση. 
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Μονάδα για την αξιολόγηση φαρµακευτικών προϊόντων για ανθρώπινη χρήση που προηγείται 
της χορήγησης άδειας 
 
Patrick Le Courtois, Προϊστάµενος µονάδας, γεννηθείς στις 9 Αυγούστου 1950, 
γαλλικής υπηκοότητας 
 
Εκπαίδευση: Πτυχίο ιατρικής από το Πανεπιστήµιο του Παρισιού. ∆ιδακτορικό στη δηµόσια υγεία 
από το Πανεπιστήµιο του Μπορντό. Μεταπτυχιακές σπουδές στην τροπική ιατρική, την κλινική 
έρευνα και την επιδηµιολογία. 
Σταδιοδροµία µέχρι σήµερα: Από το 1977 έως το 1986, ιατρός γενικής ιατρικής και διευθυντής 
ιατρού κέντρου στο Παρίσι. Από το 1986 εργάσθηκε στο Πανεπιστήµιο του Μπορντό και συµµετείχε 
σε έρευνες δηµόσιας υγείας στους τοµείς της επιδηµιολογίας, της κλινικής έρευνας, της 
φαρµακοεπαγρύπνησης, των τροπικών και λοιµωδών νόσων, της οικονοµίας της υγείας και της 
εκπαίδευσης. Από το 1990 εργάσθηκε στη ∆ιεύθυνση Φαρµακευτικής του Υπουργείου Υγείας της 
Γαλλίας και από το 1993 στον Γαλλικό Οργανισµό Φαρµάκων ως εισηγητής της CPMP, 
προϊστάµενος της µονάδας των ευρωπαϊκών διαδικασιών, και από τον Ιανουάριο του 1995 ως µέλος 
της γαλλικής αντιπροσωπείας στη CPMP. Εργάζεται για τον ΕΜΕΑ από το Σεπτέµβριο του 1997 και 
τον Ιούνιο του 1998 διορίστηκε προϊστάµενος του τοµέα νέων χηµικών ουσιών. Από τον Ιανουάριο 
του 2001 εκτελεί χρέη προϊσταµένου του τοµέα για τα ορφανά φάρµακα και την παροχή 
επιστηµονικών συµβουλών. 
 
Agnθs Saint Raymond, Προϊστάµενη τοµέα ορφανών φαρµάκων και επιστηµονικών 
συµβουλών, γεννηθείσα στις 7 September 1956, γαλλικής υπηκοότητας 
 
Εκπαίδευση: Πτυχίο ιατρικής από το Πανεπιστήµιο του Παρισιού. Μεταπτυχιακές σπουδές 
παιδιατρικής και µεθοδολογίας. 
Σταδιοδροµία µέχρι σήµερα: Η ∆ρ Saint Raymond ήταν παιδίατρος σε πανεπιστηµιακό νοσοκοµείο 
παίδων του Παρισιού και ακολούθως εργάσθηκε επί σειρά ετών σε φαρµακευτικές εταιρείες.  Το 1995 
προσελήφθη στο Γαλλικό Οργανισµό Φαρµάκων ως προϊσταµένη της φαρµακοτοξικής κλινικής 
αξιολόγησης.  Προσελήφθη στον ΕΜΕΑ τον Ιανουάριο του 2000 και διορίσθηκε προϊσταµένη του 
τοµέα επιστηµονικών συµβουλών και ορφανών φαρµάκων το ∆εκέµβριο του 2001. Είναι επίσης 
υπεύθυνη για θέµατα που σχετίζονται µε φάρµακα που προορίζονται για παιδιά 
 
John Purves, Προϊστάµενος τοµέα για την ποιότητα των φαρµάκων, γεννηθείς στις 22 
Απριλίου 1945, βρετανικής υπηκοότητας 
 
Εκπαίδευση: Πτυχίο φαρµακευτικής του Πανεπιστηµίου του Heriot-Watt, στο Εδιµβούργο. ∆ιδάκτωρ 
στη φαρµακευτική µικροβιολογία από το Πανεπιστήµιο του Strathclyde, Γλασκώβη. 
Σταδιοδροµία µέχρι σήµερα: Από το 1972 έως το 1974, ο ∆ρ. Purves εργάστηκε στη φαρµακευτική 
βιοµηχανία. Στο διάστηµα 1974-1996, κατείχε θέσεις στην Medicines Division του Ηνωµένου 
Βασιλείου καθώς και στον Οργανισµό Ελέγχου Φαρµάκων, όπως για παράδειγµα θέση επιθεωρητή 
παραγωγής φαρµακευτικών προϊόντων, αναθεωρητή φακέλων και διευθυντή στη Μονάδα 
Βιοτεχνολογίας και Βιολογικών. Ήταν αντιπρόσωπος του Ηνωµένου Βασιλείου στην οµάδα εργασίας 
για τη βιοτεχνολογία και ασχολήθηκε µε την εκπόνηση πολλών κατευθυντήριων γραµµών σχετικά µε 
τη βιοτεχνολογία και τα βιολογικά προϊόντα. Εργάζεται στον ΕΜΕΑ από τον Αύγουστο του 1996 ως 
προϊστάµενος του τοµέα για τη βιοτεχνολογία και τα βιολογικά προϊόντα. Τον Ιανουάριο του 2001 
διορίστηκε προϊστάµενος του τοµέα για την ποιότητα των φαρµάκων. 
 
Isabelle Moulon, Προϊστάµενη τοµέα ασφάλειας και αποτελεσµατικότητας των 
φαρµάκων, γεννηθείσα στις 9 Μαρτίου 1958, γαλλικής υπηκοότητας 
 
Εκπαίδευση: Πτυχίο ιατρικής από το Πανεπιστήµιο της Γκρενόµπλ στη Γαλλία. Ειδικευµένη στην 
ενδοκρινολογία. Μεταπτυχιακές σπουδές στη στατιστική, στη µεθοδολογία και στη διαιτολογία. 
Σταδιοδροµία µέχρι σήµερα: Έως το 1987 εργάσθηκε ως κλινική ενδοκρινολόγος σε γαλλικό 
νοσοκοµείο και στη συνέχεια στη ∆ιεύθυνση Φαρµακευτικής του Υπουργείου Υγείας της Γαλλίας. 
Από το 1992 έως το 1995 εργάσθηκε στη φαρµακευτική βιοµηχανία και από τον Ιούλιο του 1995 
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εργάζεται για τον ΕΜΕΑ. Τον Ιανουάριο του 2001 διορίστηκε προϊσταµένη του τοµέα για την 
ασφάλεια και την αποτελεσµατικότητα των φαρµάκων. 
 
 
Marisa Papaluca Amati, Αναπληρώτρια προϊστάµενη τοµέα για την ασφάλεια και την 
αποτελεσµατικότητα των φαρµάκων, γεννηθείσα στις 12 Οκτωβρίου 1954, ιταλικής 
υπηκοότητας 
 
Εκπαίδευση: Πτυχίο ιατρικής και χειρουργικής του Πανεπιστηµίου της Ρώµης. Ειδικευµένη στην 
εσωτερική παθολογία. Μεταπτυχιακές σπουδές καρδιολογίας και ενδοκρινολογίας. 
Σταδιοδροµία µέχρι σήµερα: Από το 1978 έως το 1983 εργάσθηκε ως ερευνήτρια στο Πανεπιστήµιο 
της Ρώµης ως υπεύθυνη ερευνητικών σχεδίων στους τοµείς της κλινικής ανοσολογίας, της ογκολογίας 
και της κυτταρικής ανοσολογίας. Από το 1984 έως το 1994 εργάστηκε ως διευθύντρια ιατρικών 
θεµάτων του τµήµατος φαρµακευτικής του Υπουργείου Υγείας της Ιταλίας και διετέλεσε 
αντιπρόσωπος της Ιταλίας στην προηγούµενη Επιτροπή Φαρµακευτικών Ιδιοσκευασµάτων. Ορίστηκε 
εισηγήτρια σε θέµα σχετικά µε την αποτελεσµατικότητα στην ICH και µέλος των διεθνών οµάδων 
εργασίας Ι και ΙΙ της CIOMS σχετικά µε τη φαρµακοεπαγρύπνηση. Εργάζεται στον ΕΜΕΑ από τον 
Οκτώβριο του 1994. Τον Ιανουάριο του 2001 διορίστηκε αναπληρώτρια προϊσταµένη τοµέα για την 
ασφάλεια και την αποτελεσµατικότητα των φαρµάκων. 
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Μονάδα για την αξιολόγηση φαρµακευτικών προϊόντων για ανθρώπινη χρήση που 
έπεται της χορήγησης άδειας 
 
Noλl Wathion, προϊστάµενος µονάδας, γεννηθείς στις 11 Σεπτεµβρίου 1956, βελγικής 
υπηκοότητας 
 
Εκπαίδευση: Πτυχίο φαρµακευτικής από το Ελεύθερο Πανεπιστήµιο των Βρυξελλών. 
Σταδιοδροµία µέχρι σήµερα: Ο κ. Wathion εργάστηκε αρχικά ως φαρµακοποιός σε φαρµακείο. 
Αργότερα διορίστηκε στη Φαρµακευτική Επιθεώρηση (Υπουργείο Κοινωνικών Υποθέσεων και 
∆ηµόσιας Υγείας) στις Βρυξέλλες ως Ανώτερος Επιθεωρητής, εκτελώντας χρέη Γραµµατέα της 
Βελγικής Επιτροπής Φαρµάκων. Υπήρξε µέλος (εκπρόσωπος του Βελγίου) της CPMP (Επιτροπή 
Αξιολόγησης Φαρµακευτικών Ιδιοσκευασµάτων) και της CVMP (Επιτροπή Αξιολόγησης 
Κτηνιατρικών Προϊόντων) και εκπρόσωπος στη φαρµακευτική επιτροπή, στη µόνιµη επιτροπή και 
στην οµάδα εργασίας για την επικοινωνία µε τους αιτούντες. Εργάζεται στον EMEA από τον 
Αύγουστο του 1996 ως προϊστάµενος του τοµέα ρυθµιστικών υποθέσεων και φαρµακοεπαγρύπνησης 
και διορίστηκε προϊστάµενος της µονάδας αξιολόγησης των φαρµακευτικών προϊόντων για 
ανθρώπινη χρήση τον Σεπτέµβριο του 2000. Με την αναδιάρθρωση της µονάδας αξιολόγησης των 
φαρµακευτικών προϊόντων για ανθρώπινη χρήση που έγινε το 2001, διορίστηκε προϊστάµενος της 
µονάδας για την αξιολόγηση φαρµακευτικών προϊόντων για ανθρώπινη χρήση που έπεται της 
χορήγησης άδειας. 
 
Tony Humphreys, Προϊστάµενος τοµέα ρυθµιστικών υποθέσεων και οργανωτικής 
υποστήριξης, γεννηθείς στις 12 ∆εκεµβρίου 1961, ιρλανδικής υπηκοότητας 
 
Εκπαίδευση: Πτυχίο φαρµακευτικής - BSc Pharm - και master στη φαρµακευτική στον ερευνητικό 
τοµέα του εγκλωβισµού σε µικροκάψουλα από το Trinity College του ∆ουβλίνου. 
Σταδιοδροµία µέχρι σήµερα: Από το 1983, εργάσθηκε στον τοµέα της ανάπτυξης φαρµακευτικών 
ουσιών για εθνικό παρασκευαστή φαρµάκων γενικής χρήσεως καθώς και σε διεθνή εταιρία έρευνας 
και ανάπτυξης. Από το 1991 εργάσθηκε στο τµήµα διεθνών ρυθµιστικών θεµάτων της Glaxo Group 
Research Limited όπου ήταν υπεύθυνος για τη σύνταξη και την υποβολή σειράς διεθνών αιτήσεων 
καταχώρισης σε πολλούς θεραπευτικούς τοµείς. Εργάζεται στον ΕΜΕΑ από το Μάιο του 1996 και 
διορίστηκε προϊστάµενος του τοµέα ρυθµιστικών υποθέσεων και οργανωτικής υποστήριξης τον 
Ιανουάριο του 2001. 
 
Πάνος Τσίντης, Προϊστάµενος τοµέα για τη φαρµακοεπαγρύπνηση, την ασφάλεια και 
την αποτελεσµατικότητα των φαρµάκων µετά τη χορήγηση άδειας, γεννηθείς στις 18 
Σεπτεµβρίου 1956, βρετανικής υπηκοότητας 
 
Εκπαίδευση: Πτυχίο ιατρικής από το Πανεπιστήµιο του Sheffield (1983). Μεταπτυχιακές σπουδές 
στην εσωτερική ιατρική (FRCP) και τη φαρµακευτική ιατρική (FFPM). 
Σταδιοδροµία µέχρι σήµερα: Εξαετής κλινική εµπειρία σε νοσοκοµεία του Ηνωµένου Βασιλείου. 
Επί πέντε έτη διετέλεσε διευθυντής φαρµακοεπαγρύπνησης και ρυθµιστικών υποθέσεων στη 
φαρµακευτική εταιρία Astra Pharmaceuticals στο Ηνωµένο Βασίλειο και εργάστηκε επί επτά έτη στη 
βρετανική υπηρεσία ελέγχου φαρµακευτικών προϊόντων. Πριν από τον διορισµό του ως διαχειριστής 
µονάδας για τη φαρµακοεπαγρύπνηση, κατείχε διάφορες θέσεις που αφορούν τις δραστηριότητες πριν 
και µετά τη χορήγηση άδειας, ενώ ήταν εκπρόσωπος του Ηνωµένου Βασιλείου στην οµάδα εργασίας 
για τη φαρµακοεπαγρύπνηση. Ο ∆ρ Τσίντης εργάζεται στον EMEA από τον Μάρτιο του 2002 ως 
προϊστάµενος του τοµέα φαρµακοεπαγρύπνησης, ασφάλειας και αποτελεσµατικότητας των 
φαρµακευτικών προϊόντων που έπονται της χορήγησης αδείας . 
 
Sabine Brosch, Αναπληρώτρια προϊστάµενη για τη φαρµακοεπαγρύπνηση, την 
ασφάλεια και την αποτελεσµατικότητα των φαρµάκων µετά τη χορήγηση άδειας, 
γεννηθείσα στις 17 Αυγούστου 1963, αυστριακής υπηκοότητας 
 
Εκπαίδευση: Μεταπτυχιακό στη φαρµακευτική και διδακτορικό στις φυσικές επιστήµες από το 
Πανεπιστήµιο της Βιέννης. Μεταπτυχιακές σπουδές στο Πανεπιστήµιο της Μελβούρνης και του 
Ώκλαντ.  
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Σταδιοδροµία µέχρι σήµερα: Από το 1988 έως το 1992, η ∆ρ. Brosch εργάστηκε ως επίκουρη 
καθηγήτρια στο Τµήµα Φαρµακολογίας και Τοξικολογίας του Πανεπιστηµίου της Βιέννης, όπου 
ειδικεύτηκε στην ηλεκτροφυσιολογία. Το 1992 µετακινήθηκε στο Τµήµα Φαρµακοεπαγρύπνησης του 
αυστριακού Υπουργείου Υγείας και ολοκλήρωσε µια εξαµηνιαία κανονιστική άσκηση στη µονάδα 
φαρµακευτικών προϊόντων της Ευρωπαϊκής Επιτροπής το 1995. Εργάζεται στον ΕΜΕΑ από τον 
Νοέµβριο του 1996 και τον Ιανουάριο του 2001 διορίστηκε αναπληρώτρια προϊσταµένη του τοµέα 
για τη φαρµακοεπαγρύπνηση και την ασφάλεια και αποτελεσµατικότητα των φαρµακευτικών 
προϊόντων που έπεται της χορήγησης άδειας. 
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Μονάδα κτηνιατρικών φαρµακευτικών προϊόντων και επιθεωρήσεων 
 
Peter Jones, Προϊστάµενος µονάδας, γεννηθείς στις 9 Αυγούστου 1947, βρετανικής 
υπηκοότητας 
 
Εκπαίδευση: Πτυχίο κτηνιατρικής της κτηνιατρικής σχολής του Πανεπιστηµίου του Λίβερπουλ και 
µέλος του Royal College of Veterinary Surgeons του Ηνωµένου Βασιλείου. 
Σταδιοδροµία µέχρι σήµερα: Αφού εργάσθηκε πολλά έτη ως κτηνίατρος στο Ηνωµένο Βασίλειο και 
τον Καναδά, εργάσθηκε στη συνέχεια σε φαρµακοβιοµηχανία στον τοµέα της υγείας των ζώων. 
Εργάσθηκε σε διάφορες θέσεις σε τµήµατα έρευνας και ρυθµιστικών θεµάτων σε πολυεθνικές 
εταιρίες και, τελευταία, διορίστηκε διευθυντής του τµήµατος διεθνών ρυθµιστικών θεµάτων των 
κτηνιατρικών προϊόντων της Merck Sharp and Dohme στο New Jersey, ΗΠΑ. Εργάζεται στον ΕΜΕΑ 
από τον Ιούνιο του 1995 και διορίστηκε προϊστάµενος της µονάδας αξιολόγησης των κτηνιατρικών 
φαρµακευτικών προϊόντων το ∆εκέµβριο του ίδιου έτους. Τον Ιανουάριο του 2000 του ανατέθηκαν 
καθήκοντα στον τοµέα της τεχνολογίας των πληροφοριών. Εργάζεται ως συντονιστής της ΕΕ στην 
VICH. 
 
Jill Ashley-Smith, Προϊστάµενη τοµέα διαδικασιών χορήγησης αδειών κυκλοφορίας 
για κτηνιατρικά φαρµακευτικά προϊόντα, γεννηθείσα στις 18 ∆εκεµβρίου 1962, 
βρετανικής υπηκοότητας 
 
Εκπαίδευση: Πτυχίο φαρµακολογίας από το King’s College, Πανεπιστήµιο του Λονδίνου. Πτυχίο 
κτηνιατρικής χειρουργικής του Royal Veterinary College, Πανεπιστήµιο του Λονδίνου. 
Σταδιοδροµία µέχρι σήµερα: Από το 1987 έως το 1994, η ∆ρ. Ashley-Smith εργάστηκε στην 
κτηνιατρική φαρµακευτική βιοµηχανία, αρχικά ως τεχνική σύµβουλος και κατόπιν ως υπεύθυνη 
καταχωρίσεων. Το 1994, άρχισε να εργάζεται στη ∆ιεύθυνση Κτηνιατρικών Φαρµακευτικών 
Προϊόντων του Ηνωµένου Βασιλείου ως ανώτερη αξιολογήτρια στο πλαίσιο της οµάδας κτηνιατρικών 
φαρµακευτικών προϊόντων και προσθέτων στις ζωοτροφές. Υπήρξε εκπρόσωπος της Βρετανίας στη 
CVMP από το 1996 έως τον Ιούλιο του 1997 οπότε και άρχισε να εργάζεται για τον ΕΜΕΑ. 
 
Melanie Leivers, Αναπληρώτρια προϊστάµενη τοµέα διαδικασιών χορήγησης αδειών 
κυκλοφορίας για κτηνιατρικά φαρµακευτικά προϊόντα, γεννηθείσα στις 1 ∆εκεµβρίου 
1958, βρετανικής υπηκοότητας 
 
Εκπαίδευση: Πτυχίο βιοχηµείας και φαρµακολογίας από το Πανεπιστήµιο του Leeds.  Μεταπτυχιακές 
σπουδές στο ευρωπαϊκό κοινοτικό δίκαιο στο King’s College του Λονδίνου. 
Σταδιοδροµία µέχρι σήµερα: Η δ. Leivers εργάσθηκε για το Συµβούλιο Εµπορίας Γάλακτος (MMB) 
της Αγγλίας και της Ουαλίας ως χηµικός σύνδεσµος επί 5 έτη πριν διορισθεί αναπληρώτρια 
προϊσταµένη του γραφείου του MMB/Οµοσπονδίας Γεωργικών Συνεταιρισµών στις Βρυξέλλες, 
εκπροσωπούσα όλους τους τοµείς της γεωργικής συνεργασίας στα ευρωπαϊκά θεσµικά όργανα.  Στη 
συνέχεια εργάσθηκε για µικρό χρονικό διάστηµα ως συµβασιούχος στην Ευρωπαϊκή Επιτροπή (Γ∆ 
ΧΙ) και κατόπιν στη βιοµηχανία Pfizer (πρώην SmithKline Beecham Animal Health) ως διευθύνουσα 
σύµβουλος για ρυθµιστικά θέµατα.  Η δ. Leivers προσελήφθη στον ΕΜΕΑ το Φεβρουάριο 1996 και 
διορίσθηκε αναπληρώτρια προϊσταµένη του τοµέα τον Ιούνιο του 2001. 
 
Kornelia Grein, Προϊστάµενη τοµέα για την ασφάλεια των κτηνιατρικών 
φαρµακευτικών προϊόντων, γεννηθείσα στις 24 Ιουλίου 1952, γερµανικής 
υπηκοότητας 
 
Εκπαίδευση: Πτυχίο χηµείας και φαρµακευτικής από το Ελεύθερο Πανεπιστήµιο του Βερολίνου. 
∆ιδακτορική διατριβή στην οργανική χηµεία από το Ελεύθερο Πανεπιστήµιο του Βερολίνου. 
Σταδιοδροµία µέχρι σήµερα: Από το 1976 έως το 1987, η ∆ρ. Grein κατείχε θέσεις στη Γερµανία ως 
επιστηµονική βοηθός στο Ελεύθερο Πανεπιστήµιο του Βερολίνου και ως φαρµακοποιός. Το 1987 
άρχισε να εργάζεται για το Γερµανικό Οργανισµό Περιβάλλοντος ως επιστηµονική υπάλληλος. 
Αποσπάσθηκε στην Ευρωπαϊκή Επιτροπή το 1992 και επέστρεψε στη Γερµανία, στο Υπουργείο 
Περιβάλλοντος, το 1995. Ασχολήθηκε µε το Ευρωπαϊκό πρόγραµµα ταξινόµησης και σήµανσης και 
την αξιολόγηση των κινδύνων των χηµικών ουσιών, καθώς και µε την εναρµόνιση των 
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δραστηριοτήτων επί των σχετικών θεµάτων στο πλαίσιο της ΕΕ και του ΟΟΣΑ. Εργάζεται για τον 
ΕΜΕΑ από τον Απρίλιο του 1996. 
 
 
Emer Cooke, Προϊστάµενη τοµέα επιθεωρήσεων, γεννηθείσα στις 09 Απριλίου 1961, 
ιρλανδικής υπηκοότητας 
 
Εκπαίδευση: Πτυχίο φαρµακευτικής και µεταπτυχιακές σπουδές φαρµακευτικής χηµείας και 
διοίκησης επιχειρήσεων (MBA) στο Πανεπιστήµιο Trinity College του ∆ουβλίνου. Μέλος της 
Pharmaceutical Society της Ιρλανδίας. 
Σταδιοδροµία µέχρι σήµερα: Η κυρία Cooke κατείχε διάφορες θέσεις στην ιρλανδική φαρµακευτική 
βιοµηχανία προτού διοριστεί στο ιρλανδικό συµβούλιο φαρµακευτικών προϊόντων ως αξιολογητής 
φαρµάκων, το 1988. Μετά από την ολοκλήρωση των µεταπτυχιακών σπουδών της στη διοίκηση 
επιχειρήσεων (MBA) το 1991, προσλήφθηκε στην ευρωπαϊκή οµοσπονδία ενώσεων 
φαρµακοβιοµηχανιών (EFPIA) ως διαχειρίστρια επιστηµονικών και ρυθµιστικών υποθέσεων. Στις 
αρµοδιότητές της περιλαµβάνονταν ο συντονισµός ρυθµιστικών πτυχών των ευρωπαϊκών διαδικασιών 
και δραστηριότητες σχετικά µε τη διεθνή διάσκεψη για την εναρµόνιση (ICH). Μετά από τρία έτη 
παραµονής στην Πράγα της Τσεχίας, όπου εργάστηκε ως σύµβουλος ευρωπαϊκών φαρµακευτικών 
θεµάτων συνεχίζοντας τη συνεργασία της µε την EFPIA, προσλήφθηκε στη Μονάδα φαρµακευτικών 
προϊόντων της Ευρωπαϊκής Επιτροπής τον Σεπτέµβριο του 1998. Στις αρµοδιότητές της 
περιλαµβάνονταν ο συντονισµός δραστηριοτήτων σχετικά µε την ICH, οι σχέσεις µε την FDA 
(Υπηρεσία Ελέγχου Τροφίµων και Φαρµάκων των ΗΠΑ), οι φαρµακευτικές πτυχές των συµφωνιών 
αµοιβαίας αναγνώρισης, θέµατα ορθής παρασκευαστικής πρακτικής (GMP) και επιθεώρησης, τα 
ορφανά φάρµακα, προπαρασκευαστικές εργασίες για τον κανονισµό για τα παιδιατρικά φάρµακα και 
θέµατα σχετικά µε τη διεύρυνση της ΕΕ. ∆ιορίστηκε στον EMEA ως προϊσταµένη του τοµέα 
επιθεωρήσεων τον Ιούλιο του 2002. 
 



Πρόγραµµα εργασίας του EMEA για το 2003 
ΕΜΕΑ/ΜΒ/057/02/el/Τελικό  Σελίδα 62/65 

Μονάδα επικοινωνιών και δικτύωσης 
 
Hans-Georg Wagner, Προϊστάµενος µονάδας, γεννηθείς στις 29 Νοεµβρίου 1948, 
γερµανικής υπηκοότητας 
 
Εκπαίδευση: ∆ιδακτορικό στις φυσικές επιστήµες (εφαρµοσµένη φυσική και επιστήµες υλικών) από 
το Πανεπιστήµιο του Saarbruecken, δίπλωµα φυσικής από το Πανεπιστήµιο του Tuebingen, 
µεταπτυχιακές σπουδές (Master of Arts) στα µαθηµατικά από το Πανεπιστήµιο του Κέιµπριτζ, 
Ηνωµένο Βασίλειο. 
Σταδιοδροµία µέχρι σήµερα: Ο ∆ρ Wagner διετέλεσε βοηθός έρευνας και διδασκαλίας στο 
Πανεπιστήµιο του Saarbruecken από το 1976 έως το 1981. Στη συνέχεια, εργάστηκε ως λέκτορας στο 
ίδιο πανεπιστήµιο και προσλήφθηκε στην Ευρωπαϊκή Επιτροπή, στο Λουξεµβούργο, τον Ιανουάριο 
του 1986. Ήταν υπεύθυνος αρκετών οµάδων στο τµήµα τεχνικής υποστήριξης της ∆ιεύθυνσης 
Ελέγχου ∆ιασφαλίσεων της ΕΥΡΑΤΟΜ. Ο ∆ρ Wagner διορίστηκε προϊστάµενος του τοµέα της 
τεχνολογίας των πληροφοριών της ίδιας υπηρεσίας το 1993. Άρχισε να εργάζεται για τον EMEA την 
1η Μαΐου 2002. 
 
Beatrice Fayl, Προϊστάµενη τοµέα διαχείρισης και δηµοσίευσης εγγράφων, γεννηθείσα 
στις 9 Οκτωβρίου 1959, δανικής υπηκοότητας 
 
Εκπαίδευση: Πτυχίο ξένων γλωσσών και γλωσσολογίας στο Πανεπιστήµιο της East Anglia και 
µεταπτυχιακά στη βιβλιοθηκονοµία και την τεχνολογία των πληροφοριών στο Πανεπιστήµιο της 
Ουαλίας. 
Σταδιοδροµία µέχρι σήµερα: Η κ. Fayl εργάστηκε σε διάφορες θέσεις ως αρχειοθέτης σε αρκετές 
ευρωπαϊκές χώρες. Η τελευταία από αυτές τις θέσεις ήταν, από το 1988 έως το 1995, στην 
εγκατάσταση και λειτουργία της Υπηρεσίας Τεκµηρίωσης της Αντιπροσωπείας της Ευρωπαϊκής 
Επιτροπής στη Νορβηγία. Η κ. Fayl άρχισε να εργάζεται για τον ΕΜΕΑ από τον Απρίλιο του 1995. 
 
Sylvie Bιnιfice, Προϊστάµενη τοµέα για τη διαχείριση συνεδριάσεων και συνεδρίων, 
γεννηθείσα στις 28 ∆εκεµβρίου 1954, γαλλικής υπηκοότητας 
 
Εκπαίδευση: ∆ιδακτορικό στις φυσικές επιστήµες, πτυχίο στη διαχείριση έρευνας, διδακτορικό στη 
φυσική οργανική χηµεία, Μaster στη φυσική οργανική χηµεία, πτυχίο βιοχηµείας. 
Σταδιοδροµία µέχρι σήµερα: Από το 1982 έως το 1986, η κ. Benefice υπήρξε ερευνήτρια στο 
Πανεπιστήµιο του Montpellier, στη Γαλλία. Το 1986 άρχισε να εργάζεται για το Γαλλικό Εθνικό 
Επιστηµονικό Κέντρο Ερευνών (CNRS) ως �Chargι de recherche 1st Class� και κατέστη αρµόδια 
για ευρωπαϊκά θέµατα το 1991. Από το 1993 έως το 1997 εργάστηκε ως επιστηµονικός γραµµατέας 
για τις δράσεις του προγράµµατος COST στον τοµέα της χηµείας στην Ευρωπαϊκή Επιτροπή (DG 
XII), ασχολήθηκε µε το συντονισµό των δικτύων έρευνας στην Ευρώπη και µε την διοργάνωση 
συνεδρίων. Εργάζεται για τον ΕΜΕΑ από τον Σεπτέµβριο του 1997. 
 
Tim Buxton, Προϊστάµενος τοµέα για τη διαχείριση προγραµµάτων, γεννηθείς στις 27 
Φεβρουαρίου 1959, βρετανικής υπηκοότητας 
 
Εκπαίδευση: Πτυχίο νοµικής από το Πανεπιστήµιο του Birmingham, µέλος του Ινστιτούτου Ορκωτών 
Λογιστών στην Αγγλία και την Ουαλία.  
Σταδιοδροµία µέχρι σήµερα: Ο Tim Buxton ολοκλήρωσε την πρακτική άσκησή του µετά την 
απόκτηση του πτυχίου του στην εταιρεία Touche Ross & Co στο Λονδίνο το 1987. Μετά από ένα έτος 
απασχόλησης σε εµπορική τράπεζα, διετέλεσε διευθυντής οικονοµικών σε µία ιδιωτική εταιρεία από 
το 1988 έως το 1995. Εκτέλεσε επί µακρόν καθήκοντα συµβούλου διοίκησης έως τον Ιανουάριο του 
1997, όταν προσελήφθη στον ΕΜΕΑ. ∆ιορίστηκε προϊστάµενος τοµέα την 1η Μαΐου 2002. 
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Μιχαήλ Ζουριδάκης, Προϊστάµενος τοµέα τεχνολογίας των πληροφοριών, γεννηθείς 
στις 8 Φεβρουαρίου 1958, σουηδικής υπηκοότητας 
 
Εκπαίδευση: MSc στην πληροφορική και τίτλος BSc στη διοίκηση επιχειρήσεων και στην οικονοµία 
στο Πανεπιστήµιο του Gothenburg. 
Σταδιοδροµία µέχρι σήµερα: Από το 1985 έως το 1989, ο κ. Ζουριδάκης κατείχε διάφορες θέσεις στον 
τοµέα της τεχνολογίας των πληροφοριών ως προγραµµατιστής, αναλυτής συστηµάτων και υπεύθυνος 
σχεδίων και εργάσθηκε ως ανώτερος σύµβουλος από το 1990 έως το 1992. Το 1993 έγινε ∆ιευθυντής 
Συστηµάτων Πληροφόρησης/Τεχνολογίας των Πληροφοριών στην Astra AB στην Ελλάδα. Εργάζεται 
για τον ΕΜΕΑ από τον Απρίλιο του 1998. 
 
David Drakeford, Αναπληρωτής προϊστάµενος τοµέα τεχνολογίας των πληροφοριών, 
γεννηθείς στις 4 ∆εκεµβρίου 1957, ιρλανδικής υπηκοότητας 
 
Εκπαίδευση: ∆ίπλωµα στην πειραµατική φυσική και MSc ως ηλεκτρολόγος µηχανικός από το Trinity 
College του ∆ουβλίνου. 
Σταδιοδροµία µέχρι σήµερα: Εργάσθηκε στην Telecom Eireann όπου διετέλεσε υπεύθυνος εφαρµογής 
του εθνικού δικτύου επικοινωνίας δεδοµένων. Από το 1987 εργάσθηκε στην Coopers & Lybrand ως 
ανώτερος διοικητικός σύµβουλος µε ειδικότητα στο διαχειριστικό και οικονοµικό έλεγχο µεγάλων 
σχεδίων που αφορούσαν πρωτίστως την τεχνολογία των πληροφοριών. Συµµετείχε επίσης σε πολλά 
έργα πολυεθνικού χαρακτήρα, όπως η διαχείριση της εφαρµογής ενός παγκόσµιου συστήµατος 
διαχείρισης πληροφοριών για κλινικές δοκιµές για λογαριασµό φαρµακευτικής εταιρίας µε έδρα την 
Ελβετία. Εργάζεται στον ΕΜΕΑ από το Φεβρουάριο του 1997. 
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Μονάδα διοίκησης 
 
Andreas Pott, Προϊστάµενος τοµέα, γεννηθείς στις 14 Απριλίου 1949, γερµανικής 
υπηκοότητας 
 
Εκπαίδευση: Κάτοχος πτυχίου master στις πολιτικές επιστήµες, την ιστορία και την αγγλική γλώσσα 
από το Πανεπιστήµιο του Αµβούργου. Κάτοχος του «Certificat de Hautes Etudes Europeennes» από 
το Κολέγιο της Ευρώπης, στη Μπρύζ. 
Σταδιοδροµία µέχρι σήµερα: Από το 1972 έως το 1989 ο κ. Pott κατείχε µία σειρά διδακτικών και 
ερευνητικών θέσεων, συµπεριλαµβανοµένης µιας θέσης ερευνητού συνεργάτη στο Ινστιτούτο 
Ερευνών για την Ειρήνη και Πολιτικής Ασφάλειας του Πανεπιστηµίου του Αµβούργου. Ο κ. Pott 
άρχισε να εργάζεται στη Γραµµατεία του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου το 1989, ειδικότερα δε στις 
γραµµατείες της Επιτροπής Έρευνας, Τεχνολογικής Ανάπτυξης και Ενέργειας, της Επιτροπής 
Προϋπολογισµών και, πρόσφατα, του Προεδρείου του Κοινοβουλίου και της ∆ιάσκεψης των 
Προέδρων. Άρχισε να εργάζεται στο Μεταφραστικό Κέντρο των οργάνων της Ευρωπαϊκής Ένωσης 
το 1999 ως προϊστάµενος του τµήµατος διοργανικής συνεργασίας. Στον ΕΜΕΑ εργάζεται από το 
Μάιο του 2000. 
 
 
Frances Nuttall, Προϊστάµενη τοµέα προσωπικού και προϋπολογισµού, γεννηθείσα 
στις 11 Νοεµβρίου 1958, ιρλανδικής υπηκοότητας 
 
Εκπαίδευση: Κάτοχος BSc στη δηµόσια διοίκηση και MSc στα οικονοµικά από το Trinity College, 
στο ∆ουβλίνο. 
Σταδιοδροµία µέχρι σήµερα: Εργάστηκε σε διάφορες θέσεις στο ιρλανδικό δηµόσιο, όπως για 
παράδειγµα στα Υπουργεία Υγείας, Οικονοµικών και ∆ηµοσίων Έργων. Η κ. Nuttall υπηρέτησε 
επίσης για πέντε χρόνια στον Οργανισµό Τροφίµων και Γεωργίας των Ηνωµένων Εθνών πριν αρχίσει 
να εργάζεται για τον ΕΜΕΑ το Μάιο του 1995. 
 
 
Sara Mendosa, Προϊστάµενη τοµέα υπηρεσιών υποδοµής, γεννηθείσα στις 23 
Ιανουαρίου 1950, βρετανικής υπηκοότητας 
 
Εκπαίδευση: Σπουδές στον τοµέα των επιχειρήσεων και των γλωσσών στο Loughborough 
Polytechnic. 
Σταδιοδροµία µέχρι σήµερα: Από το 1975 έως το 1990 η κυρία Mendosa εργάσθηκε σε διάφορες 
θέσεις στην Ευρωπαϊκή Επιτροπή στο Λουξεµβούργο, συµπεριλαµβανοµένων της Υπηρεσίας 
Συνεδρίων, της Υπηρεσίας Επισήµων Εκδόσεων και τη Στατιστικής Υπηρεσίας.  Το 1991 η κυρία 
Mendosa µετατέθηκε στο Λονδίνο στο Γραφείο της Αντιπροσωπείας της Ευρωπαϊκής Επιτροπής στο 
Ηνωµένο Βασίλειο. Άρχισε να εργάζεται στον EMEA τον Νοέµβριου του 1994 και διορίστηκε 
προϊστάµενη τοµέα τον Νοέµβριο του 2002. 
 
 
Gerard O ‘Malley, Προϊστάµενος τοµέα λογιστικής, γεννηθείς στις 14 Οκτωβρίου 1950, 
ιρλανδικής υπηκοότητας 
 
Εκπαίδευση: Πτυχίο εµπορικών σπουδών του University College του ∆ουβλίνου. Συνεργάτης του 
Ινστιτούτου Ορκωτών Λογιστών στην Ιρλανδία. Censor Jurado de Cuentas και Μέλος του Registro 
Oficial de Auditores de Cuentas στην Ισπανία. 
Σταδιοδροµία µέχρι σήµερα: Από το 1971 έως το 1974, ο κ. O’Malley εργάστηκε στο ∆ουβλίνο. Από 
το 1974 έως το 1985 υπήρξε υπεύθυνος λογιστικού ελέγχου για την Ernst and Young στην Ισπανία 
και από το 1985 έως το 1995 ελεγκτής στην Johnson Wax Espanola. Εργάζεται για τον ΕΜΕΑ από 
τον Απρίλιο του 1995. 
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Γραφείο τύπου 
 
Martin Harvey Allchurch, Εκπρόσωπος τύπου, γεννηθείς στις 20 Οκτωβρίου 1966, 
βρετανικής υπηκοότητας 
 
Εκπαίδευση: Πτυχίο νοµικής από το Πανεπιστήµιο Dundee του Ηνωµένου Βασιλείου. Πτυχίο 
µάστερ στο ευρωπαϊκό και διεθνές δίκαιο από το Ελεύθερο Πανεπιστήµιο των Βρυξελλών.  
Σταδιοδροµία µέχρι σήµερα: Μετά από πρακτική άσκηση στην Ευρωπαϊκή Επιτροπή το 1991-1992, ο 
Martin Harvey εργάσθηκε ως σύµβουλος ευρωπαϊκών θεµάτων στις Βρυξέλλες από το 1992 έως το 
1995. Κατά τη διάρκεια της περιόδου αυτής εργάσθηκε ως συντάκτης σε µία έκδοση ευρωπαϊκών 
υποθέσεων και ως ανταποκριτής στις Βρυξέλλες για µία αµερικανική φαρµακευτική εφηµερίδα.  
Εργάζεται στον ΕΜΕΑ από το Σεπτέµβριο του 1995 στο γραφείο του γενικού διευθυντή. ∆ιορίστηκε 
εκπρόσωπος Τύπου το Σεπτέµβριο του 2001. 
 




