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Uvod izvrSnega direktorja

Thomas L 6nngren

Leto 2005 bo za Evropsko agencijo za zdravila odlocilno: zaznamovaa ga bo deseta obl etnica
ustanovitve Agendijein zacetek popolne veljavnaosti nove zakonodgje, ki bo oblikovala njen prihodnji
razvoj.

Obletni ca bo dobra priloznost, da se razmisli 0 dosedanjih dosezkih, oceni trenutne potrebein preuci
moZnosti za naSe nadaljnj e prispevke k varovanju in spodbujanju zdravjaljudi in Zivali v Evropi.

Leta 2004 je bil uveden prvi dd nove farmacevtske zakonodaj e Evropske unije, kar je povzrocilo
na vesjo spremembo v organiziranosti in viogah Agencije od njene ustanovitve leta 1995. Podobno bo
letos nasa pozornost usmerjena k 20. novembru 2005, zacetku vejavnosti preostalih doloch.

Zgodnje sodel ovanje z regul ativnimi organi v drzavah pristopnicah pred zgodovinsko Siritvijo
Evropske unije leta 2004 je veliko prispeva o k njihovi nemoteni vkljucitvi v Evropsko mrezo zdravil.
To prvo polno leto delovanja kot EU 25 drZav ¢lanic bo povecalo ravni degjavnosti mreze in zahteval o
tesno sode ovanje med njenimi partnerji.

Pozornost bo treba nameniti tudi Stevilnim drugim pomembnim vpraSanjem, ki vplivgjo na delovanje
Agencije: pojav novih inovativnih medicinskih tehnol ogij in terapij, vse vedja globdizacija
farmacevtske industrije in njenega regulativnega okolja, konkurenénost evropske biaotehnal ogije,
farmacevtska in zdravstvena industrija ter povecana pri¢akovanja civil ne druzbe glede obves¢anja,
sporo¢anjain preglednosti.

EMEA si jeleta 2004 po posvetovanju s svojimi zainteresiranimi stranmi zelo prizadevala pripraviti
usmeritveni nairt ("Road Map"), v katerem so predstavljeni vizija Agencije za prihodnjaletain
ukrepi, ki jih bo treba uvesti kot odgovor na spreminjg oce se okolje Agencije.

Tadeovni program zaleto 2005 vkljucuje Stevilne ukrepe, ki so podrobno opisani v naSem nartu za
izvedbo usmeritvenega nacrta ("Road Map"). Dodatni ukrepi, potrebni zaizpolnitev dolgorocnih ciljev
Agencije, bodo vkljuceni v prihodnje ddovne programe, zato da se usmeritveni nacrt ("Road Map")

do leta 2010 v cdoti izvede.

Zazagotovitev stalne ucinkovitosti evropskega sistema zdravil je pomembno, da se ohranja trdno
partnerstvo med EMEA in nacionalnimi regulativnimi organi drZav ¢lanic. TaksSno sodd ovanje je ze
imelo svoje rezultate v pomembnih dosezkih zadnjih desetih |, stalna predanost vseh partnerjev pa
bo utrdila nas poloZa enega ngjboljSih regulativnih sistemov na svetu.
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Kljucni cilji in prednostne naloge za leto 2005 selahko povzamejo, kot sledi:

1. Izvajanje nove farmacevtske zakonodaje in dolgoro€énega naérta EMEA

Nekateri vidiki nove farmacevtske zakonodaje so zaddi veljati leta 2004, medtem ko bodo imele
temelj ne spremembe evropskega regul ativnega s stema svoj e prve uginke leta 2005.
v Leta 2005 se bo Agencija usmerilak pripravi na zacetek popolne veljavnosti nove zakonodaje
v zadnji polovici leta.
v" Posebna pozornost bo namenjenaizvajanju dologh, ki krepijo varnost zdravil, pospesujejo
njihovo dostopnost bolnikom v EU in ustvarjgo ustrezno okolje za spodbujanje
raziskoval negadela. Te pobude vkljuguje o izvaanje koncepta natrtov za obvladovanje
tveganja, razsiritev obsega tistih zdravil, katerim seizda dovoljenje za promet po
centraliziranem postopku, vzpostavitev postopkov za pospeSeno oceno, izdajo pogojnega
dovoljenjain sodutno uporabo ter postopkov zaizdajo dovoljenjaza promet z biolosko
podobnimi in generiénimi izdelki ter podporo majhnimin srednje velikim podijetjem.
v Velik pomen bo pripisan pobudam za bolj$e sporoganje in zagotavijanje informacij bolnikom,
zdravstvenim strokovnjakom in javnosti.

2. Optimizacija osnovne dejavnosti Agencije in njenih obstojeéih dejavnosti

Varnost zdravil in izboljSanje osnovnih dgjavnosti Agencije bosta Se naprej prednostni nalogi tudi v
letu 2005.

v" Agencija bo za zagotovitev varne uporabe zdravil okrepila svoje dgavnosti na podrogju
farmakovigilance, zlasti pri zbirki podatkov EudraVigilance in izvganju strategije
obvladovanjatveganja pri zdravilih za uporabo v humani medicini. Agencijabo izboljSala
izvagjanje postopkov za predlozitve, da bo zagotovila hitrejSe izdajanje mnenj o vprasanjih,
povezanih z varnostjo zdravil.

v" Agencijabo $e naprgl predano, smotrno in uginkovito vodila svoje povesane nalogein
pristojnosti ter zagotavljala, dabodo imeli bolniki in uporabniki zdravil dostop do varnihin
uginkovitih zdravil v rokih, predpisanih v zakonodaji.

v" Agencijas bo prizadevala za vejo preglednost svojegadelovanjain dejavnosti.

v" EMEA bo % naprej povetevala svoje zmogljivosti za zagotavljanje znanstvenega svetovanja
in njegove kakovosti.

v Prizadevalas bo za vetjo dostopnost veterinarskih zdravil, namenjenih za manj$o uporabo in
manj pomembne vrste.

3. Izvajanje telematske strategije EU za farmacevtski sektor

EMEA je bila zaupana odgovornost za izvg anje telematske strategije EU in projektov, dogovorjenih
med Evropsko komisijo, drzavami &lanicami in Agencijo, ki bodo, ko bodo izvedeni, povesdi
uginkovitost mreze, zagotavljali boljSo obveSienost uporabnikov o zdravilih ter prispevali k varni in
uginkoviti uporabi zdravil. Agencija nasrtuje prevzem naddjnjegaizvajanjain razSiritev teh projektov
kot odziv nazakonodaj ne zaehteve v letu 2005. V okviru tega nacrta:

v" Agencijabo opraviladodatno delo za prece 3njo razsiritev prvotnega obsega zbirke podatkov
EuroPharm o informacijah o vseh zdravilih v EU z dovoljenjem za promet. To bo javnosti
omogoxilo dostop do informacij iz zbirke podatkov v vseh jezikih, vanjo pa bo vkljucenih Se
ves informacij.

v" Agencijabo nadajevalarazvoj zbirke podatkov EudraVigilance in dodala nov element o
nepriéakovanih resnih nezelenih uginkih zdravila oziroma sumu nanje.

v" EMEA bo tudi pripravilain oblikovala zbirko podatkov o dovaljenjih zaizdelavo in potrdilih
o dobri proizvodni praksi, ki jih zahtevanova direktiva o zdravilih zaljudi.
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1 EMEA v evropskem sistemu

1.1 Upravni odbor

To bo prvo polno |eto dd ovanja upravnega odbora v novi sestavi, ki jo je uvedlarevidirana
farmacevtska zakonodagja. Upravni odbor bo dobil svojo popolno sestavo v letu 2005 z imenovanjem
&tirih ¢lanov iz civilne druzbe, ki bodo predstavljali organizacije bolnikov, zdravnikov in veterinarjev.

Cilj zaleto 2005:

= Spremljati in omogociti izvajanje nove zakonodgje, ki zadeva Agencijo, povecati preglednost
njenih dgavnosti ter institucijam EU pravocasno zagotavljati porocilain mnenja.

Poleg svajih pristojnosti na podrocju proracuna, nacrtovanjain porocanjabo upravni odbor izvajd
nasl ednje pomembne nal oge:

= Nadaljeval preucevanje dolgoro¢nega financiranja Agencije in Evropske mreze zdravil.

=  Spregd pravilazaizvganje nove uredbe o pristojbinah, ki se platujego EMEA.

»=  Preucil in odobril dolocbe, katerih dilj je vecja odprtost upravnega odbora.

= Odobril strategiji EMEA o preglednosti in obves¢anju ter s tem povezane politike.

= Spremljal, kako Agencija uporabljavireter izvajatd ematske in druge pobude EU na podrocju
informacijske tehnologije.

=  Sprgd pravilazaizvganje kadrovskih predpisov.
= Andizira in ocenil letno porocilo izvrSnega direktorjao delu v letu 2004.

Upravni odbor se bo |eta 2005 sestd Stirikrat:

Zasedanja upravnega odbora leta 2005

10. marec 29. september

26. myj 15. december

1.2 lzvajanje nove farmacevtske zakonodaje

| zvajanj e nove farmacevtske zakonodgj e je eden od kljucnih ciljev in prednostnih nalog Agencije za
leto 2005. Nova zakonodaja uvg a spremembe v upravni organiziranosti Agencije, razsirja obseg
njenih dgavnosti, krepi njeno dgavnost na podrocju znanstvenega svetovanja podj etfjem ter ji
omogoca zagotavljanj e administrativne in znanstvene podpore majhnim in srednje velikim podj etjem.

Obseg zdravil, zakateraje centraizirani postopek obvezen, serazsiri z vkljucitvijo novih terapevtskih
kategorij. Poleg tegaje centralizirani postopek dostopen za vse druge izdd ke, ki so pomembna
inovacijaali za katere obstgjainteres Skupnosti. Nov obseg zgjema zdravila, namenjena za
samozdravljenje, generi¢na zdravila, odobrena po centraliziranem postopku, in biolosko podobna
zdravila.

Nadgavnosti Agencije v letu 2005 bo mo¢no vplivala uvedba novih postopkov, ki bodo povecali
varnost zdravil in olgj3ali dostop do novih zdravil. Ti vkljucuj€o izvajanje koncepta nacrtov za
obvladovanj e tveganjater postopke za pospeSeno oceno, pogojno izdgjo dovaljenjain soutno
uporabo. Nekateri roki iz obstojecega postopka odobritve so bili skraj3ani.

Naloge in pooblastila Agencije glede odprtosti in zagotavljanjainformacij so veja. Agencijabo
objavilain sporocila ves informacij o svojih postopkih in dejavnostih. EMEA bo zagotovilaves
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informacij o zdravilih, za katera bo izdala dovoljenje za promet in ki jih bo nadzirala. Te informacije
ne bodo samo |aZj e dostopne bolnikom, zdravstvenim strokovnjakom in javnosti, temveS bodo tudi
napisane tako, da bodo razumljive zajavnost.

Zakonodaja predvideva dgavng 3o viogo Agencije v razlicnih mednarodnih forumih, ki se ukvarjgo z
usklajevanjem zakonov in predpisov. Agencija bo dejavneje sode ovala s Svetovno zdravstveno
organizacijo in dgjala mnenja o zdravilih, namenjenih izklju¢no trgom zung EU.

Obsezno posvetovanje z vsemi zainteresiranimi stranmi leta 2004 o izvganju novih orodij je
zagotovilo vec podrobnosti o posebnih dgjavnostih, ki sejih jetrebalotiti. D nove zakonodagjeje Ze
zace veljati in seizvgjati. Vendar pabodo Stevilne izvedbene dgjavnosti opravljene in koncane | eta
2005, ko bodo zacele veljati Se preosta e zakonske dolocbe. Agencijabo cdoten paket dgjavnosti in
nal og uvedla postopomav letih 2005 in 2006.

Pripravlja se tudi nova zakonodaja na podrocju zdravil za otrokein inZeniringatkiv, pri cemer
Agencija sodd uje, spremljanjen razvoj in pricakuje njeno spre etje v prihodnosti.

Agencija namerava spremeniti svojo organizacijsko strukturo, da bi bila sposobnaizvajati svoje
razsi rjene odgovornosti na podrocjih obves¢anja o zdravilih ter zagotavljanja podpore in spodbud
maj hnim in srednje veikim podjetjem. V ta namen bo EMEA v |etu 2005 ustanovila dve novi sluzbi:
sektor za obvescanje o zdravilih ter namensko organizacijo za zagotavljanje pomoci mgihnimin
srednje velikim podjetjem.

1.3 Usmeritveni naért ("Road Map") EMEA do 2010

Agencija se srecuje z zakonodg nimi izzivi, patudi z naglim razvojem na podrocju znanosti in
tehnologije ter nedavnimi spremembami politicnega okolja. Dabi v cdoti zajela predstavljene
moZnosti, nadrtuje poleg izva anja nove zakonodaj e tudi izvajanj e Stevilnih ukrepov iz usmeritvenega
nacrta Agencije do |eta 2010. Ukrepi spadgjo naves podrocij in vkljucujgo:

*  revizijo sedanjega postopkovnega okvira za vrednotenje zdravil, zagotavljanje kakovosti ter vi§jo
raven strokovne podpore, ki jo zagotavlja Agencija;

= krepitev vioge Agencije napodrocju nadzorain varnosti zdravil;

= obnovitev prizadevan] za zagotavljanje dostopnosti ngjboljSega strokovnega znanjain izkuSenj za
vrednotenje zdravil, sprejetje ukrepov za okrepitev podrogij, Kjer so to znanjeinizkudnje
nezadostne, zlasti v zvezi s prihodnjimi tehnologijami, kar bo okrepilo Evropsko mrezo zdravil ter
izboljSa o cdotno kakovost in ucinkovitost njihovega del ovanja;

= gpodbujanjeraziskav in inovacij na podro¢ju zdravil, novih terapij in tehnol ogij kot podpora
lizbonski strategiji za gospodarsko, socialno in okoljsko prenovo, sklepom Sveta o
konkurenénosti z dne 22. septembra 2003, resolucijam Sveta o zdravju z dne 1. in 2. decembra
2003 in priporocilom G10;

= spremljanje pobud za boljSo preglednaost in zagotavljanje jasnih in razumljivih informacij
bolnikom, zdravstvenim strokovnjakom in javnosti;

= krepitev mednarodnega sodel ovanja Agendije.

Pobude iz usmeritvenega nacrta Agencije bodo skupgj z izvagjanjem nove farmacevtske zakonodaje Se
dodatno prispevale h krepitvi ucinkovitega in trdnega evropskega regul ativnega sistema.

Delovni program EMEA 2005
EMEA/121588/2005/sl/konéno Stran 7/85



1.4 Evropska mreza zdravil

Trendi:

=  Evropska mreZa zdravil se srecuje s pomembnimi priloZznostmi inizzivi, ki izhajgjo iz politicnega,
instituci onalnega, zakonodajnega in zlasti znanstvenega razvoja, rezultat zadnjega paje pojav
novih tehnologij za zdravljenje bolezni.

»  Partnerji Evropske mreze zdravil so si zastavili pomemben cilj izboljSati celotno kakovost
regulativnega sistema EU. To vkljucuje razpol oZljivost vrhunskega znanstvenega strokovnega
Zznanjain izkuSenj ter stabilen sistem zagotavljanja kakovosti.

»  Pristojni naciona ni organi drZav ¢lanic bodo v zameno za storitve znanstvenega vrednotenjain
nadzora, ki jih bodo opravili zaEMEA, preidi priblizno 30 odstotkov skupnega proracuna
Agencije zaleto 2005. Skupna vsota ng bi v letu 2005 predvidoma dosegla 33,498.000 EUR.

Cilj:

» |zboljSati celotno kakovost regulativnega sistema EU z razpol ozZljivostjo vrhunskega
znanstvenega strokovnega znanjain izkuSenj ter ustreznim sistemom zagotavljanja kakovosti v
tesnem sodd ovanju s pristojnimi nacional nimi organi.

Kljuéne pobude za izpolnitev cilja

= |zvajanje skupnega nacrtovanja za obvladovanje potreb po virih, ki izhajajo iz nove farmacevtske
zakonodgj e, pojava novih tehnologij in povecanega Stevila ponudnikov strokovnega znanjain
izkuSen;.

» Revizijadokumenta"lzjava o nacdih" iz leta 1997, v katerem so navedenatemeljna nacela
partnerstva med pristojnimi nacionanimi organi in EMEA (vklju¢no s standardno pogodbo za
izvganje znanstvenih in ingpekcijskih storitev).

» Razvoj inizvaanje sistema EU za primerjalne andize, razvoj sistemov zagotavljanja kakovosti za
znanstvene odbore ter izboljSani sistem medsebojnih pregledov.

* |zvganjestrategije EU za obvladovanje tveganja.

» Razvoj strategij EU za preglednost in obvescanje v sodel ovanju z vodji agencij za zdravila

1.5 Preglednostin obveS€anje v Evropski mrezi

Nova farmacevtska zakonodgaje EMEA in Evropski mreZi kot celoti poddilaSirse nalogein
poobl astila za povecanje preglednosti njenih dgjavnosti.

Zaradi pobud na podrocju preglednosti in obves¢anjabodo imdi bolniki, zdravstveni strokovnjaki,
akademski sveti, poklicna zdruzenja, farmacevtskaindustrijain druge zainteresirane strani hitrgjSi in
enostavnegSi dostop do vecjega obsegainformacij o dgavnostih Agencijein mrezi. Ustrezne strategije
in politike bodo pripravljene | eta 2005.

Cilj:

= Zvi&ati raven preglednosti dgavnosti Agendjein Evropske mreze.

Kljuéne pobude za izpolnitev cilja

= Ustanovitev ded ovne skupineiz vodij agencij za zdravila, ki bo obravnavala vpraSanja, povezanas
politiko preglednosti in obvescanjav mrezi.
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1.6

Priprava strategij preglednosti in obves¢anjater s tem povezanih palitik, v katerih bo doloc¢eno,
katere informacije se objavijo, kako in kdaj.

Sta no izvajanje ukrepov za preglednost politike EMEA, ki jihje sprejel njen upravni odbor
oktobra 2003 in se nana3g 0 na evropska javna porocila o oceni, obveXanje o postopkih za
predioZitev, dgavnosti, povezane z izvajanjem inSpekdijskih pregledov, povzetke sestankov,
povzetke mnenj ter na dokumente z vpraSanji in odgovori.

Skupno prizadevanje za hapredek z industrijami inovativnih zdravil ter zdravil brez receptain
genericnih zdravil.

Nadaljnji razvoj spletne strani EMEA, zlasti zalazji dostop javnosti do informacij. To vkljucuje
moznast vegjezicne navigacije ter izboljSanje predstavitve, dabo bolj prijazna do uporabnikov, in
iska nih orodij.

Institucije, agencije in mednarodni partnerji EU

Trendi:

Sodd ovanje z drugimi znanstvenimi in regulativnimi institucijami in agencijami, usmerjenimi v
javno zdravje, naravni Evropske unije se bo razvijalo Se ngpreg kot rezultat povecanih
pristojnosti, ki jih je Agenciji dodelila nova evropska farmacevtska zakonodaja.

Predvidena Siritev Evropske unije leta 2007.

Vse vedjatehnol oska, industrijskain regulativna globalizadija ter potreba po usklajevanju
degjavnosti na svetovni ravni.

Zanimanjeiz razlicnih delov sveta za ddo EMEA in evropski sistem se bo po pric¢akovanjih
povecalo, Zlasti po razdiritvi sistema, ko bo vkljucenih 28 drzav ¢lanic EU in EGP-EFTA.

Krepitev dvastranskega sodd ovanja z Upravo za hrano in zdravila ZDA po podpisu dogovorov o
zaupnosti septembra 2003 in podobnega sporazuma, ki ga je predlaga o Ministrstvo za kmetijstvo
ZDA za dolocene razrede veterinarskih zdravil.

Klju¢ne pobude natem podrocju:

Sta na podpora opazoval cem iz drZzav kandidatk.

Odnosi inizmenjavainformacij z Odborom Evropskega parlamenta za okadlje, javno zdravjein
varno hrano. Predvidomabo odbor obiskal EMEA |eta 2005.

Sta no sode ovanje z General nim direktoratom za gospodarstvo pri razvoju zakonodaje za
zdravila za otroke in inZeniring tkiv ter obvesS¢anju javnosti.

Sta no sodel ovanje z Generalnim direktoratom za zdravje in varstvo potrodnikov glede bioloskih
nevarnosti in ndezljivih bolezni ter vzpostavitev sodel ovanja z na novo ustanovljenim Evropskim
centrom za preprec¢evanje in nadzor bolezni.

Prispevek k degjavnostim, ki jih je uvede Generani direktorat za raziskave in se nanaSajo nanove
terapijein zdravila zaredke bolezni ter za drzave v razvoju.

V zpostavitev uspesnih delovnih odnosov z Evropsko agencijo za varno hrano.

Prispevek k dejavnostim Evropskega centra za spremljanje drog in zasvojenosti z drogami z vegjo
pomagj o skupnim ukrepom EU.

| zvajanje naloge zgodnj ega obveScanjain sodd ovanje z Evropskim direktoratom za kakovost
zdravil pri programu vzoréenjain preizkusanja centralno odobrenih zdravil.

Sodd ovanje stradicionalnimi partnerji Agencije pri tristranskem usklgjevanju EU, Japonskein
ZDA glede predpisanih zahtev za zdravila zaljudi in za veterinarska zdravila (ICH in VICH).
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» Nadaljevanje sodel ovanja s Svetovno zdravstveno organizacijo in Svetovno organizacijo za
zdravjezivali (OIE) ter sodd ovanje v drugih mednarodnih forumih. Izvajanje smernic za
zagotavljanje znanstvenih mnenj v okviru sodel ovanja s Svetovno zdravstveno organi zacijo.

» |zvaanje akcijskega nadrta za sodel ovanje med EMEA in Upravo za hrano in zdravilaZDA na
podlagi dogovorov o zaupnosti ter tesno spremljanje vseh ukrepov iz tega nrta.

1.7 PodjetniSko upravljanje — Integrirani sistem upravljanja

Sistem upravljanjain sistem notranje kontrole sta sestavna dela pod etniskega upravlijanjaEMEA in
sta povezana v integriran sistem upravljanjav EMEA.

Agencijasi bo prizadevala za izvajanje integriranega si stema vodenja kakovosti, za kateregaseje
dogovorila z upravnim odborom leta 2004. Ta vkljucuje stano izboljSevanje njenih postopkov in
navezavo stikov s partnerji iz Evropske mreze. Sluzba Agencije za notranjo revizijo izvgaredne
presoje kljuénih postopkov na podlagi prednostnih nalog, stopnje nevarnosti, povezane s postopki, ter
ugotovitev predhodnih revizij.

Sistem povezanih revizij dopolnjuje delo Posvetovanega odbora Agencije zarevizije. Odbor je bil
zacasno ustanovljen leta 2004, v ceoti pabo zace delovati leta 2005. Odprt javni postopek za
imenovan; e ¢lanov Pasvetova nega odbora za revizije bo sproZen leta 2005.

V letu 2005 bo imela vlogo usposabljanjain usklgjevanjav sistemu EU za primerja ne andize tudi
Integrirana skupina za upravljanj e kakovosti/revizije, v kateri bodo sodd ovali pristojni nacional ni
organi Evropske mreze zdravil.
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2

Zdravila za uporabo v humani medicini

Prednostne naloge zdravil za uporabo v humani medicini v letu 2005:

V zpostavitev novih postopkov, potrebnih zaizvg anje nove farmacevtske zakonodaj e (pogoj na
odobritev, pospeSena ocena, socutna uporaba, mnenja o zdravilih, ki sev EU netrzijo (v
sodd ovanju s Svetovno zdravstveno organizacijo), znanstveno svetoval ne skupine, razsirjeno
podrocje uporabe centraliziranega postopkaitd.).

Razvaj postopkov za bolj sistemati¢no in veckratno uporabo znanstvenega svetovanjain pomod
pri protokolu med razvojem zdravil, zlasti za redke bolezni in nove terapije.

V zpostavitev postopkov in namenske organiziranosti za zagotavljanje podpore majhnim in srednje
velikim podjetjem.

Ustanovitev znanstveno svetovalnih skupin, zlasti za obvezna terapevtska podrocja
centraliziranega postopka.

Priprave na predioZitev vlog za biolosko podobnain generi¢na zdravila ter zdravila za
samozdravljenje.

Uvedba prve faze izvedbenega natrta za usmeritveni nacrt EMEA do 2010 za zdravila za ljudi.

Nadaljnji razvoj strategije EMEA za obvladovanje tveganja, zlasti v zvezi s konceptom nacrtov
obvladovanja tveganjain nadaljnjim izvg anjem projekta EudraVigilance, vklju¢no s poro¢anjem o
nezd eni h ucinkih zdravila med klinicnim preizkuSanjem.

Razvoj orodij za obvesianje bolnikov in zdravstvenih strokovnjakov ter krepitev povezanosti z
zainteresiranimi stranmi Agencije.

Zagotavljanje visoke kakovosti izvajanja osnovnih dg avnosti z ucinkovitim upravljanjem vse
vecj e ddovne obremenitve in upoStevanjem krajSih predpisanih rokov za degjavnosti pred izdgjo
dovoljenjazapromet in po njg.

Krepitev koncepta upravljanja Zivljenjskega ciklain znanstvene dosl ednosti.

Prispevanjek strategijam EU zajavno zdravje, vkljucno s strategijami za epidemije gripe, izdd ke
inZeniringatkiv in zdravila za otroke.
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2.1 Zdravila sirote

Zdravila sirote so namenjena za ugotavljanje, preprecevanje ai zdravljenje Zivljenjsko nevarnih ali
kroni¢no izErpavajocih razmer, ki v Evropski skupnosti ne prizadenejo ved kot pet od 10.000 ljudi, i
kjer setak3na zdravila zaradi ekonomske neupravicenaosti brez spodbud ne bi razvila.

Poseben sklad Skupnaosti ("sklad za zdravila sirote") podpira dodatne nove vioge in pomog pri
protokolu ter dgavnosti po izdgji dovoljenja za promet z zdravilom, ki so potrebne zaradi vse vecjega
Stevila zdravil sirot, ki imajo dovoljenje za promet v Skupnosti. Proracunski organ Evropske unijeje
skladu za zdravila sirote zal eto 2005 dodédlil 3,700.000 EUR.

Da seizpolnijo pri¢akovanja sponzorjev in organizacij bolnikov ter ob upostevanju visine sklada za
zdravilasirote se v skladu s priporocili Odbora za zdravila sirote (Committee for Orphan Medicinal
Products, COMP) predlaga, da se z zniZanjem pristojbin zagotovi ngjvecja moZzna spodbudav fazi
razvojain registracije, ki bi moraa zag emati:

= 100 % pristojbin za pomog pri protokolu,
= 50 % pristojbin za zacetne vloge zaizdajo dovaljenja za promet in nadzor,
= 50 % pristojbin zavloge po izdgi dovoljenja za promet in letne pristojbine.

Vloge za doloéitev zdravila (Vhodni podatek)
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Trendi:

Predvidoma ngj bi leta 2005 znaSal o Stevilo vliog za dologitev zdravil 85, kar pomeni ohranitev
ravni pred letom 2004.

Ddovna obremenitev po dolocitvi ngj bi se predvidoma povecaa za 35 % (na koncu leta 2004 je
bilo kot zdravila sirote dolocenih 246 zdravil).

Vodenjein spremljanje priblizno 175 letnih porocil, ki jih bo treba leta 2005 predioZiti za
zdravila, dolocena za zdravila sirote.

Fazo izdanega dovoljenja za promet dosega vec zdravil sirot. Zato se bo med izdgjanjem
dovaljenja za promet bolj spremljalo in ocenjevalo merila za dolocitev.

Vloge za dolocitev ngj bi predvidoma vkljuceval e zahtevnejSe nove terapije.

Cilji:

Izvgjati kakovostno dolocanje zdravil sirot in s tem povezanih dgavnosti ob upoStevanju
predpisanih rokov.

Kazalnik uspesnosti zatacilj je odstotek vliog, ovrednotenih v roku 90-ih dni. Cilj je 100 % vlog,
ovrednotenih v tem casu.

IzboljSati preglednost in zagotavljanje informadij o dolocitvi bolnikom in drugim zainteresiranim
Stranem.

Klju¢ne pobude za izpolnitev ciljev:

Sta no izboljSevanj e postopka za dol oCitev.

V zpostavitev postopkov za vrednotenje izdd kov in njihovo ponovno vrednotenje pet let po
dolocitvi in/di izbrisu iz registra Skupnosti.

Podpora Komisiji pri pripravi njenega petletnega porocila o izkusnjah, pridobljenih pri izvajanju
uredbe o zdravilih sirotah.

Izvajanje pobud za preglednost postopka za dolocitev v povezavi z organi zacijami bolnikov.

Hitregi Se objavljanj e povzetkov mnenj, potem ko se Komisija odloci, po boljSem posvetovanju z
organizacijami bolnikov.
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2.2 Znanstveno svetovanje in pomo€ pri protokolu

To se hanaSa ha zagotavljanje znanstvenega svetovanjain pomoci pri protokol u sponzorjem med
raziskavami in razvojem zdravil. Znanstveno svetovanje je za EMEA prednaostno podrocjein se
zagotavlja za vse vidike raziskav in razvoja, povezane s kakovostjo, varnostjo di ucinkovitostjo
zdravil. Agencija svetujetudi sponzorjem zdravil, dolo¢enih za zdravila sirote. To svetovanj e poteka
v obliki pomaSi pri protokolu, ki lahko vkljucuje tudi svetovanje o pomembni koristi izdelka.

Zahtevki za znanstveno svetovanje in pomoé
pri protokolu (Vhodni podatek)
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Izvedena strokovno svetovanje in pomog pri
protokolu (Izhodni podatek)
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Trendi:
= Stano povecevanje Stevila zahtevkov za znanstveno svetovanje in spremljanje, ker se sponzorji
vse bolj zavedajo njegovih koristi.

=  Povetevanje Stevila zahtevkov za pomoc pri protokolu v skladu z vegjim Stevilom zdravil,
dolocenih za zdravila sirote, in napodliagi priporocila, dangj se med postopkom dol ocitve poisce
pomag pri protokolu, ki gaje dal COMP.

»= Povecanje ce otne delovne obremenitve v primerjavi z letcom 2004.
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Posledi ce nove farmacevtske zakonodaj e

Nova zakonodga dolo¢a pravno podlago znanstvenemu svetovanju in vegje pristojnosti Agencije
natem podrocju. lzvrsni direktor je pristojen, da po posvetovanju z znanstvenimi odbori
vzpostavi upravno organiziranost in postopke ki bodo omogocali razvoj svetovanja za podijetja,
Zlasti glede novih tergpij, o izvaanju razli¢nih prezkuSanj in testiranj, potrebnih, da se dokaze
kakovost, varnost in ucinkovitost zdravil. V ta namen je Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini (Committe for Medicina Products for Human Use, CHMP) Ze ustanovil Delovno
skupino za znanstveno svetovanje (SAWP), katere izkljuéna nal oga j e znanstveno svetovanje
podj etjem.

Cilji:
» |zvgati nove zakonske zahteve na podrocju znanstvenega svetovanja.

= Zagotavljati kakovostno znanstveno svetovanje in pomoc pri protokolu viagateljem ob
upostevanju dolocenih rokov.
Kazalnik uspeSnosti zato dgjavnost je povprecni ¢as, ki potece od zacetka postopka do preema
obvestila o svetovanju. Cilj je biti tako uspeSen ali pa Se balj kot v prg3njem I eu.

» |zboljSati postopek znanstvenega svetovanjain spodbujati njegovo uporabo v cd othem
Zivljenjskem ciklu zdravil, vkljuéno s fazo po izdgi dovoljenja za promet. Cilj je spodbujati vse
vlagatelje k iskanju znanstvenega svetovanja na podrocju novih tehnologij in terapij.

» Pripraviti se nazagotavljanje posebne podpore majhnim in srednje veikim podjetjem.

Klju¢ne pobude za izpolnitev ciljev:

»  Razvoj postopkov znanstvenega svetovanja v skladu z novo zakonodajo, vkljucno s postopki za
posebno podporo majhnim in srednje velikim podjetjem, in novimi terapijami.

= Povetano vkljucevanje zunanjih strokovnjakov za pogoste in redke bol ezni.

= Okrepitev povezovanjaz delovnimi skupinami CHMP in znanstveno svetoval himi skupinami.

»  |zvganje pilotskega programa vzporednega znanstvenega svetovanja Uprave za hrano in zdravila
ZDA ter spremljanje njegove ucinkovitosti.

= Stano spremljanj e vpliva znanstvenega svetovanja naresitev vlog zaizdajo dovoljenja za promet
in analiziranje v okviru zbirk podatkov znanstvenega pomnilnika in znanstvenega svetovanja.

Delovna skupina za znanstveno svetovanje

Po ustanovitvi stal ne del ovne skupine za znanstveno svetovanje bodo | eta 2005 spremenjeni njena
organiziranost in upravni postopki. Imdabo engjst zasedanj, ki bodo trgjdavsg dva polnadneva. To
bo omogocilo ves ¢asa zarazprave s podjetji, ki Zelijo nasvet, za pripravo sklepov pred zasedan;i
CHMP ter za zagotavljanje hitrejSega svetovanjain pomoci sponzorjem.
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2.3 Za€etno vrednotenje

Faza zacetnega vrednotenja zg ema Stevilne degjavnosti EMEA, ki seggjo od razprav s prihodnjimi
vlagatelji pred oddajo vlioge, preko ovrednotenja s strani CHMP do dovoljenja za promet z izde kom,
ki gaizda Evropska komisija. Ko Komisija sprejme svojo odlocitev, EMEA abjavi evropsko javho
porocilo o oceni zdravila (EPAR).

Vloge za zaéetno oceno (Vhodni podatek)
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Trendi:

Stevilo zagetnih viog zaizdajo dovoljenja za promet z zdravilom se bo predvidoma v letu 2005
ustalilo. Nekateri razlogi za to so:

= razSirjen obseg uporabe centraiziranega postopka se bo zatel izvajati v zadnjem cetrtletju leta
2005, kar bo imel o za pod edico majhno povecanje Stevilavlog;

= |eta 2005 sev primerjavi z letom 2004 pricakuje ved biolosko podobnih izde kov;

=  &tevilovlog zaizdgjo dovaljenja za promet z zdravili sirotami bo predvidoma ostd o
nespremenjeno pri desetih vliogah.

Pricakujeo se vlioge v okviru sodd ovanja s Svetovno znanstveno organizacijo, kjer se EMEA lahko
zaprosi za mnenje o zdravilih, namenjenih izklju¢no trgom zung) Skupnosti.

Posledi ce nove farmacevtske zakonodaj e

Nove zahteve vkljucuj g o vzpostavitev pastopkov zaizdg o pogojnih dovoljenj za promet z
zdravili, pospeSene ocene, socutne uporabe ter za mnenja o zdravilih, namenjenih izklju¢no trgom
zung EU (v sodel ovanju s Svetovno zdravstveno organizacijo). Cas za sporogitev mnenja
Evropski komisiji je bil obcutno skrajSan, kar zahteva poglobljen pregled postopkov ob
upastevanju mnenj a znanstvenega odbora.

Cilj nove zakonodajejetudi pomagati majhnim in srednje velikim podjetjem, dajim bo dostopen
centralizirani postopek. V ta namen se bo Agencija pripravilanaizvganje dolocb o zniZzanju
pristojbin, odlogu njihovega plaila, podpori pri prevajanju zdravstvenih informacij in
administrativni pomoci tem podj etjem.

Cilji:

*  |zvgati nove zakonske zahteve na podrodju zacetnega vrednotenja.
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IzboljSati znanstveno in regulativno skladnost mnenj, ob upoStevanju predpisanih rokov, in
nadaljevati s krepitvijo dd ovanja postopka zacetnega vrednotenja.
Kazalnik uspesnosti zatacilj je odstotek izdelkov, ovrednotenih v predpisanem roku 210 dni. Cilj
je 100 % vlog.
Pripraviti se na zagotavljanje spodbud za magjhnain srednje velika podj etja.
Obravnavati posebne potrebe za nove tehnologije
Zagotavljati pravocasne in razumljive informacije o izdelkih bolnikom in zdravstvenim
strokovnjakom.
Kazalniki uspesnosti zata dlj so:
0 odstotek povzetkov mnenj, abjavljenih hkrati z objavo sporocila zajavnost, ki dledi
zasedanju CHMP. Cilj je 90 % povzetkov, objavljenih hkrati s sporo¢ilom zajavnost;

0 odstotek evropskih javnih porocil o oceni, objavljenih v 14 dneh po odl ogitvi
Komisije. Cilj jev roku objaviti 80 % vseh EPAR.

Klju¢ne pobude za izpolnitev ciljev:

Priprava na vkljucitev novih obveznih terapevtskih podrogij v obseg uporabe centraliziranega
postopka.

Uvedba naslednjih novih postopkov, ki jih predvideva nova zakonodagja: pogojnaizdga
dovaljenja za promet z zdravilom, pospeSena ocenain so¢utna uporaba.

Priprava na postopno predlaganj e viog za nove terapije in tehnol ogij e ter viog za samozdravljenje
in genericneizdeke.

Revizija sedanjih postopkov, vkljucno z vKkljugitvijo skrajSanih rokov za sporocanje mnen;
Komisiji s30 na 15 dni.

Ustanovitev znanstveno svetoval nih skupin na novih obveznih terapevtskih podrogjih.

| zvajanj e zakonskih dolocb o financnih spodbudah za majhnain srednje velika podj etja ter
ustanovitev namenske sluzbe v okviru Agencije.

Opredditev meril o izpolnjevanju pogojev za podaljSanje izkljucne pravice do uporabe podatkov,
kot to predvideva nova farmacevtska zakonodaja.

Nadaljnja krepitev in vzdrZzevanj e sistema zagotavljanj a kakovosti za vodenje postopkov in
degjavnaosti CHMP.

Zagotavljanje namenskih in dopal njenih informacij o postopkih za nove terapije in tehnologije
Izvajanje uvrstitvenega postopka za meine i zdelke.

Objavljanje povzetkov mnenj in EPAR-ov, skupg z informacijami o izdelkih, v vseh uradnih
jezikih EU po spre etju odlocitve Evropske komisije 0 izdaji dovoljenjaza promet z zdravilom.
V zpostavitev postopkov za pripravo povzetkov EPAR-ov, napisanih tako, da so razumljivi
javnosti.

Vzpostavitev postopka za objavljanje informacij o umiku vliog in zavrnitvi izdaje dovoljenja
Skupnosti za promet z zdravilom.
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Glavni dosje plazme in glavni dosje virusnih antigenov

Glavni dosje plazme (PMF) in glavni dogje virusnih antigenov (VAMF) sta dokumenta, |oena od
dokumentadije zaizdgjo dovoljenja za promet z zdravilom. Certificiranjeteh glavnih dosgev v
sistemn, podoben centraliziranemu postopku, vodi k izdaji potrdila o skladnosti z zakonodajo
Skupnosti, ki gaizdaEMEA invejav vseg Evropski skupnosti.

Postopki za certificiranje PMF in VAMF so bili uvedeni leta 2004. Po prvih viogah za PMF, preetih v
letu 2004, je zaleto 2005 predvidenih sedem vlog. Pricakujg o setudi spremembe potrdil o skladnosti.
Prvih deset viog za VAMF ng bi prispeo v letu 2005.

Cilji in klju¢ne pobude:

=V rokih, kot jih doloca zakonodgja, oceniti dokumentacijo za PMF in VAMF.

= Spremljati postopke presoje za PMF in VAMF ter preverjati postopke napodliagi pridobljenih
izkuSen;.

2.4 Dejavnosti po izdaji dovoljenja

Degjavnosti po izdgji dovoljenja se nanaSgjo na spremembe, podaljSanje rokov in prenose dovaljenj za
promet z zdravilom. Spremembe dovoljenj za promet z zdravilom so lahko manj3e (tip |A ai IB) ali
vegje (tip I1).

Prejete vioge (Vhodni podatek)

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

OVloge za spremembo tipa| BVloge za spremembo tipa Il
O Vloge za podaljSanje rokov
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Sprejeta mnenja (Izhodni podatek)

2005 bﬂ)—‘ . . . . 56(.5)

2004 b. . -
2003 pbie—— o

0 100 200 300 400 500 600

O Mnenja za spremembo tipa| B Mnenja za spremembo tipa ll

O Mnenja za podaljSanje rokov

Trendi:

»  Zaradi narastanja skupnega Stevilaizdanih dovoljenj za promet z zdravilom se pricakuje stalno
narascanje Stevila sprememb tipal in |1. Razvijale se bodo degjavnosti po izdgji dovoljenjav zvezi
z zacetnim certificiranjem glavnega dosjga plazme in glavnega dosj g a virusnih antigenov.

= Nataksno povecanje bodo vplivali revidiranarazvrtitev sprememb in status izvganja nove
zakonodaj e Skupnosti o certificiranju glavnega dosje a plazmein glavnega dosjga virusnih
antigenov.

Cilji:
» |zboljSati kakovost ter regulativno in znanstveno doslednost pri presojanju vliog za poddjSanje

rokov, spremembein prenose dovoljenj za promet z zdravilom ter upodtevati predpisane roke.

Kazalnik uspeSnasti zatacilj je odstotek viog, ovrednotenih v 30-, 60- ai 90-dnevnem roku
(odvisno od postopka). Cilj je ovrednatiti 200 % vliog v tem roku.

»  |zboljSati obveitanjev fazi po izdgji dovoljenja v skladu z novo zakonodajo o spremembah.

Klju¢ne pobude za izpol nitev ciljev:

* Revizijasedanjih postopkov, med katere spadatudi vkljucitev skrgSanih rokov za sporocanje
mnenj Komisiji s 30 na 15 dni.

= Po potrebi sprememba upravljanja Agencije za manjSe spremembe, ob upoStevanju izkuSenj,
pridobljenih v prvem letu izvajanja nove zakonodaj e Skupnosti.

= Objavapovzetkov mnenj otistih dejavnostih po izdgji dovoljenja, ki pomembno vplivajo na

uporabo zdravila, sprotno dopolnjevanje evropskih javnih porocil o oceni ter objava sporogil za
javnost o pomembnih dejavnostih po izdgji dovoljenja.
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2.5 Farmakovigilancain vzdrzevalne dejavnosti

Sem spadaj o dg avnosti, povezane z obvescanjem o farmakovigiland (porocila o nezelenih ucinkih
zdravil in periodi¢no dopol njena porocila o njihovi varnosti), nadaljnji ukrepi, posebne obveznaosti,
vloge za vsakol etno ponovno oceno in podaljSanje Treba je poudariti, da je farmakovigilanca za
Agencijo prednostno podrocjein dabo zato EMEA 3e napreg krepila svoja prizadevanja za
zagotovitev varne uporabe izde kov, zakatereje bilo izdano dovoljenje po centraliziranem postopku.

Periodiéno dopolnjena poroéila o varnosti,
nadaljnji ukrepi in posebne obveznosti
(Vhodni podatek)

2005 265 | 92?
2004 258 : : ?48
2003 Mlms
(I) 2(I)0 4(I)0 6(I)O 8(I)0 1, (;OO 1,200

|I:I PSURs B nadaljnji ukrepi in posebne obveznosti |

Trendi:

= Nadaljnjakrepitev usklajevd ne vioge Agendije na podrogju farmakovigilance kot rezul tat
izvg anja nove zakonodaj e Skupnosti.

= Povetan obseg € ektronskega porocanja tako za varnostna porocila o posameznih primerih
(individual case safety report, ICSR) kot za resne nepricakovane nezd ene ucinke 0ziroma sum
nanj e (suspected unexpected serious adverse reactions, SUSAR) v zbirko podatkov
EudraVigilance za vsa zdravila, ne glede na nain pridobitve dovoljenja.

*  Predvidomang bi v letu 2005 € ektronsko po modulu EudraVigilance zafazo po izdgji dovoljenja
predi priblizno 1700 ICSR iz EU. Dodatnih 51.800 ICSR se pri¢akujeiz drZav, ki niso ¢lanice
EU. Te ocene veljg o za centralno odobrene izdd ke.

»  Napoved za e ektronsko porocanje o izdd kih, ki so bili odobreni necentralno, zaprimereiz EU in
Zung nje znasa 15.000.

=  Popo&i ngj bi prispelo priblizno 18.800 porocil o nezd enih ucinkih zdravil (adverse drug
reaction, ADR) za centra ho odobrena zdravila za primere iz EU, dodatnih 3390 porocil o ADR
pa za primere zung EU.

*  Predvidena $tevilka porocil SUSAR zaleto 2005 znaSa 8000.

= Naddjnji razvoj inizvaanje EudraVigilance se bosta nanasala na razvoj ustreznih metodologij za
analizo podatkov, tudi podatkov, ki se shranijo, in podatkov, ki zavirajo odkrivanje podpornega
signala, ter na usklgjevanje in zagotavljanj e usposabljanja za posl ovne partnerje EMEA.

Posl edi ce nove farmacevtske zakonodaj e
V novi zakonodaji so navedene dolocbe za izvajanje sistema obvladovanja tveganjain moZznost

vzpostavitve sistema stalnega spremljanja razmerij med tveganji in koristmi. Zakonska podlaga
zain3pekcijske preglede farmakovi gilance je zdaj zagotovljena. Za obravnavanje nujnih okolisin
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je predviden sistem zagasnih ukrepov. Poudarjeni so pregl ednost, sporo¢anjein obvesianje o
vpraSanjih farmakovigilance.

Cilji:

V EU izvesti pregled farmacevtske zakonodaj e, zlasti glede okrepljene usklajevalne vioge EMEA
na podrogju farmakovigilance in zagotavljanjainformacij o varnostnih vidikih.

Izvajati visoko kakovostne dgavnosti na podrocju farmakovigilance in upoSteveti zahtevane roke.

Nadaljevati i zvajanje strategije EMEA za obvladovanje tveganja kot sestavnega dela strategije
EU za obvladovanje tveganja.

Nadaljevati i zvgjanje projekta EudraVigilance, vkljucno z dementom SUSAR, zlasti glede
izvganja naravni drzav ¢lanic in farmacevtske industrije, da se doseze bolj operativni sistem. Cilj
zaleto 2005 je, dabi po tem sistemu poroc¢ala vedina pristojnih organov drZav ¢lanic in precejsnje
Stevilo farmacevtskih podietij.

Klju¢ne pobude za izpolnitev ciljev:

Upravljanjein krepitev postopka, uvedenega leta 2004, za obravnavanje varnostnih vprasan;, tako
pred izdgjo dovaljenja kot po njg, za centralno obravnavane vioge.

Ustrezno izvajanj e koncepta nacrtov obvladovanja tveganja
Krepitev znanstveno svetova nega postopka za boljSe obravnavanje varnostnih vidikov po izdgji
dovdjenja

Nadaljnje izvgjanjein vzdrzevanje e ektronskega prenosa | CSR ter podpora vsakodnevnemu
ddovanju in vzdrZzevanju postopka d ektronski h prenosov ICSR za fazo pred izdajo dovoljenjain
po njg prek EudraVigilance.

Organiziranje pasameznih sestankov za izvajanje s posameznimi pristojnimi naci onal nimi organi,
da se Se bolj olg%a dektronski prenos podatkov glede nezd enih ucinkov med njimi in EMEA.
Razvijanjein izvajanje metodologij in orodij za analiziranje podatkov v podporo odkrivanju
signalov, zagotavljanje ustreznega usposabljanja za vse uporabnike sistema EudraVigilance,
vkljucno z novim e ementom SUSAR.

2.6 Arbitrazain predlozitve Skupnosti

Arbitrazni postopki (na podiagi ¢lena 29 Direktive 2001/83/ES di ¢lena 7(5) Uredbe Komisije (ES) &.
542/95) se uvedejo zaradi sporamed drzavami ¢lanicami v okviru postopka medsebojnega
priznavanja.

PredlozZitve iz ¢lena 30 se uvedejo predvsem, da se v Skupnosti uskladijo pogoji zaizdgo dovoljenj za
izdelke, ki so jim drzave ¢lanice Zeizdal e dovoljenja.

Postopki predloZitve iz ¢lenov 31 in 36 se uvedejo predvsem v primeru interesa Skupnosti in za
varnostna vprasanja.
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ArbitraZza in zadeve, ki jih Skupnost predloZi
EMEA (Vhodni podatek)

2005 | 12

2004 7

2003 ' T

Trendi:

= Stevilo arbitraZ in predioZitev v skladu s ¢lenoma 29 in 30 ng bi se predvidoma | eta 2005 v
primerjavi z letom 2004 povecalo.

= Stevilo predioZitev, povezanih z vpraSanji farmakovigilance, naj bi predvidoma ostal o enako kot v
letu 2004, Ceprav je treba spremljati vpliv dolocb nove zakonodaj e (npr. obseg teh postopkov za
prediozZitev).

»  Povetanje delovne obremenitve zaradi Siritve EU (obravnavanjeinformacdij o izdelkih v 20 jezikih
EU in moznost dodatnih postopkov za predi oZitev) in sklepov Komisije, ki vkljucujeo posebne
zahteve (predklinicno preizkuSanje klini¢no preizkusanje, PSUR-i, Studije po izdgji dovaljenjaza
promet, registri), ki jih je treba spremljati.

Cilji:

*  |zboljSati kakovost ter regulativno in znanstveno dosl ednost ugotovitev strokovne presoje. Cilj je
skrgjSati cas postopka za predioZitve v zvezi z varnostnimi vprasanji.

» |zboljSati dostopnost informadij o postopkih za predioZitev Skupnosti.

Klju¢ne pobude za izpolnitev ciljev:

* Revizijapostopka za predioZitev v zvezi z varnostnimi vpraSanji, da se skrgjSa ¢asovni okvir za
dokoncanje postopkov za prediozZitev v zvezi z varnostnimi vprasanji.

=  Povetanje preglednosti arbitraznih postopkov/postopkov za predioZitev ter dosledno zagotavljanje
razpoloZljivih informacij o arbitraznih postopkih/postopkih za predlozitev, ne glede nanjihovo
pravno podl ago.

2.7 ZeliSéna zdravila

Nova zakonodaja j e uvedla poenostavljeni postopek registracije tradicionalnih zdisnih zdravil v
drZavah ¢lanicah EU in ustanovila Odbor za zdli&na zdravila. Dejavnosti Agencije na podrocju
zdi&nih zdravil bodo pripomogle k uskladitvi postopkov in predpisov o zdi&cnih zdravilih, dolo¢enih
v drzavah ¢lanicah, in vkljucitvi dodatnih zelisSnih zdravil v evropski regulativni okvir. Leta 2005 bo
poseben poudarek namenjen pripravi na polni mandat odbora.

Klju¢ne pobude
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»  Pripravljaino delo zadolocitev seznama zeli&Enih snovi, pripravkov in njihovih kombinacij za
uporabo v tradiciona nih zeiscnih zdravilih.

»  Priprava osnutkov zdiscnih monografij Skupnosti za zeli&na zdravila z dobro uveljavljeno
uporabo.

*  Pripravljano ddo napodrocju postopkov, ki jih jetreba vzpostaviti, da se drzavam ¢lanicamin
evropski m institucijam zagotovi nagjboljSe znanstveno mnenje v zvezi z vpraanji o zdi&nih
zdravilih in za sprej etje mnenj na zahtevo Odbora za zdravila za uporabo v humani medicini.

= Pojasnitev zahtev, ki se nanaSajo na vsebino dokumentacije v vliogi zaregistracijo. Med primere
podrocij, kjer je potrebna pojasnitev, spadgo;

0 oblikain vsebina bibliografskega pregleda varnastnih podatkov in izvedenskega
porocila, ki sta zahtevana kot sestavna dda dokumentadije, ki spremljavlogo za
registradijo;

o0 bibliografija di izvedenski dokaz o zdravilni uporabi v cd othem obdobju nagjmanj 30
let (oblikain vrsta dokaza), kot podpora viogi zaregistracijo;

0 prikaz, daje bila zagotovljena verodostojnost farmakol oskih ucinkov ali ucinkovitosti
na podlagi dolgotragjne uporabein izkusen;.

= Pojasnitev statusa smernic, ki jih je pripravila Dd ovna skupina za zeli&na zdravila med |etoma
1997 in 2004.

2.8 Znanstveni odbori

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini

Letni revizijski ciklus CHMP bo prispeva h kulturi stal nega procesa izboljSevanja naravni CHMP.
CHMP bo na podlagi izkuSenj, pridobljenih leta 2004, krepil vzajemno de ovanje z bolniki na podlagi
nadaljnjega razvijanja dgavnosti, prevzetih naravni Delovne skupine EMEA/CHMP za sodd ovanje z
organizacijami bolnikov. Pobude bodo vkljuceva e dokon¢no oblikovanje priporocil za zagotavljanje
informacij bolnikom. Nacrtuje setudi preoblikovanje te de ovne skupine v stalno dd ovno skupino.
Vzgemno dd ovanje med CHMP ter zdravstvenimi strokovnjaki in znanstvenimi zdruzenji se bo Se
naprej razvijao.

CHMP bo leta 2005 zasedal engjstkret.

Zasedanja CHMP leta 2005

17.-20. januar 25.-28. julij

14.-17. februar Avgusta ne bo zasedanja
14.-17. marec 12.-15. september
18.-21. april 10.—13. oktober
23.-26. maj 14.-17. november
20.-23. junij 12.-15. december

Odbor za zdravila sirote

Odbor za zdravila sirote (COMP) je pristojen za pripravo priporocil Evropski komisiji za dolocitev
zdravil sirot zaredke bolezni. COMP je pristojen tudi za svetovanje Evropski komisiji glede razvoja
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politike za zdravila sirote i n za zagotavljanje pomoci pri tem v povezavi z zadevnimi mednarodni mi

partnerji in organizadjami bolnikov.

COMP se bo leta 2005 sestal engjstkrat, vsako zasedanje bo trgao dva dneva, z moznostjo
podaljSanja natri dni, odvisno od &evilain zahtevnosti viog, ki jih bo treba pregl edati.

Zasedanja COMP |eta 2005

12.-14. januar 12.-14. julij

2.4. februar Avgusta ne bo zasedanja
2-4. marec 7.-9. september
6.-8. april 18.—20. oktober
10.-12. mgj 9.-11. november
14.-16. junij 7.-9. december

Odbor za zeliS€na zdravila

Odbor za zdi&na zdravila (Committe on Herbal Medicind Poducts, HMPC) se bo leta 2005 sestal

Sestkrat.

Zasedanja HMPC leta 2005

27.-28. januar 21.-22. julij
22.-23. marec 19.—20. september
31. mg—1. junij 22.—23. november

Stalne in za€asne delovne skupine

Déd ovne skupine znanstvenih odborov EMEA, pristojne za zdravila za uporabo v humani medicini, so
vkljucene v pripravo in revizijo smernic, zagotavljanje priporocil in nasvetov glede zdravil, za katera
so oddane vloge, dgavnosti med pridobivanjem dovoljenja za promet in dgavnosti po izdgji tega
dovaljenja, v skladu s pasebni m podrocjem pristojnosti posameznih skupin. To vkljuéuje nasvetein
priporocila glede splosnih vpraSanj javnega zdravstva, povezanih z zdravili.

Klju¢ne pobude

»  Stanein zatasne del ovne skupine CHMP bodo nadaljeva e poenostavljanje svojih postopkov, s
¢imer bodo izboljsale njihovo preglednost in ucinkovitost. Po zadetku i zvajanja dogovorov o
zaupnosti, sklenjenih z Upravo za hrano in zdravila ZDA, se bodo z njo nadaljeval e razprave v
zvezi s posebnimi vprasanji glede razvoja zdravil.

= Zatasne delovne skupine za nove tergpijein tehnologij, kot so farmakogenetika, gensko
zdravljenje, cdicno zdravljenje se bodo leta 2005 3e napre sestgjale, sgj bo Agencijaverjetno
prejdavioge, povezane z novimi oblikami terapij. Odboreje treba redno obvescati o znanstvenem
in tehnol oSkem razvoju na tem znanstvenem podrogjul.

= Agencijabo v pri¢akovanju zakonodaje EU za otroSka zdravila, ki bi bilalahko sprejetaleta 2006,
Se ngprg podpirala Pediatri¢no delovno skupino in njeno delo s posameznimi podjetji zaradi
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obravnave razvoja pripravkov za otroke ter njeno dd o v zvezi z razpol oZljivostjo informacij o
zdravilih za uporabo pri otrocih.

= EMEA bo podpiraarazvoj biolosko podobnih zdravil v okviru dejavnosti Delovne skupine za
primerljivost in Delovne skupine za biotehnologijo s pripravo smernic za posebna zdravila

= Deovnaskupina EMEA/CHMP za sodd ovanje z organizacijami bolnikov se bo redno sestajalain
zagotavljala pristojno mesto, kjer bodo bolniki lahko oddali svoj prispevek k regulativnemu
sistemu.

= Degavnosti, povezane z glavnima dosjg ema plazme in virusnih antigenov ter medicinskimi
pripomacki, ki vsebujg o biotehnolodka zdravilain zdravilaiz krvi, se bodo razvija e Se naprg.

»=  Ad hoc biotehnol oska skupina COMP bo podpirala postopek dolocitve za nove terapije, skupina
COMP za zainteresirane strani pa bo nadaljevalaredno izvajanje svojih dejavnosti.

» EMEA bo podpiraladdavnice z zainteresiranimi stranmi, zlasti z akademskimi raziskoval ni mi
organizacijami, organiziranimi na pobudo COMP in CHMP, o nhovih znanstvenih in metodol oskih
vidikih. EMEA bo organizirala tudi usposabljanje naciona nih ocenjevalcev o temah, ki jih
skupno dologijo znanstveni odbori Agencijein pristojni nacionani organi EU.

Glavne stalnein zac¢asne delovne skupine CHMP v Stevilo zasedanj
letu 2005

Del ovna skupina za farmakovi gilanco 12
Del ovna skupina za biotehnol ogijo 11
Skupna delovna skupina CHMP/CVMP za kakovost 4
Deovnaskupinazaizdelkeiz krvi 2
Del ovna skupina za ucinkovitost (plenarna) 4
Delovna skupina za varnost (plenarna) 4
Skupina EMEA/CHMP za sodelovanje z 3
organizacijami bol nikov

Pediatri¢na delovna skupina 6
Del ovna skupina za cepiva 6

2.9 Regulativne dejavnosti

Regulativne in postopkovne smernice

Regulativno in postopkovno svetovanje je farmacevtski industriji zagotovljeno med Zivljenjskim
ciklom zdravil, od sestankov z vlagatdji pred oddajo vioge do lethih sestankov z imetniki dovoljenja
zapromet. EMEA stalno razvijain posodablja usmeritvene dokumente, usmerjene h klju¢nim fazam
centraliziranega postopka ter vprasanjem kakovosti, varnosti in ucinkovitosti zdravil.

Klju¢ne pobude
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» Medizvganjem nove farmacevtske zakonodaje EU bo veik poudarek namenjen pripravi
regulativnih in postopkovnih smernic, ki bodo dopolnjeval e stano preverjanje razpol ozZljivih
usmeritvenih dokumentov.

= EMEA bo Se napreg podpirala Evropsko komisijo pri posodabljanju in nadaljnjem razvijanju
obvestila vlagatdjem, pri svetovanju glede centraiziranega postopkain regulativnih smernic za
vpraSanja, ki vplivgjo na CHMP ter na njegove sta ne in zacasne de ovne skupine

Podrobnosti 0 vseh predvidenih usmeritvenih dokumentih so vkljucene v Prilogo 3.

Vzporedna distribucija

Dovaljenje Skupnosti za promet z zdravilom vdja po vsg EU, centralno odobreno zdravilo paje po
definiciji enako v vseh drZzavah ¢lanicah. 1zdelke, dane natrg v eni drzavi ¢lanici, lahko v katerem koli
drugem delu Skupnosti trzZi "vzporedni distributer”, neodvisen od i metnika dovoljenja za promet z
zdravilom. Praviloma seto izvagja zato, da se lahko i zkoristijo ugodnosti zaradi razlik v ceni. EMEA
preverja skladnost takSnih izdekov, ki so v vzporedni distribuciji z ustreznimi pogoji Skupnosti za
izdg o dovoljenja za promet z zdravilom.

Stevilo prejetih/predvidenih obvestil o vzporedni
distribuciji (Vhodni podatek)

2005 | 500
2004 | 457
2003 | 440 -

0 100 200 300 400 500 600

Trendi:

*  Predvideva se skromno povecanj e vzporedne distribucije v primerjavi z leeom 2004. Vendar paje
treba opozoriti, daimaizvajanje nove zakonodaj e Skupnosti lahko za posledico znatno povecanje
¢ebodo vzporedni distributerji sistematicno uporabljali nove predpise. Zato se bodo razmere
stalno spremljae.

Cilji in klju¢ne pobude:

=  Obravnavati obvestila o vzporedni distribuciji v skladu s postopkom EMEA in ob upostevanju
predpisanih rokov.

»  Posodabljati smernice EMEA za vzporedne distributerje na podlagi pridobljenih izkuSen;.

» DoalcSiti podrocja, na katerih je treba nadaljevati izboljSavein zaci izvgjati potrebne popravne
ukrepe
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2.10 Zagotavljanje informacij zdravstvenim strokovnjakom in
bolnikom

Agenciji so hile dane pomembne nove odgovornosti za zagotavljanje informadij bolnikomin
zdravstvenim strokovnjakom. Poudarek je na zagotavljanju informacij, ki so bolje prilagojene
uporabnikom. Agencijaizvajarevizijo svojih postopkov, dabi biletaksneinformacije razumljivejSe
ter dostopnej Se bol nikom in zdravstvenim strokovnjakom.

Nova zakonodaja uvagja tudi zahteve za zagotavljanje informacij o umiku vliog s strani viagatejev pred
izdgj o mnenjater o zavrnitvah izdaje dovoljenja za promet, da se pripravi povzetke evropskih javnih
porocil o oceni nanagin, ki je razumljiv javnosti, in Siri ustrezne informadije o farmakovigilanci.

Cilj:

= Zagotavljati bolnikom in zdravstvenim strokovnjakom ciljno naravnane, uporabnein dostopne
informacije o vidikih dd a Agencije, povezanih z zdravili.

Kljuéne pobude za izpolnitev cilja

*  Vzpostavitev namenskega podrocja za obvescanje o zdravilih.

= Dokon¢no oblikovanje priporocil, ki jih razvija Del ovna skupina EMEA/CHMP za sodelovanje z
organizacijami bolnikov.

» Dosegasoglasias partnerji Agencijein zainteresiranimi stranmi glede naj ustreznejSega nacina
zagotavljanja informacij o zdravilih bolnikom in zdravstvenim strokovnjakom.

= Stano razvijanje zbirke podatkov EuroPharm, da se poveca dostop do informacij o zdravilih, ki
so navoljo v Evropski uniji.

= Qrganiziranje namenske delavnice na podrocju zdravil zaljudi, da se z zdravstvenimi
strokovnjaki obravnavgj o vprasanja obves¢anjain sporocanja.

= Vzpostavitev namenskega pristojnega mesta, ki bi vkljuceval EMEA in pristojne organe drzav
¢lanic ter zainteresirane strani Agencije zarazpravljanje in predliaganje ngjbol jSega moZznega
prihodnj ega nacina za zagotavljanj e informacij bolnikom in zdravstvenim strokovnjakom prek
Evropske mreze zdravil.

2.11 Mednarodne dejavnosti

Trendi:

*  Predvidoma se bo raven mednarodne dejavnosti Se napre krepila glede na okrepljeno viogo
Agencije v razSirjeni Evropski uniji, kar povzro¢a povecano zanimanje regulativnih organov, ki
nisoiz EU, zaddo Agencije

Klju¢ne pobude

* Vzgemno delovanje z Upravo za hrano in zdravila ZDA se bo Se naprg razvijalo z okrepljenim
sodd ovanjem v okviru dogovorov o zaupnosti, npr. na podrocju zdravil sirot, zahtevkov za
znanstveno svetovanje, novih vliog, farmakovigilance, pripravi smernic ter izmenjavi ude ezencev
usposabljanjain strokovnjakov.

*  Vzgemno ddovanje s Kanado in Japonsko ter drugimi regulativnimi organi se bo nadaljevalo v
okviru programa EMEA za gostujoce strokovnjake.

»  Vzgemno ddovanjein uddeZba v Svetovni zdravstveni organizaciji prek znanstvenih srecanj in
usposabljanja.
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» Dgavnosti ICH sebodo nadaljeval e z dvema zasedanjema | eta 2005, Agencija pa bo zagotavljala
okrepljeno podporo in usklgjevanje v skladu z novo farmacevtsko zakonodgj o.

2.12 Skupina za usklajevanje

EMEA bo Se ngprg podpiraa del ovanje Skupine za poenostavitev medseboj nega priznavanja (M utual
Recognition fadilitation Group, MRFG) na njenih mesenih zasedanjih.

Novembra 2005 bo MRFG nadomestila skupina za uskl g evanj e, ustanovljena v skladu z novo

zakonodajo. EMEA se pripravlja na svojo novo pristojnost za opravljanjetginiskih del zanovo

skupino za usklajevanje, ki bo vkljuceva a

= predloge dnevnih redov zasedanj, pripravo in razddjevanje gradiva, zagotavljanje seznamov
stali& glede podobnih vpraSanj in naloge po zasedanjih, vkljuéno s pripravo mesecnih statisticnih
podatkov 0 medsebojnem priznavanju in decentraliziranih postopkih;

*  postopno uvganjein vzdrzevanje pomnilnika regulativnih in znanstveni h sporazumov ter izidov
razprav o posebnem medsebojnem priznavanju ali decentraliziranem postopku;

= gpodbujanje povezave z drugimi znanstveno del ovnimi skupinami in zainteresiranimi stranmi;

= pisarnisko pomoc pri pripravi letnih porocil, pomog pri posebnih dgavnostih, dodejenih
skupinam za uskl gjevanje na podlagi njihovih ddovnih programov, ter pomoc pri zagotavljanju
regulativne in pravne podpore dejavnostim skupine.
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3 Veterinarska zdravila

Prednostne naloge za veterinarska zdravila v letu 2005:

Spodbujanj e razvoja zdravil za manjSe uporabein manj pomembne vrste na pod agi izvajanja
priporocil strateSkega akcijskega nacrta, ki je bil predstavljen v Dokumentu o staliscu Odbora za
zdravila za uporabo v veterinarski medicini (Committee for Medicinal Products for Veterinary Use,
CVMP glede razpoloZljivosti zdravil za manjSe uporabe in manj pomembne vrste, sprejetem julija
2004. Pripravili se bodo osnutki smernic za posvetovanje o mozni prilagoditvi podatkovnih zahtev
zapreizkuSanje zdravil za manjSe uporabe in manj pomembne vrste, da se omogoci nadaljnje
izdgjanje dovaljen;.

EMEA bo naddjevalaizpolnjevanje svojih obveznosti iz nove zakonodaje EU v zvezi z
usklajevanjem odgovornasti za farmakovigilanco, s posebnim poudarkom na ucinkovitem
obves¢anju zdravstvenih strokovnjakov in drugih zainteresiranih strani. Elektronsko poro¢anje o
nezel enih ucinkih zdravil za vsa veterinarska zdravila bo uvedeno na podlagi EudraVigilance za
veterino 1. januarja 2005.

Vzpostavitev zbirke podatkov znanstvenega pomnilnika za centralno odobrena zdravila, da se
podpre kakovast in doslednost znanstvenega vrednotenja v okviru CVMP, séimer se okrepi andliza
med tveganji in koristmi pred izdajo dovoljenja za nova veterinarska zdravila.

Uvedba zagetne faze plana za izvagjanje usmeritvenega nacrta EMEA do |eta 2010 za veterinarska
zdravila, s posebnim poudarkom na obvladovanju tveganja proti mikrobne odpornosti, ki je lahko
posl edi ca uporabe protimikrobnih sredstev pri Zivalih, in zagotavljanju ustreznosti ocene tveganja za
okolje v skladu z novo zakonodajo EU.

EMEA in CVMP bostaimea pomembno vlogo pri pripravi osnutka nove uredbe o nadzorovanju
ostankov veterinarskih zdravil v Zivalih za prehrano ter nadaljnjih smernic, ki bodo nasledile Uredbo
Sveta 2377/90.
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3.1 Znanstveno svetovanje

To se nanaSa ha zagotavljanje znanstvenega svetovanja sponzorjem med raziskavami in razvojem
zdravil. Znanstveno svetovanje je za EMEA prednostno podrocjein se zagotavlja za vse vidike
raziskav in razvoja, ki se nanaSgjo na kakovast, varnost ali ucinkovitost zdravil.

Prejeti/predvideni zahtevki za znanstveno
svetovanje (Vhodni podatek)
2005 |9
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Trendi:

» Pozdokoristni izmenjavi stai& z IFAH-Evropaleta 2004 so bili postopek in navodila za mozne
vlagatelje zahtevkov za znanstveno svetovanje preceg spremenjeni. EMEA pricakuje, da se bo
Zanimanj e za takSno svetovanje naddjeval o in nara&al o z ustanovitvijo nove Ddovne skupine za
Znanstveno svetovanje o veterinarskih zdravilih.

=  Letos se pricakuje devet zahtevkov za znanstveno svetovanje.

» Prispdojelenekg vliog za brezplacno znanstveno svetovanje o izde kih, namenjenih za manjSe
uporabe/manj pomembne vrste — za Zivdi za prehrano.

Posledi ce nove farmacevtske zakonodaj e

Nova zakonodg a za znanstveno svetovanje, opisano v oddelku 2.2 del ovnega programa, se
uporablja enako na podrodju zdravil za uporabo v humani medicini kot na podrocju veterinarskih
zdravil.

Cilji:

* |zvgati nove zakonske zahteve na podrocju znanstvenega svetovanja.

= Zagotavljati kakovostno znanstveno svetovanje prosilcem in upoStevati predpisane roke.

Kazalnik uspednosti zato dgavnost je odstotek viog, za katereje bilo sprejeto obvestilo o
svetovanju v 30-, 60- ali 90-dnevnem roku (odvisno od postopka). Cilj je 90 % vlog, ovrednotenih
v tem roku.

»  Spodbujati industrijo veterinarskih zdravil k uporabi znanstvenega svetovanja.
Klju¢ne pobude za izpolnitev ciljev:

= Zagotavljanje pisarniSke podpore delovni skupini za znanstveno svetovanje in podpora moznim
prosilcem.
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»  Priprava predlioga upravnemu odboru za potrditev razsiritve brezpl acnega znanstvenega
svetovanja, da se vKkljucijo izdd ki, namenjeni manj& m uporabam in manj pomembnim vrstam, ki
izpolnjujgjo dogovorjena merila

3.2 Zacetna ocena

Faza zacetne ocene zajema Stevilne dgavnosti EMEA, ki seggo od razprav z bodocimi vliagatdji pred
oddajo vloge, ovrednotenja s strani CVMP do dovaljenja za promet z izdd kom, ki gaizda Evropska
komisija. Ko Komisija sprejme svojo odiocitev, EMEA objavi evropsko javno porocilo o oceni
(EPAR).

Prejete/predvidene nove vloge za
veterinarska zdravila (Vhodni podatek)
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Trendi:

*=  Pri viogah se nadaljujetrend po centraliziranem postopku, kar zagotavlja stalno oskrbo
veterinarjev in lastnikov Zivali z novimi ininovativnimi zdravili po vsg Skupnosti.

=V veeinarskem farmacevtskem sektorju se predvideva samo omejena trznarast, zaradi manjSega
Stevila zahtev podjetij inindustrije, da se naloZbe v nove izdd ke preusmerijo v netvegane
raziskave in razvoj.

= Kljub temu dokg neugodnemu okolju se zdi, daje se pripravlja manj3i, astalen dotok novih
izde kov, sg je zaleto 2005 predvidenih engjst viog, ki ngj bi sev cdoti obravnava e po
centraliziranem postopku.

= Trend glede Stevila genericnih vlog, ki seje zaéd |eta 2004, se bo leta 2005 predvidoma
nadaljevd.

Posledi ce nove farmacevtske zakonodaj e

Nova zakonodga na podrocju ocenjevanja veterinarskih zdravil uvaja Stevilne pomembne
spremembe, ki imajo za Agencijo postopkovne in upravne posl edice ter posl edice na podrocju
virov. Podrocje uporabe jerazsirjeno z moZnostjo vedje upravicenaosti do centraliziranega
postopka, ki vkljucuje vsa veterinarska zdravila, pomembna za zdravje Zivai v vsg Skupnosti.
Zakonodaja odborom omogoca ustanovitev znanstveno svetoval nih skupin za ocenjevanje
posebnih vrst farmacevtskih izdekov di postopkov, rok za posredovanje mnenja CVMP o
zdravilih za veterinarsko uporabo paje bil skrajSan na 15 dni. To zahteva pogl obljen pregled
postopka, ki sledi mnenju CVMP.

Dolaocbe, ki se nanaSajo na mgjhnain srednje veika podjetja, se uporabljgjo tudi na podrocju
veterinarskih zdravil, Agencija pa bo moraa zagotoviti podporo veterinarskim podj etjem z
omejenimi trgi in veterinarskim podj etjem z dovoljenjem za promet z zdravili zaregionalno
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porazddjene bolezni. Zakonodga od Agencije tudi zahteva, da zagotavlja informacije o umiku
vlioge s strani vlagatelja pred izdajo mnenjain o zavrnitvi izdgje dovoljenja za promet z
zdravilom. Evropska javna porocila o oceni bodo morala vsebovati povzetke, napisane tako, da
bodo razumljivi javnosti. Te zahteve za razumljivost se bodo uporabljd etudi pri navodilih za
uporabo.

Cilji:

» |zvgati zahteve nove zakonodg e in izboljSati kakovost ocen taksnih viog ter upostevati
predpisane roke.

Kazalnik uspesnosti zatacilj je odstotek izdelkov, ovrednotenih v predpisanem roku 210 dni. Cilj
je 100 % ovrednotenih vlog.

= Zagotavljati pravocasne in razumljive informacije o izde ki h uporabnikom in zainteresiranim
Stranem.

Kazal nika uspeSnosti zatacilj sta:
0 odstotek povzetkov mnenj, abjavljenih hkrati s sporocilom zajavnost, ki sledi
zasedanju CVMP. Cilj je 90 % povzetkov, objavljenih hkrati s sporocilom zajavnost;
0 odstotek evropskih javnih porocil o oceni, objavljen v dveh tednih po odlocitvi
Komisije. Cilj jev roku objaviti 80 % EPAR-ov.

Klju¢ne pobude za izpolnitev ciljev:

= Zagotavljanje navodil odboru glede meril, ki jih jetreba upoStevati pri odlogitvi, di je vlioga za
izdel ek upravicena do centrdiziranega postopka, ker je"v interesu bol nikov in zdravjazivdi na
ravni Skupnosti” (¢len 3(2)(b) Uredbe 726/2004).

=  Vkljuditev nasvetov in priporocil znanstveno svetova ne skupine glede viog za nova
protimikrobna sredstva v ocenjeval ni postopek CVMP.

»=  Po opravljeni reviziji CVMP oktobra 2004 izvajanje njenih priporocil za krepitev sistema
zagotavljanja kakovosti v zvezi s postopki CVMP.

»  Vzpostavitev zbirke podatkov zaradi 1aZj ega analiziranja znanstvenega pomnil nika za vse vlioge,
predloZene po centraliziranem postopku v zadnjih desetih Ietih, in za prihodnje vioge, da se
omogodi vedja ceovitost, znanstvena kakovost in skladnost porocil CVMP o oceni zdravila.

= Uvedba potrebnih ukrepov, da se zagotovi pomoc podj etjem proizvajal cem veterinarskih
izdel kov, ki imgjo omejenetrge ali so namenjeni regionano porazddjenim boleznim (¢len 79
Uredbe 726/2004).

»  Pripravapovzetkov EPAR, napisanih tako, da so razumljivi javnosti, ter usklgjevanje z vlagatdji,
da se zagotovi, da so tudi navodila za uporabo napisana tako, da jih razumejo tudi nestrokovnjaki.

Upravljanje in organizacija CVMP

CVMP se bo med letom sestal engjstkrat. Odbor bo zage izvajati svoj hanovo sprejeti postopek,
namenj en laZjemu sporazumevanju i n dogovarjanju med odborom in zainteresiranimi stranmi, da bo
izpolnil obveznosti iz nove zakonodaj e s sprej etjem potrebnih dogovorov za organiziranje taksnih
izmenjav in ustrezno izboljSanj e preglednosti.

Po reviziji CVMP, opravljeni oktobra 2004, bodo Agencijain ¢lani odbora zagotovili, da se bodo
potrebni ukrepi za mozno izboljSanje stanjaizvajali v cdoti, zato da se vzpostavijo ngjboljSi mozni
ddovni postopki odbora, njegovih delovnih skupin in sekretariata.
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Zasedanja CVMP |eta 2005

11.-13. januar 12.-14. julij

8.-10. februar Avgusta ne bo zasedanja
8.—10. marec 6.—8. september
12.-14. april 4.—6. oktober
17.-19. mg 8.—10. november
14.-16. junij 6.—8. december

3.3 Dologitev mejne vrednosti ostankov (MRL)

Uporaba veterinarskih zdravil pri Zivalih, namenjenih za proizvodnjo hrane, lahko povzrogi njihove
ostanke v Zivilih, pridobljenih iz zdravljenih Zivali. Zato Agencija dolo¢a mejne vrednosti ostankov
farmakolosko zdravilnih ucinkovin, ki se uporabljajo v veterinarskih zdravilih, zarazli¢na Zivila
Zivaskegaizvora, vklju¢no z mesom, ribami, mlekom, jgjci in medom, da se zagotovi varna uporaba
taksnih Zivil.

Medtem ko jedd o za dolocitev MRL za "stare" ucinkovine Ze skorgj koncano, sekretariat Se naprej
odgovarja na precegSnje Stevil o zahtevkov za pojasnitev in razlago seznamov MRL iz prilog k Uredbi
Sveta (ES) &. 2377/90, ki so jih posld e zai nteresirane strani iz Skupnosti in zungj nje. Dokument o
pogosto zastavljenih vpraSanjih, objavljen na spletni strani EMEA, jeto nalogo olgj3al, sprejeti pa
bodo nadaljnji ukrepi, dase cim bolj poveca Stevilo razpol oZljivih informacij.

Prejete/predvidene vlioge (Vhodni podatek)
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|I:| Nove vlioge za MRL BYVloge za poveéanje/spremembo MRL

Trendi:

= Stevilo zahtev za pojasnitev seznama MRL je precejdnje, po predvidevanjih ngj bi ostalo pri
Stevilki priblizno 200.
*  Predvidenih je sedem vlog za dol ocitev MRL za nove u¢inkovine v izddkih za Zivali, namenjene

zaprehrano, Stevilo vliog za povecanje ai spremembo MRL pang bi predvidoma naraslo na
devet.
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= Po pricakovanjih ng bi se nadajnja ekstrapoladija sedanjih MRL na dodatne vrste nadaljevala,
kot je bilo dogovorjeno v okviru politike CVMP za manjSe uporabe in manj pomembne vrste, kot
neposredni odgovor na posebne vlioge i metnikov dovoljenj za promet z zdravilom.

Cilji:

= Kakovostno ocenjevati vioge za MRL in s tem povezane degjavnosti ter upostevati predpisane
roke.

Kazalnik uspesnosti zatacilj je odstotek viog, ovrednotenih v roku 120-ih dni. Cilj je 100 % vlog,
ovrednotenih v tem roku.

»  Zagotavljati pravocasne informacije o MRL-jih javnosti v skladu z dogovorjenimi roki.
Kazal nika uspeSnosti zatacilj sta:

0 odstotek povzetkov mnenj, abjavljenih hkrati z objavo sporocila zajavnost, ki dledi
zasedanju CVMP. Cilj je 100 % povzetkov, objavljenih hkrati s sporocilom za
javnost;

0 odstotek zbirnih porogil o MRL, objavljenih v &tiringjstih dneh po objavi MRL
Skupnosti. Cilj jev roku objaviti 80 % zbirnih porocil.

= Zagotavljati pravocasne informacije kot odgovor na vpraSanjatretjih strani o doloc¢enih MRL-jih
v skladu z dogovorjenimi roki.

Kazal nik uspesnosti zata cilj je odstotek odgovorov, zagotovljenih v &iringjstih dneh. Cilj jev
roku zagotoviti 95 % odgovorov.

3.4 Dejavnosti po izdaji dovoljenja

Degjavnosti poizdaji dovoljenja se nanasg o na spremembe, podaljSanje rokov in prenose dovoaljenj za
promet z zdravilom. Spremembe dovoljenj za promet z zdravilom so lahko manjSe (tipal) ali vesje
(tipall).

Prejete/predvidene vlioge (Vhodni podatek)
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OVloge za podaljSanje roka

Trendi:

»  Obseg dela napodrogju dgavnosti po izdaji dovoljenja za promet z zdravilom, kot so spremembe
in podalj3anje rokov, bo stalno naradal v skladu s skupnim Stevilom izdanih dovoljenj. Stevilo
vlog za podaljZanje rokov bo verjetno naraXalo, zaleto 2005 se predvideva osem viog. Stevilo
vlog za spremembetipal Se naprg narascav skladu s skupnim Stevilom izdanih dovoljenj, zaleto
2005 sejih pri¢akuje 25. Stevilo vlog za spremembetipa |l ostgjanaravni preteklegalea
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Cilj:

»  Zagotavljati kakovostna mnenja med dejavnostmi po izdgji dovoljenja, ob upostevanju
predpisanih rokov, in sporocati informacije o dgavnostih po izdgji dovoljenja zainteresiranim
stranem.

Kazal nik uspesnosti zatacilj je odstotek viog, ovrednotenih v 30-, 60- ali 90-dnevnem roku
(odvisno od postopka). Cilj je 90 % vlog, ovrednotenih v tem roku.

Kljuéne pobude za izpolnitev cilja

= Objava povzetkov mnenj tekrat, ko jih CVMP sprefme.

* Redno posodabljanje porocil EPAR v fazi po izdgji dovoljenja zaradi postopkovnihin
znanstvenih vidikov.

3.5 Farmakovigilanca in vzdrzevalne dejavnosti

Sem spadaj o dgjavnodti, ki se nanaSgjo nainformacije o farmakovigilanci (porocila o nezelenih
ucinkih zdravil (ADR) in periodiocno dopol njena porocila o varnosti (PSUR)). Farmakovigilanca
ostgja pomembna prednostna naloga Agencije v letu 2005, ki zegotavlja, da se pri spremljanju po
izdgji dovoljenja za promet z veterinarskimi zdravili v vsg EU stalno uporablja ucinkovito
obvladovanje tveganja.

Prejeta/predvidena periodiéno dopolnjena
poroéila o varnosti (Vhodni podatek)
2005 |53
2004 |45
2003 | 43
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Trendi:

= Letnaporocilaza 37 izdekov, pripravljenav sodd ovanju s poroceval cem in soporoceval cem.
= Zaleto 2005 se predvideva devet viog za obnovo dovoljenja za promet z zdravil om.

= Sdanim naras¢anjem Stevilaizde kov, odobrenih po centraliziranem postopku, bo Se napre
narascal o Stevil o porogil o nezeenih ucinkih zdravila in periodi¢no dopol njenih porogil o
varnosti; zaleto 2005 se predvideva priblizno 400 prvih in ved kot 50 drugih.

= Januarja 2005 bodo pristojni organi zaceli izvgati éektronsko porocanje o nezdenih ucinkih v

veterinarskem sektorju, povecal se bo tudi obseg d ektronskega porocanjaimetnikov dovoljenj za

promet z zdravilom.

= Stdnaodgovornost za organiziranje in podporo veterinarski skupini za skupno izvajanje,
usklgj evanje usposabljanja, obravnavanje vlog zaregistracijo za dostop do EudraVigilance,
zbiranje podatkov, analiziranje ter porocanje in obvesianje o neze enih ucinkih, prgetih v

eektronski obliki po 1. januarju 2005, bo precej obremenila majhno skupino za farmakovigilanco
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v veterinarskem sektorju. Stalno bo treba prilaggati, vzdrZevati in nadgrajevati zbirko podatkov
EudraVigilancein mrezo za obdelavo podatkov v sodel ovanju s skupinami za I T in vodenje
projektov v Agendiji.

Trend predloZitve vpraSanj, ki izhajgjo iz poro¢anja o farmakovigiland naravni drzav ¢lanic
CVMP, bo e naraXal, pri ¢emer bo potrebno mnenje odbora o nadaljnjih ukrepih, ki bi jih bilo
treba sprejeti.

Posledi ce nove farmacevtske zakonodaj e

V novi zakonodaji so navedene dolocbe zaizvajanje sistema obvladovanja tveganjain za
moznost vzpostavitve sistema stalnega spremljanja razmerja med tveganji in koristmi. Zakonska
pod aga inSpekcijskih pregledov farmakovigilance je zdaj zagotovljena Za obravnavanje nujnih
okoli&in je predviden sistem zacasnih ukrepov. V zakonodaji so poudarjeni preglednost,
sporocanj e in obvescanje o vprasanjih farmakovigilance.

Cilji:

Ucinkovito in pravocasno obravnavati porocilao nezd enih ucinkih in PSUR-je za centralizirane
izdelke v povezavi s porocevalcem in soporoceva cem, dajih pregleda CVMP in dase
informacije sporocijo Komisiji, drzavam ¢lanicam in javnosti.

Zaceti ucinkovito izvganje EudraVigilance za veterino 1. januarja 2005 za pristojne organe,
novembra 2005 pa za veterinarsko farmacevtsko industrijo.

Spodbujati vegjo izmenjavo informacij ter did og o dejavnostih po izdaji dovoljenjain o varnosti
zdravil ter prispevati k ucinkoviti uporabi razpolozZljivih virov EU pri razvijanju ucinkovite
farmakovigilance za vsa veterinarska zdravila.

Izvajati mehanizme, da se ¢im bolj poveta varnost zdravil v novi zakonodaji.

Klju¢ne pobude za izpolnitev ciljev:

Pravocasno analiziranje porocil o nezd enih ucinkih in periodi¢no dopol njenih porogil o varnosti
Zagotavljanje ustrezne podpore porocevd cem in soporoceval cem.

Priprava strategije sporoc¢anja, vkljucno z letnim porocilom o farmakovigilanci za centraizirane
izde ke, zato da se sporoci Komisiji in drzavam ¢lani cam.

Upravljanje in spremljanje EudraVigilance za veterino zaradi njenega ucinkovitega izvaganja
metodol ogij e za analiziranje podatkov, podprte s samode nim odkrivanjem signal ov.

Sodd ovanje s pristojnimi nacionalnimi organi pri razvoju evropske strategije nadzorovanja.
Porocanje in povratne informacije o vpraSanjih farmakovigilance, ki se nanasgjo na centralizirane
postopke, za drzave ¢lanice, zainteresirane skupinein javnost.

Std na odgovornaost za podporo Veterinarski skupini za skupno izvajanje na podrocju uskla evanja
usposabljanja, viog za EudraVigilance, zbiranja podatkov, andliziranja, sporocanjain obvestanja
o nezdenih ucinkih, prejetih v e ektronski obliki po 1. januarju 2005.
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3.6 Arbitraza in predlozitve Skupnosti

Arbitrazni postopki se uvedg o zaradi spora med drZzavami ¢lanicami v okviru postopka medsebaojnega
priznavanja (¢len 33 Direktive 2001/82/ES). Predl oZitve seizvedejo, zato da se v Skupnosti zagotovi
uskladitev pogojev zaizdajo dovoljenja zaizdelke, za katere so drzave ¢lanice Zeizdale dovoljenje
(¢len 34 Direktive 2001/82/ES), dli ¢e gre zainteres Skupnosti ai zavarnostnavprasanja (¢lena35in
40 Direktive 2001/82/ES).

Prejete/predvidene arbitraze in predloZitve
Skupnosti (Vhodni podatek)

2005 ' : : : E
2004 iz
2003 :| 1

Trendi:

»  RazSiritev Skupnosti na 25 drZav ¢lanic bi lahko pomenila, dajeteZje dosedi soglasje v postopku
vzgjemnega priznavanja, kar pomeni moznost povedanja Stevila predloZitev zadev Odboru za
veterinarska zdravila (CVMP) v arbitraZo (¢len 33) zaradi mozne nevarnosti za zdravje ljudi di
Zivdi di zaokalje.

= Novazakonodaja zahteva, da se drzave ¢lanice strinjgjo s skupino za usklgj evanje glede seznama
zdravil, za katera se pripravijo usklgeni povzetki glavnih znacilnosti izdelka, da se spodbuja
usklgjevanje veterinarskih zdravil, ki img o dovoljenje za promet v EU. Odbor se bo zaprasilo, da
po taksnih predioZitvah ukrepa, da se uskladijo povzetki (prediozitev iz ¢lena 34), potem ko se
Agencijain Komisija dogovorita o dokonénem seznamu in ¢asovni razporeditvi zahtevanih
ukrepov. Drzave ¢lanice morgjo ta seznam predloZiti do 30. aprila 2005, predvidoma pa bo precej
dolg.

» Trebajepricakovati prgem nadaljnjih predloZitev, predvsem v zvezi z varnostjo zdravil, kjer je
interes Skupnasti prva skrb (¢len 35).

Cilji:

»  Prispevati k spodbujanju uskladitve izdg anja dovoljenj za veterinarska zdravila v EU.

»  Pravocasno zagotavljati kakovostna mnenja, ki izhajgjo iz arbitraznih postopkov in postopkov
predloZitve.

Klju¢ne pobude za izpolnitev ciljev:

» Dos&li soglasje glede dokonénega seznama in ¢asovnega razporeda za seznam zdravil za
uskladitev SPC s Komisijo po priporogilih skupine za usklgevanje

= Uskladitev potrebne dd ovne obremenitve za uvedbo taksnih predioZitev, ki jo zmoreta sekretariat
in CVMPv letu 2005.
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= Obravnava postopkovnih, regulativnih in znanstvenih vpraSanj, ki izhajgjo iz postopka
medseboj nega priznavanja, vkljuéno z navodili ngjboljSe prakse za obicgjne operativne postopke
zavse takSne predloZitve

3.7 Regulativnhe dejavnosti

Institucije EU in regulativhe zadeve

Agencija bo 3e napreg tesno sode ovala s pristojnimi evropskimi institucijami na podrocju
veterinarskih zdravil, zlasti z Evropsko komisijo, in si prizadevala za zviSanje ravni sodel ovanja, ki je
bilo vzpostavljeno z Evropsko agendijo za varno hrano v preteklem letu.

Se naprg bo sode ovala's Komisijo pri krepitvi prispevkov k mednarodnim dejavnostim, v katereje
vklju¢ena Komisija, ter zagotavljanju tehni¢ne podpore na taksnih forumih, kot je ustrezno.

Obveznost Agencije bo Se naprej podpirati vodje agencij za zdravila (veterinarska) pri krepitvi mreze
EU veterinarski h strokovnjakov ter vsa prizadevanja, ki jih skupaj prevzamejo za krepitev regulativnih
dgavnosti v veterinarskem sektorju.

Veterinarska enota se bo tesno povezala s Centrom za veterinarska zdravila pri Upravi za hrano in
zdravilaZDA ter z ameriskim ministrstvom za kmetijstvo pri izvgianju praktic¢nih resitev za
napredovanje pri dogovorih o zaupnosti zaizmenjavo informacij in dokumentov, ki stajih sklenili
ZDA in EU leta 2004.

Zainteresirane strani

Agencijabo izkoristila svoje prvotne uspeSne pobude za ohranitev stikov inizmenjav z
zainteresiranimi stranmi ter nameravaizpolniti svoje obveznosti v skladu z novo zakonodgjo, da se
omogoci boljSe obvescanjein dialog o zadevah skupnegainteresa. Postopek CVMP, sprejet oktobra
2004, da se omogogita taksno obvescanjein dialog (EMEA/CV MP/329/04-konéno), se bo zatel v
celoti izvajati in bo razvija nad ednje pobude:

»  predstavitve visokih predstavnikov zainteresiranih strani;
» razprave o delovnih programih deovnih in znanstveno svetoval nih skupin CVMP;
* izmenjavastali& med zainteresiranimi stranmi glede smernic;

»  razpravazainteresiranih strani z delovnimi in/ali ad hoc skupinami o posebnih
tehni¢nih/znanstvenih vprasanjih;

= povabilo CVMP, njegovih delovnih ali znanstveno svetoval nih skupin zainteresiranih strani k
skupnemu reSevanju posebnih tehnicnih/znanstvenih vprasan;;

» stalno organiziranjeinformativnih dnevov, osredotocenih skupin in dvostranskih srecanj.

Stalne in za€asne delovne skupine

CVMP bo nadaljeva preucevanje potrebe, ¢e je ustrezno, po novih smernicah napodlagi predhodne
obravnaveidg nih dokumentov in ob ngjSirSem moZnem posvetovanju. Agencija se bo z Evropsko
komisijo posvetovaa o odzivih nalFAH-Evropav zvezi z njihovo predstavitvijo Komisiji, v katerih je
bilaizraZzena bojazen pred cezmernim razvojem smernic na veteri narskem podrocju.

Ddovnein znanstveno svetoval ne skupi ne bodo na zahtevo podprle CVMP pri njegovem
zagotavljanju znanstveni h prispevkov Komisiji in drugim institucijam Skupnosti v zvezi z vpraSanji
zdravjazivali, ki se nanasg o na Skupnost.

Dd ovna skupina za oceno tveganja za okolje bo CVMP seznanila z izvajanjem posebnih zahtev iz
nove zakonodg e, ki se nanaSajo na kakrdno koli nevarnost nezelenih ucinkov na okolje, ki bi bila
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posl edi ca uporabe veterinarskih zdravil. Ddovna skupina bo v sodd ovanju z drzavami ¢lanicami in
panogo pripravila pisna tehni¢na navodila, ki bodo omogocilaizvajanje smernice CVMP/VICH.

Delovnein ad hoc skupine CVMP v |etu 2005 Stevil o zasedanj
Del ovna skupina zaimunol oske izde ke 4

Del ovna skupina za u¢inkovitost 3

Del ovna skupina za farmakovi gilanco 6

Del ovna skupina za varnost 4
Skupna delovna skupina CHMP/CVMP za kakovost 4

Del ovna skupina za oceno tveganja za okolje 3
Znanstveno svetova na skupina za proti mikrobna sredstva 4

Del ovna skupina za znanstveno svetovanje 11

3.8 Mednarodne dejavnosti

Agencijabo e naprej imea svojo vliogo pri usklg evanju prispevkov in soded ovanja EU pri VICH ter
bo poslala svoje predstavnike na konferenco VICH 3, ki ngj bi predvidoma potekd a magja 2005 v
Washingtonu DC.

Nadaljevala bo z zagotavljanjem tehni¢ne podpore Komisiji in njenemu ¢lanstvu v Codex
Alimentarius, Agencijain CVMP pa bosta Se napre zastopana v drugih mednarodnih forumih,
vklju¢no z WHO (Svetovna znanstvena organizacija), OIE (Mednarodni urad za epizoatije) in FAO
(Organizacija ZN za prehrano in kmetijstvo).

Zaveterinarske dgavnosti Agencije se pric¢akuj e veliko zanimanje regulativnih organov na
mednarodni ravni zungj EU, podporatem razli¢nim organizacijam pa se bo nada jevala.

3.9 Skupina za usklajevanje
Agencija se pripravlja na nove odgovornosti pri zagotavljanju pisarni Ske podpore na novo oblikovani

skupini za usklajevanje, ki bo leta 2005 ustanovljena v skladu z novo zakonodgjo. Za ves informacij
glete, prosimo, razdelek 2.12 zgorg.
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4 InSpekcijski nadzor

Prednostne naloge inSpekcijskega nadzora v letu 2005:

Naj pomembnej3a prednostna nal oga za leto 2005 bo priprava naizvgjanje farmacevtskega
zakonodajnega pregleda, zlasti novih zahtev za dobro proizvodno prakso za vhodne snovi ter
vzpostavitev zbirke podatkov o dovoljenjih zaizdeavo in potrdilih odobri proizvodni praksi.

= Podpora izvedbenim dg avnostim, povezanim z inSpekcijskimi pregledi dobre klini¢ne prakse, v
skladu z Direktivo 2001/20/ES o klini¢nem prei zkuSanju zdravil zaljudi ter direktivo o dobri
klinicni praksi, in zlasti izvajanju druge faze zbirke podatkov EudraCT .

Podpara evropskemu prispevku k mednarodni m razpravam o dobri proizvodni praksi/sistemih
kakovosti v soddovanju s FDA ter v okviru ICH in VICH.

Usklajevanje dgjavnosti v okviru skupnega revizijskega programa za inSpektorate za dobro
proizvodno prakso, da se zagotovi vzdrZevanje doslednih standardov kakovosti in usklgienih
pristopov.

Ddo pri izvgjanju sporazumov o medsebojnem priznavanju ng bi se po pri¢akovanjih premaknilo
h konsolidaciji, saj so vsi sporazumi, razen sporazuma z ZDA, v celoti pripravljeni zaizvgjanje.
Dokoncanj e mednarodnega ocenjeval nega dela z novimi drzavami ¢lanicami v okviru kanadskega
sporazuma 0 medseboj nem priznavan; u.

Usklgjevanjein ucinkovito obravnavanje zahtevkov za inSpekcijske pregl ede dobre proizvodne
prakse, dobre klini¢ne prakse, farmakovigilance in dobre laboratorijske prakse, ki se nanassjo na
vloge zaizdd ke, odobrene po centraliziranem postopku, v roku iz zakonodaje Skupnosti in po
standardih, ki jih zahteva sistem Agencije za upravljanje kakovosti.

|zvajanj e akcijskega nacrta za revizijo programa vzorcenjain preizkuSanja centralno odobrenih
izdelkov v sodelovanju z EDQM, da se s pristopom, ki temelji na nevarnosti, poenostavijo
dgjavnosti in usmerijo viri. [zboljSanj e splosne preglednosti in komuniciranja med vsemi
zainteresiranimi stranmi.

Zagotavljanje podpore vsem 25 drZzavam ¢lanicam za ¢im boljSo uskladitev z zahtevami Skupnosti
zadobro proizvodno prakso in dobro klini¢no prakso ter farmakovigilanco in za sodel ovanje pri
nacrtovanju pobud, da se zagotovi dodelitev zadostnih virov za izvajanje inSpekcijskih pregledov v
vsg EU intretjih drzavah.

Vpliv novega pristopa k sodelovanju s Svetovno zdravstveno organizacijo v okviru
certifikad jskega sistema.
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4.1 InSpekcijski pregledi

EMEA usklgjuje preverjanje skladnosti z nacdli dobre proizvodne prakse, dobre klini¢ne praksein
dobre laboratorijske prakse ter z dolo¢enimi vidiki nadzorovanja zdravil, za kateraje bilo izdano
dovoljenje za promet in se uporabljajo v Evropski skupnosti, z inSpekcijskimi pregledi, ki jih
zahtevata CHMP ai CVMPv zvezi z oceno vlog zaizdgo dovoljenja za promet in/ali oceno zadev, ki
so hile tema odboroma predioZene v skladu z zekonodajo Skupnosti. Ti inSpekcijski pregledi so lahko
nujni za preveritev dolocenih vidikov klinicnega di laboratorijskega preizkuSanja ai izddavein
nadzoraizdelkain/ali da se zagotovi skladnost z dobro proizvodno, klini¢no ai laboratorijsko prakso
ter sistemi za zagotavljanje kakovosti. Podobno EMEA uskl gjuj e inSpekdjske preglede
farmakovigilance, ki jih zahtevajo znanstveni odbori, in inSpekdijske preglede zavodov zakri v okviru
certificiranja glavnega dosjgja plazme (PMF). EMEA usklguje tudi obves¢anjein ukrepanje drzav
¢lani ¢ kot odgovor na domnevne kakovostne pomanjkljivosti centrano odobrenih zdravil.

Prejeti/predvideni zahtevki za inSpekcijske preglede

(Vhodni podatek)
2005 LM: : :

2004 [ubom 14
X : : :
003 Iﬁ S 1 65

] 85

178

0 20 40 60 80 100
O Zahtevki za inSpekcijski pregled dobre laboratorijske prakse

B Zahtevki za inSpekcijski pregled dobre kliniéne prakse

O Zahtevki za inSpekcijski pregled dobre kliniéne prakse

Trendi:

= Stevilo zahtevkov zaingpekcijske preglede dobre proizvodne prakse in glavnega dosjga plazme
ng bi seleta 2005 predvidoma poveca o za 10 %. To povetanjetemelji na predhodnem 20-
odstotnem povesanju glede na predvideno Stevilo za leto 2004. Razlog za povedanje so deoma
inSpekcijski pregledi v okviru certificiranja glavnega dosjg a plazme in glavnega dosjeja virusnih
antigenov, dd oma pa povecanj e Stevilavlog konec leta 2004.

»  Po pricakovanjih ng bi zahtevki za ponovne indpekcijske preglede dobre proi zvodne prakse na
proizvodnih mestih pomenili velik delez zahtevkov za dobro proizvodno prakso v letu 2005,
predvidomapang] bi se povecalo tudi usklgjevanje odgovorov na kakovostne pomanjkljivosti
central no odobrenih zdravil zaradi vecjega Stevilaizde kov z i zdanim dovoljenjem za promet in
vedje ozavescenosti glede ucinkov odstopan.

=  Stevilo zahtevkov zaingpekcijske preglede dobre kliniéne prakse in farmakovigilance se
predvidoma ne bo povecal o ter bo ostado naravni iz leta 2004, sg sejezev tem letu zelo
povecalo.

» |zvganje Direktive 2001/20/ES in nove zakonodaj e bo povecal o povprasevanje po virih skupnosti
zaizvajgeinSpekcijskih pregledov.
= Vpliv postopkovnih analiti¢nih tehnol ogij na kakovostne vidike ocenjevanjain pregledovanja.

= Soddovanje pri pobudi ICH/FDA za sisteme kakovosti/dobro proizvodno prakso ng bi
predvidomatemeljilo na potrebi po medsebojnem de ovanju inSpektorjev za dobro proizvodno
prakso in ocenjeval cev kakovosti.
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Posledi ce nove zakonodaj e

Nova farmacevtska zakonodaja zahteva uvedbo mnogih novih postopkov na podrocju
inSpekcijskega nadzora. Zakonodaja predpisuje da morgjo izddovalci zdravilnih u¢inkovin
upcstevati zahteve zadobro proizvodno prakso, ter vzpostavitev zbirke podatkov, ki bo vsebovaa
informacije o potrdilih dobre proizvodne prakse in dovoljenjih zaizdd avo.

Cilji in klju¢ne pobude:

= |zvajati novo zakonodajo na podrocjihdobre proizvodne prakse, zlasti za zdravilne ucinkovine.

= Zagotavljati podporo pri vkljucevanju novih drzav ¢lanic v delo Agencije na podrocju dobre
proizvodne, klini¢ne in laboraorijske prakse ter prispevati k mednarodnemu sodel ovanju in
dejavnaostim usklg evanja.

= Razvijati zbirke podatkov o dovoljenjih zaizdeavo in potrdilih odobri proizvodni praksi.
* |zvajati dogovore o zaupnosti s FDA pri dgjavnostih, povezanih z inSpekcijskimi pregledi.

Ad hoc skupine inSpekcijskih sluzb za dobro proizvodno in klini€no prakso ter skupna
delovna skupina CHMP/CVMP za kakovost

Ad hoc skupinainspekcijskih sluzb za dobro proizvodno prakso se bo | eta 2005 sestala &tirikrat. Njeno
ddo bo usmerjeno k stalnemu uskl g evanj u inSpekcijskih postopkov in razlag dobre proizvodne prakse
ter k pod edicam, ki jih imajo nove direktive Skupnosti o krvi in dobri klini¢ni praksi na dobro
proizvodno prakso. To usklgjevalno dd o bo vkljuceva o razvoj smernic dobre proizvodne prakse za
izdelke, ki se uporabljg o zagensko in cdic¢no zdravljenje. Razvoj smernic in postopkov, ki so

posl edica vpliva dobre proizvodne prakse iz pregleda zakonodaj e, bo zgjema pomemben del
ddovnega natrta zaleto 2005.

Ad hoc skupinainspekcijskih sluzb za dobro klini¢no prakso se bo leta 2005 sestala Stirikrat. Osrednja
pozornost bo usmerjena k splosSnemu usklgjevalnemu delu pri pristopih indpekdije za dobro klini¢no
prakso in h konsolidaciji postopkov, da se podpre izvajanje direktive o klinicnem prei zkuSanju in
direktive Komisije odobri klini¢ni praksi. Nadaljevalo sebo tudi razvijanje vzajemnega del ovanja
inSpekcijskih in ocenjevalnih nal og, da setako lahko najbolje izkoristijo viri, ki so v Skupnosti na
voljo zaizvajanjeinspekdjskih pregledov.

Skupna dd ovna skupi na CHMP/CV MP za kakovost se bo leta 2005 prav tako sestala Stirikrat in
nadaljevaarazvijanje kakovostnih smernic EU. Vpliv novih pristopov na postopkeizddavein
nadzora (PAT) se bo obravnaval v okviru skupine EU PAT.

4.2 lzvajanje direktive o klini€nem preizkuSanju

Trendi:
= Direktiva Sveta o izvganju klini¢nega preizkuSanja zdravil za uporabo v humani medicini je
zxtelavdjati 1. magja 2004.

* |zvganje Direktive 2001/20/ES in Direktive Komisije o dobri proizvodni praksi bo naravni EU
zahteval o stalno podporo razvoj u usklg enih postopkov v okviru ad hoc skupine inSpekcijskih
sluzb zadobro klini¢no prakso.

Cilji in klju¢ne pobude:

= Zagotavljati podporo izvajanju zakonodaje o klinicnem preizkusanju, zlasti v zvezi z
inSpekcijskimi pregledi dobre klinicne prakse.

= Za&ei izvgianje prvih modulov Lota 2 EudraCT.
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Razvijati postopkein smernice zainSpekcijske preglede dobre klini¢ne prakse.

4.3 Sporazumi 0 vzajemnem priznavanju

Cilji:

ZdruZiti operativne vidike zadevnih sporazumov o vza emnem priznavanju (vsi sporazumi, razen
sporazuma z ZDA, so v celoti pripravljeni zaizvajanje vsg v starih drzavah ¢lanicah).

Dokoncati vkljucevanje organov novih drzav ¢lanic v sporazume o vzgjemnem priznavanju (ES-
Kanada).

RazSiriti podrogje uporabe sporazuma ES-Japonska.

Klju¢ne pobude za izpolnitev ciljev:

Dokonc¢anje notranjega ocenjevalnega dela z novimi drZzavami ¢lanicami (sporazum o vzajemnem
priznavanju med ES-Kanada).

Zagotavljanje pomoci novim drzavam ¢lanicam pri zunanjem ocenj evanju (sporazum o
vzgemnem priznavanju ES-Kanada).

RazSiritev podrogja uporabe sporazuma o vzajemnem priznavanju z Japonsko, da se vkljucijo
sterilna zdravila in bioloSka sredstva.

4.4 Potrdila

Stevilo zahtevkov zaizdajo potrdil se bo predvidoma Se naprej povesevalo, hkrati s povesevanjem
Stevila centra no odobrenih izdelkov. Glavni cilj zaleto 2005 je obvladovati povecano delovno
obremenitev inizdajati potrdila v predpisanih rokih.

Prejeti/predvideni zahtevki za potrdilo (Vhodni podatek)
2005 I | 16 100
2004 - : : ;‘l5 463
2003 - : 14 7025
14 000 14 i500 15 1)00 15 :500 16 1)00 16 500

4.5 Vzor€enje in preizkuSanje

Program vzor¢enjain prei zkuSanja centralno odobrenih zdravil sebo leta 2005 izvaja Se napregj;
prezkusilo ng bi se 37 izddkov zaljudi in Zivali.

Nove drZave ¢lanice bodo v delu programa, namenjenem vzoréenju, sode ovd e prvi¢. Obvestanje
zainteresiranih strani o programih in rezultatih se bo zaradi dogovorjene vegje preglednosti povecd o.
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Dogovoarjeni akcijski natrt za revizijo programa zahteva posodobitev cel otne dokumentacijein
standardnih operativnih postopkov v EMEA in EDQM.
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5 Telematska strategija EU in informacijska
tehnologija

O tdematski strategiji Evropske unije za farmacevtske izde ke se dogovorijo drzave ¢lanice, EMEA in
Evropska komisija Zaizvajanje evropske farmacevtske politike in zakonodgj e so razli¢ne pobude
usmerjene k povecanju ucinkovitosti in preglednosti ter podpori in laZjemu izvaanju postopkov,
vzpostavljenih z zakonodajo.

| zvedbena strategija je usmerjenak Stevilnim projektom z visoko stopnjo evropske dodane vrednosti.
Dogovorjeno je bilo, da so to projekti EudraNet, EudraVigilance, zbirka podatkov EuroPharm,

e ektronsko posiljanje, izvajanje direktive o klini¢nem preizkuSanju in zbirka podatkov o dobri
proizvodni praksi.

Telematika EU je prednostno podrocje Agendje. Agencija hkrati izvaja veiko telematskih projektov.
Izvajanj e projektov v letu 2005 bo Agencijo pribliZzalo cilju, ki je d ektronsko zbiranje vseh informacij
o nezdenih ucinkih zdravil inizvaanje samodejnega odkrivanja signalov. To bo Agenciji pomagalo
ucinkoviteje spremljati varnostni vzorec odobrenih zdravil in sprg emati ved pravocasnih odloCitev.

Poleg tega bodo imdi zakonodgjalci EU takojSen dostop do informacij o klini¢nih pre zkuSanjih, ki
potekajo v Evropi, ter informacij o statusu potrdil o dobri proizvodni praksi in dovoljenj zaizdeavo.
Zbirka podatkov EuroPharm bo, ko bo dokon¢no oblikovana, omogogila zdravstvenim strokovnjakom,
bolnikom in javnosti dostop do pasodobljenih in zanesljivih podatkov o zdravilih, ki so ha valjo na
trgu EU.

Med pomembnejSe podj etniske programe IT zaleto 2005 spadata e ektronski sistem vodenja
dokumentadje in sistem vodenja sestankov. |zboljSanje obeh programov bo Agenciji omogocilo
ucinkovitej Se organi ziranj e sestankov. Sistem vodenja dokumentacije bo omogogil baljSeizvganje
zahtev kakovostne politike Agencije, pomagal pri urganju velikega Stevila dokumentov, ki jih sestavi
Agencija, ter avtomatiziral doloc¢ene degjavnosti objavljanjain sporocanja.

Nara&ajoce Stevil o sestankov, ki jih vodi Agencija, in vse vedje Sevilo ddegatskih dni bo zahteva o
razvoj tehnologij za sestanke, kot jete efonijalP, prenaSanje preko videokonference in neprekinjen
pretok po spletu (web streaming).

Trendi:

= Zxtetek vdjavnosti nove zakonodgje, ki zahteva precejSnja prizadevanja pri vzpostavitvi struktur,
postopkov in orodij za spremenjeno regulativno okolje.

= Vedjazahtevnost obravnavanja vesjezi¢nega poSiljanjainformacij o izdekih zaradi vegjega
Stevilajezikov po Siritvi in krgSih rokov, ki jih je uvedla nova zakonodaja

»  Hkrati bo treba izvajati razvojno de o na vseh tel ematskih projektin EU, pet te ematskih sistemov
EU — EudraNet, EudraVigilance, EudraCT, EuroPharm in € ektronsko poSiljanje — pa bo treba
zaCeti izvajati, podpirati in vzdrZevati.

Cilji:

» Nadaljevati dosledno in dobro organizirano i zvajanje projektov Eudrater izvesti spremembe
sistemov in storitev, potrebnih za uspesno izva anje nove zakonodaje. Dostaviti prve proizvodne
razlicice informativnega si stema EuroPharm za zdravila, podatkovnega skl adisa EudraVigilance
in orodij farmakointeligencein sistema upravljanjainformacij o izdekih, ter zakljwiti fazo 2a
sistema zbirke podatkov o registraciji evropskih klini¢nih preizkuSanj (EudraCT). Pripravljalno
delo, ki ng zagotovi dostop do namenskih informacij iz zbirke podatkov EudraVigilance
zdravstvenim strokovnjakom, i metnikom dovoljenja za promet z zdravilom in javnosti. Doseganje
teh ciljev se bo merilo po pravocasnih dostavah sistemov v okviru proracunain po specifikacijah.
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Stal no zagotavljati visoko kakovostno storitev td ematike EU partnerjem EMEA, vkljucno s
poveCanimi zmogljivostmi za pomo¢ uporabnikom. Kakovost storitve se bo merila s Stevilnimi
kazal niki uspeSnaosti, kot so dostopnost sistemov, odzivni ¢as pomoci za uporabnike in porabljeni
¢as zaresitev tezave.

Nadaljevati razvijanje programa podjetniskih projektov (25 od 50 podijetnidkih projektov IT), ab
hkratnem zagotavljanju podpore vsem dgavnostim I T, povezanimi s povecanimi pristojnostmi
Agencije. Doseganjeteh ciljev bodo pri novih ai izboljSanih informacijskih sistemih spremljdi
kljucni kazaniki uspeha, kot so dostopnost sistemov, odzivni ¢as in pravoasna dostava v okviru
proracunain po specifikacijah.

Preuciti nove in inovativne natine uporabe tehnol oskih reSitev pri vodenju sestankov, vkljucno s
spodbujanjem vegj e uporabe prenaSanja prek videokonference in neprekinjenega pretoka po
spletu.

IzboljSati ureditev za zveznost poslovanja, tj. vzpostavitev potrebneinfrastrukturein postopkov,
in zagotoviti, da osnovna dgavnost Agencije ne bo motenaves kot en delovni dan.

Klju¢ne pobude za izpolnitev ciljev:

Izvajanje, vzdrZevanje, podpiranjein naddjnji razvoj petih telematskih projektov EU: EudraNet,
EudraVigilance, EudraCT, EuroPharm in dektronsko poSljanje.

Zacetek proizvajanja EuroPharma, vkljuéno s podatki vseh pristojnih nac onalnih organov, ki jih
Zdijo prispevati.

Opredditev in vzpostavitev slovarjev, ki se bodo izvajali centralno, skupaj z dogovorjenim
postopkom za vodenje vzdrZevanja slovarjev.

Pilotsko izvgjanje podatkovnega skladiStain vioge poslovne intdigence za EudraVigilance
Izvgjanjelota 2A Eudra CT kot proizvodne razlicice.

|zvajanje, vzdrZevanje, podpiranjein nadajnji razvoj dveh pomembnih podsistemov: sistem
upravljanjainformacij o izdekih in upravljanje identitet uporabnikov, skupgj s pravnomognimi
digitalnimi podpisi. Zacetek izvajanja prve proizvodne razlicice sistema upravljanjainformacij o
izdelkih 21. novembra 2005.

Razvoj zbirke podatkov o dovaljenjih zaizddavo in potrdilih o dobri proizvodni praks.

Dokon¢naizgradnja td ematskega podatkovnega centra EU z visoko stopnjo razpol oZljivosti,
obvladljivasti in ucinkovitosti.
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6 Podporne dejavnosti

6.1 Upravljanje

Dejavnosti na podrocju upravljanja se nanasajo na tevilne naloge, ki vkljucujg o vodenje prihodkov
in odhodkov ter racunov v skladu z veljavnimi pravili in predpisi, vodenj e zapaoslitvenih postopkov,
vodenjein upravljanje zaposl enegain zacasno dodeljenega osebja ter zagotavljanje in vodenje
potrebnih infrastrukturni h storitev za ucinkovito del ovanje Agencije. Te dgavnaosti imajo za posl edico
tesno sode ovanje z Evropskim parlamentom in Svetom (s proracunskim organom) ter Komisijoin
Racunskim sodi&em pri zadevah, ki se nanaSajo na upravljanje, proracun, osebje, ter pri pravilihin
predpisih za finance, revizijo in raCunovodstvo. Zato ima upravna enota redne stike z navedenimi
institucijami in drugimi evropskimi agencijami.

Posebni izzivi v letu 2005 bodo:

= spremenjeno delovno okolje po pregledu uredbe o ustanovitvi Agencije;
= jzvganje nove uredbe o pristojbinah;
» jzvganje novega racunovodskega sistema;

= vkljucevanje delegatov, osebjain strokovnjakov iz novih drzav ¢lanic ter povetanje pisarniskega
in konferencnega prostora Agendije za namestitev novega osebja, del egatov in strokovnjakov po
zacetku veljavnosti nove zakonodaj e,

» jzvganjeizboljSane proradunske zbirke podatkov, utemdjene nadegjavnostih, in proracunskega
nacrtovanja;

= jzvganje politike zarazvoj novih pristojnosti.
Osebje in proraéun
Cilji:

» Glavnaciljastarazvoj ter pravocasno in natancno upravljanje ¢loveskih in financnih virov
EMEA, vklju¢no z upravljanjem osebja, zapodlitvenimi postopki in strokovnim usposabljanjem,
ter zagotavljanje informacij asebju in drugim zadevnim osebam o teh zadevah.

Klju¢ne pobude za izpolnitev ciljev:

= Utrditev novih kadrovskih predpisov.
»  Povetanje proracunskega sistema, utemeljenega na dg avnostih.

*  Vodenje strokovnega usposabljanja, usmerjenega k neprekinjenemu sistemu razvijanja
pristojnosti, ter upostevanj e povetane znanstvene vloge Agencije.

»  Vodenje zapoditvenih postopkov.
" |zvganje proratunazaleo 2005.
»  Proracunski postopek zaleto 2006.
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2003 konéno 2004 konéno 2005 predvidoma
Del ovna obremenitev
Osebje skupg 287 314 379
Proracun EMEA 84,179.000 EUR | 99,089.103 EUR | 110,160.000 EUR
Izbirni postopki 23 27 30
Zahtevki za duzbena potovanja 950 897 1.000
Izplagilaplas 3.300 3.715 4.200
Premiki osebja 77 127 115

Ra€uni

Cilji in klju¢ne pobude:

»  Vodenjeratunov, izvagjanje pliil in zbiranje prihodkov v skladu s postopki iz financne uredbe.

= Ucinkovito upravljanje gotovinskih virov Agencije in vzdrZzevanje odnosov z bankami Agencije.

»  Vodenjein razvijanje financnih in proracunskih racunovodskih sistemov ter orodij za porocanje
vkljucno z d ementoma varnasti in pomoci za uporabnike.

= Zagotavljanjetocnih in pravocasnih financnih informacij vodstvu.

» |zvaganjeratunovodskega sistema za zal oge

= Zahteva, da sezletom 2005 zacnejo pripravljati finan¢na porocila na podlagi splosno sprejetih

racunovodskih nagdl.

V prilozeni tabeli je naveden pregled verjetne de ovne obremenitve ratunovodstva v | etu 2005.
Predvi doma bo na prihodnjo delovno obremenitev v letu 2005 ngjbolj vplivalo izvajanjein upravljanje
novih racunovodskih sistemov zaizdajanje racunov in finance

Stevilo finanénih transakcij

2005

3,240

F 15,032
2004 '
00 2,120. ' .
2003
| 1,859 12,083

0
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‘D Prejeta pla¢ila B Izvedena placila
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Infrastrukturne storitve v EMEA

Podrogjeinfrastrukturni h storitev v EMEA zajema Sirok razpon storitev, vkljuéno z varnostjo,

tel ekomunikacijami, sprejemanjem, posredoval nim mestom, arhiviranjem, posto, reprografiko,
tehni¢no pomogjo za sg ne sobe, posebnimi odpadki, zdravjem in varnastjo, nadrtom gaSenjain
ukrepov v sili, nartovanjem zveznosti poslovanja, zalogami, pisarnisko opremo in materialom,
vzdrZevanjem, obnavljanjem in opremljanjem ter upravljanjem zmogljivosti za pripravo in dostavo
hrane.

Cilj:
= Zagotavljati varno in ucinkovito delovno okolje za osebje, dd egatein obiskoval ce.
Kljuéne pobude za izpolnitev cilja

= Nadrt zveznaosti poslovanja— potekal e bodo vajein preizkusanje nadrta.

= Povetanje prostora, namenjenega pisarnam in sestankom.

»  Poenostavitev postopka javnega narocanjain upravljanja pogodb.

*  Pregled avdiovizua ne opreme in opreme zatolmacenje v sgjnih sobah.

=  Usmeritev k zdravju in varnosti na de ovnem mestu.

= Obvladovanje vpliva povecanega obsega razli¢nih storitev na podrocju infrastrukture.

Ddo na podrogju infrastrukture j e neposredno povezano s povecan em Stevila osebja, sestankov,
telekomunikacijskih dejavnosti in obiskoval cev Agencije. VzdrZevanje Sestih nadstropij na Westferry

Circus 7 zahteva veliko dela, sgj vkljucuje vso infrastrukturo iz vsakega nadstropjater strojnein
tehni¢ne storitve.

Obiskovalci Agencije

2005 | 33,000
2004 | 25,551
2003 | 20,673

0 5,000 10,000 15,000 20,000 25,000 30,000
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6.2 Sestankiin konference v EMEA

EMEA zagotavlja ucinkovito podporo sestankom, ki jih organizira Agencija, zagotavlja zmogljivosti
in storitve ter stalno izboljSuje razpoloZljive vire. Agencija pomaga ddegatom pri logistiki in
prakti¢nih resitvah. Sem spadajo organiziranj e sestankov in potovan] ter hotd ske nastanitve de egatov
in gostov, sprejem obiskoval cev, vratilo stroSkov ddegatom, plagilo raunov dobavitdjev ter priprava
in spremljanje naprav v sgnih sobah.

Leta 2005 se bodo zelo poveda e njene degjavnosti na podrocju vodenja sestankov in konferenc.
Povetanjeje pod edica Siritve | eta 2004, zatetka veljavnosti nove zakonodaje, ki uvaja nov odbor,
nove znanstvene skupine in dolocitev novih prednostnih nalog, ter pod edica uve javljene vioge
Agencije nesamo v EU, temveS tudi v mednarodnem regul ativnem forumu. Agencija namerava
preoblikovati in okrepiti svoj postopek vodenja sestankov. Poleg tega, da bo poenostavilain
avtomatizirala Stevilne s tem povezane postopke, bo tudi preucila aternativne moznosti zafizi¢ne
sestanke.

Stevilo videokonferenc in sestankov s povrnjenimi
stroski
I 100 :
2005 1 619
I 66
2004 | 476
40 .
2003 386
0 200 400 600 800
O Sestanki s povrnjenimi stroSki @ Videoconference
Stevilo delegatov s povrnjenimi stroski
9,375
2005
2004 5,925
2003 4,047
0 2,000 4,000 6,000 8,000 10,000

Trendi:
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= 30-odstotno povecanje Stevila sestankov, ki jih jetreba organizirati zaradi dodatnih zasedan;
novega odborain njegovih del ovnih skupin, ter nacrtovano povecanje Stevila sestankov za ustno
razlago znanstvenega nasvetain sestankov s podj etji.

»  Povetanje Stevila zahtev za organiziranje potovanj in hotelske rezervacije.

»  60-odstotno povecanje pri povracilu stroSkov, ki so ji imeli v zvezi s sestankom dd egati,
nacionani organi in dobavitelji.

Cilji in klju¢ne pobude:

»  Poenostaviti in optimizirati organiziranje sestankov, da se doseZe ngjvi§ji mozni standard.
Povetati ucinkovitost postopkov za povracilo stroskov.

= Zagotoviti ngjboljSo moZno podporo in pomoc de egatom, ki se udd €Zijo sestankov.

= Obravnavati povregilo stroSkov ddegatov v dveh tednih po zakljucku sestanka

*  Razviti sistem vodenja sestankov, da se avtomatizira postopek vodenja sestankov.

= Razvijati prenaSanje sestankov in SirSeizvaati video- in td ekonference, da se olgjsa
komuniciranjein zmanj3a Stevilo sestankov s povrnjenimi straski.

= Vzpostaviti "center za obiskovalce" na spletni strani EMEA, ki bo vkljuceval informacije, kot je
priro¢nik za del egate.

=  Razviti konferencni priro¢nik za osebje EMEA, zunanje delegate in strokovnjake, ki bo povezan s
sistemom za vodenje sestankov in bo vsebova vse pomembne informacije o konferencah.

6.3 Vodenje in objavljanje dokumentacije EMEA

Agencija zagotavlja popol no upostevanj e vseh regulativnih in kakovostnih zahtev na podrocju vodenja
dokumentadije in porocil. To vkljuCuje zagotavljanje ngboljSe prakse s podrocja vodenja
dokumentadije in porocil, preverjanje vseh objavljenih dokumentov, zagotavljanje najucinkovite Sega
dostopa do notranjih in zunanjih informacij osebju, ki jih potrebuje za opravljanje svojih poklicnih
nal og; preverjanjetocnosti prevodov ter organiziranje in podporo razstav Agencije.

Cilj zaleto 2005 na podrocju vodenjain objavljanja dokumentacije je podpreti Agencijo pri njenem
polnem upostevanju vseh regulativnih in kakovaostnih zahtev na podrocju vodenja dokumentacijein
porocil ter zagotoviti uporabo najboljSe prakse.

Leto 2005 bo prvo polno leto uporabe pravilnika o dostopu do dokumentov EMEA, ki gaje spregd
upravni odbor mgja 2004. Zato bo povesano povpraSevanjejavnosti in zainteresiranih strani po
dostopu do dokumentov, ki jih ima Agencija, vplival o na postopkein vire.

| zvajanj e sistema € ektronskega vodenja dokumentacije ostg a prednostna na oga na podrocju vodenja
in objavljanja dokumentacije, sgj jeto osnova ucinkovitega vodenja dokumentacije v Agenciji in
objavljanja osnovnih pod ovnih informacij na splethem vmesniku. Leto 2005 se bo zatd 0 z razvojem
in izvgjanjem vodenja dokumentacije, vodenja porocil in politik registriranja poste.

Priloge
1. Naé&rt delovnih mest EMEA za obdobje 2003-2005
2. Pregled prihodkov in odhodkov v obdobju 2003-2005

3. Smernice in delovni dokumenti za leto 2005

4, Kontaktne osebe EMEA
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5. Osnovni podatki o osebju EMEA
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Priloga |

Nacért delovnih mest EMEA za obdobje 2003-2005

ZACASNA DELOVNA MESTA

Skupinain stopnja
Zasedenost nadan | Odobreno za 2004 Zahteve za 2005
31.12.2003
A*16 - - -
A*15 r i 1
A*14 5 1 5 7
A*13 - - 4
A*12 28 2 33
A*11 2 4 Y 32
A*10 T 3 34
A*9 - - 11
A*8 s 2 32
A*7 - - 41
A* 6 - - -
A* 5 - - -
Sopnja A skupaj v 146 195
B*11 - - -
B*10 6 1 6 6
B* 9 - - -
B*8 8 1 0 10
B*7 N 5 12
B*6 2 5 12
B*5 8 1 9 9
B*4 - - 2
B*3 - - 8
Sopnja B skupaj 45 5 59
c7 - - -
C*6 v 9 19
C*5 9 0 21 23
Cc*4 5. 47
C*3 4 07 [ 6
Cc*2 - - 2
Cc*1 - 2 21
Sopnja C skupaj n | 106 118
D* 5 - - -
D*4 2 2 2
D*3 3 5 5
D*2 - - -
Sopnja D skupaj 5 7 7
Osebj e skupaj 256 314 379
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Priloga 2
Pregled prihodkov in odhodkov za obdobje 2003-2005

Povzetek primerjalnih proracunskih porocil za obdobje 2003—2005 je, kot sledi:
Zneski, izrazeni v eurih

2003 2004 2005
(31.12.2003) (30.11.2004) (predlog proraguna)
€ % € % € %
Prihodki
Pristojbine 56,742.000 67,41 67,000.000 67,62 77,455.000 70,31
Splogni prispevek EU 12,300.000 14,61 17,500.000 17,66 17,900.000 16,25
Posebni prispevek EU zalT in
telematsko strategijo 7,000.000 8,32 7,500.000 7,57 7,500.000 6,81
Posebni prispevek EU za
zdravila sirote 3,100.000 3,68 3,500.000 3,53 3,700.000 3,36
Prispevek iz EGP 558.000 0,66 573.000 0,58 530.000 0,48
Prispevek iz programov EU
1,530.000 1,83 p.m,| Q p.m. Q
Drugo 2,949.000 3,50 3,016.103 3,04 3,075.000 2,79
PRIHODKI| SKUPAJ 84,179.000 100,00 99,089.103 100,00  110,160.000 100,00
Odhodki
Osebje
Place 27,352.500 32,49 32,286.000 32,57 35,876.000 32,57
Zagasno in drugo podporno
osebje 1,845.000 2,19 2,346.000 2,37 2,695.000 2,45
Odhodki za drugo osebje 2,355.000 2,80 2,503.000 2,53 2,759.000 2,50
Naslov 1 skupaj 31,553.000 37,48 37,135.000 37,47 41,330.000 37,52
Objekti/oprema
Najemni na/ odhodek 5,686.000 6,76 5,664.000 572 8,698.000 7,90
Odhodki za obdelavo podatkov 9,517.000 11,31 11,179.000 11,28 8,931.000 8,10
Drugi odhodki za naloZbe 1,959.000 2,33 1,638.000 1,65 2,023.000 1,84
Postnine in obveskanje 418.000 0,50 505.000 0,51 580.000 0,53
Drugi odhodki za poslovanje 2,075.000 2,46 3,157.000 3,19 4,030.000 3,66
Naslov 2 skupaj 19,655.000 23,35 22,143.000 22,35 24,262.000 22,03
Odhodki iz poslovanja
Sestanki 3,946.800 4,70 6,803.103 6,87 7,439.000 6,75
Ocenjevanje 26,810.800 31,85 31,175000 31,46 35,673.000 32,38
Prevajanje 701.000 0,83 1,485.000 1,50 1,001.000 0,91
Studije in svetovalci 27.000 0,03 100.000 0,10 200.000 0,18
Objavljanje 78.000 0,09 248.000 0,25 255000 0,23
Programi EU 1,407.000 1,67 p.m. 0 p.m, 0
Naslov 3 skupaj 32,971.000 39,17 39,811.103 40,18 44,568.000 40,45
ODHODKI SKUPAJ 84,179.000 100,00 99,089.103 100,00  110,160.000 100,00
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Priloga 3

Smernice in delovni dokumenti za leto 2005

Delovna skupina CHM P za biotehnologijo

Referenéna stevilka

Naslov dokumenta

Status

EMEA/410/01 Rev 3 Notefor guidance on minimising the Delo se naddjuje leta 2005
risks of TSE transmission via medicinal
products

-- Guideline on similar medicinal Dokoreno se oblikuje leta 2005
products containing biotechnology
derived proteins as active substances:
Quality issues

-- Guideline on development of potency Delo se naddjuje leta 2005
assays for tumour cell line based
medicinal products

-- Guideline on the use of transgenic Dokoreno se oblikuje leta 2005
animals in the manufacture of
biological medicinal products for
human use (revision)

CPMP/BWP/764/02 Points to consider on quality aspectsof | Dokoreno se oblikuje leta 2005
medicinal products containing active
substances produced by stable
transgene expression in higher plants

- Description of strength of insulin Idejni dokument in priporogila, ki se
analogues pripravijo in dokonéno oblikujejo leta

2005

-- Manufacture and control of Idejni dokument, ki se sestavi za
recombinant allergens pripravo smernice

- CPMP recommendations on Dokon¢no se oblikuje |eta 2005
transmissible agents and urinary
derived medicinal products

-- Guideline on similarity of orphan Smernica se dokonéno oblikuje leta
medicinal products 2005

-- Position paper on cumulative stahility Delo se nadaljuje leta 2005
requirements for vaccines

CPMP/BWP/2289/01 Points to consider on the development | Zadetek revizije leta 2005

of live attenuated influenza vaccines

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

Delo se naddjuje leta 2005

Delovna skupina CHM P za izdelke iz krvi

Referenéna stevilka

Naslov dokumenta

Status

CPMP/BPWG/220/02 Guideline onthe clinical investigation Dokoreno se oblikuje leta 2005 po
of von Willebrand factor nadaljnjem posvetovanju o stem
povezanim osnovnim SPC
CPMP/BPWG/388/95 Rev 1 Notefor guidance on the clinical Revizijase dav posvetovanje

investigation of human normal

predvidomaleta 2005 in zakljuci 2006
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Referenéna stevilka

Naslov dokumenta

Status

immunoglobulin for intravenous
administration (1VIg)

CPMP/BPWG/198/95 Rev 1 Notefor guidance on the clinical Revizijase dav posvetovanje
investigation of recombinant Factor predvidoma leta 2005 in zakljuci 2006
VIII and IX products
(CPMPIBPWG/1561/99) and the Note
for guidance on theclinical
investigation of human plasma derived
Factor VIl and X products

CPMP/BPWG/575/99 Note for guidance on the clinical Pregled in moznarevizija smernice. Ce
investigation of human anti-D se zahtevarevizija, sedav
immunoglobulin for intravenous and/or | posvetovanje predvidoma leta 2005 in
intramuscular use zakljwei 2006

CPMP/BPWG/278/02 Core SPC for von Willebrand factor Osnovni SPC sproXien za nadaljnje

posvetovanje leta 2004 in predvidoma
dokongno oblikovan leta 2005

CPMP/BPWG/3726/02 Core SPCsfor human varicella Osnovni SPC dan v 6-meseno

immunoglobulini.v. posvetovanje leta 2003 in dokoncno
oblikovan predvidoma na zatetku leta
2005

CPMP/BPWG/4222/02 Core SPC for human plasma derived Osnovni SPC dan v 6-mese¢no
hepatitis-B immunoglobulinfor posvetovanje leta 2003 in dokonéno
intramuscular use oblikovan predvidoma na za¢etku leta

2005

CPMP/BPWG/4027/02 Core SPC for human plasma derived Osnovni SPC dan v 6-mese¢no
hepatitis-B immunoglobulinfor posvetovanje leta 2003 in dokonéno
intravenous use oblikovan predvidoma na zasetku leta

2005

CPMP/BPWG/3735/02 Revision of core SPC for human Osnovni SPC dan v 6-meseno

plasma prothrombin complex posvetovanje 2003 in dokon¢no
oblikovan predvidoma na zatetku leta
2005

CPMP/BPWG/859/95 Rev 2 Core SPC for human normal Revizijase dav posvetovanje
immunoglobulin for intravenous predvidoma leta 2005 in zakljuci 2006
administration (1VIg)

CPMP/BPWG/574/99 Core SPC for human anti-D Pregled in moZna revizija osnovnega
immunoglobulin for intravenous and/or | SPC. Ce se zahtevarevizija, sedav
intramuscular use posvetovanje predvidoma leta 2005 in

zakljuci 2006

CPMP/BPWG/1619/99 Core SPC for human plasma derived Revizijase dav posvetovanje
and recombinant coagulation Factor predvidoma leta 2005 in zakljuci 2006
VIII products

CPMP/BPWG/1625/99 Core SPC for human plasma derived Revizijase dav posvetovanje

and recombinant coagulation Factor IX
products

predvidomaleta 2005 in zakljuci 2006

Guideline onwarning on transmissible
agents for SPCsand patient leaflets

Delo se naddjuje leta 2005

Delovna skupina CHM P za cepiva

Referenéna stevilka

Naslov dokumenta

Status

CPMP/VEG/15/04 Guideline onclinical evaluation of Revizija se sprogti predvidomado
vaccines sredine leta 2005
CHMP/VEG/193031/2004 Core SPC for pandemic influenza Dase v 3-mese¢no posvetovanje

vaccines

predvidoma januarja 2005 D okonéno
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Referenéna stevilka

Naslov dokumenta

Status

se oblikuje do 3. cetrt. 2005

EMEA/CPMP/VEG/17/03/v3/
Consultation

Guideline on requirements for
evaluation of new immunological
“adjuvants’ in vaccines

Dokoreno se oblikuje leta 2005

Guideline on product information for
vaccines: Sections4 and 5

Delo se z&ne leta 2005

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

Delo se preuci leta 2005

Delovna skupina CHM P za uéink ovitost

Referenéna stevilka

Naslov dokumenta

Status

CPMP/EWP/3635/03

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

Dokor¢no se oblikuje predvidoma v
3./4. &etrt. 2005

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

Sprejme sev 1./2. setrt. 2005

CPMP/EWP/561/98-Rev 1

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

Osnutek revizije 1 se da v posvetovanje
v 1./2. getrt. 2005

CPMP/EWP/553/95

Guideline on medicinal productsin the
treatment of Alzheimer’s disease

Revizija se prewi v letu 2005

CPMP/EWP/234/95-Rev 1

Guideline on the clinical investigation
of antianginal medicinal productsin
stable angina pectoris

Revizija se zakljugi v 2./3. getrt. 2005

CHMP/EWP/1470/04

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

V posvetovanje sedav 2./3. Getrt. 2005

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

V posvetovanje sedav 1./2. Getrt. 2005

CPMP/EWP/519/98-Rev 1

Guideline on clinical investigation of
steroid contraceptives in women

Revizija se zakljugi v 1./2. getrt. 2005

CPMP/EWP/4891/03

Guideline on clinical investigation of
medicina products for the treatment of
ankylosing spondylitis

V posvetovanje sedav 1./2. Getrt. 2005

CPMP/EWP/422/04

Guideline on clinical investigation of
medicinal products for treatment of
juvenile arthritis

V posvetovanje sedav 1./2. Getrt. 2005

CPMP/EWP/468/04

Guideline on clinical investigation of
medicinal products for treatment of
psoriatic arthritis

V posvetovanje sedav 1./2. Getrt. 2005

CPMP/EWP/021/97-Rev 1

Guideline on hormone replacement
therapy

Revizija se zakljugi v 3./4. getrt. 2005

CPMP/EWP/281/96-Rev 1

Guideline on clinical investigation of
drugs used in weight control

Osnutek revizije 1 se da v posvetovanje
v 1./2. getrt. 2005

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

Guideline on postmenopausal

Osnutek revizije 2 se da v posvetovanje
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Referenéna stevilka

Naslov dokumenta

Status

osteoporosis in women

v 1./2. &etrt. 2005

CPMP/EWP/4713/03

Guideline onthe clinical investigation
of medicinal products for the treatment
of sepsis

V posvetovanje sedav 1./2. Getrt. 2005

CPMP/EWP/6172/03

Guideline onthe clinical investigation
of medicinal products for the treatment
of hepatitisB

V posvetovanje sedav 1./2. Getrt. 2005

CPMP/EWP/2158/99

Guideline on
Biogtatistical/methodological issues
arising from CHMP discussion on
marketing authorisation applications:
Choice of nor-inferiority margin

V posvetovanje sedav 1. &etrt. 2005

CPMP/EWP/2459/02

Guideline onthe use of dtetistical
methods for flexible design and
analysis of confirmatory clinical trials

V posvetovanje sedav 1./2. Getrt. 2005

CPMP/EWP/226/02

Guideline on clinical pharmacokinetic
investigation of the pharmacokinetics
of peptides and proteins

V posvetovanje sedav 1./2. Getrt. 2005

CPMP/EWP/968/02

Guideline on the evduation of the
pharmacokinetics of medicinal
products in the paediatric population

V posvetovanje sedav 1./2. Getrt. 2005

CPMP/EWP/2339/02

Guideline on the evduation of the
pharmacokinetics of medicinal
products in patients with hepatic
impairment

V posvetovanje sedav 1./2. Getrt. 2005

Concept paper for the development of a
guideline on the evaluation of the
pharmacokinetics of highly variable
medicinal products

Sprejme sev 1./2. setrt. 2005

CPMP/EWP/4937/03

Guideline onthe clinical investigation
of antiemetic medicinal products for
use in oncology

V posvetovanje sedav 1./2. Getrt. 2005

CHMP/EWP/1068/04-Rev 1

Guideline on the evauation of
anticancer medicinal productsin man

Osnutek revizije 1 se da v posvetovanje
v 1./2. getrt. 2005

CPMP/EWP/5872/03

Guideline on data monitoring
committee

Dokor¢no se oblikuje v 2./3. &etrt.
2005

CHMP/EWP/6235/04

Guideline on clinical investigation of
medicinal products for the prophylaxis
of venous thromboembolism in non-
surgical patients

Osnutek revizije 1 se da v posvetovanje
v 1./2. getrt. 2005

CPMP/EWP/555/95-Rev 1

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

Osnutek revizije 1 se da v posvetovanje
v 1./2. getrt. 2005

CPMP/EWP/504/97-Rev 1

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

Osnutek revizije 1 se da v posvetovanje
v 2./3. getrt. 2005

EWP Reflection paper on clinical trials
insmall populations

Dokor¢no se oblikuje v 1. etrt. 2005

EMEA/CHMP/1889/04 Guideline on the use of medicinal Dokoreno se oblikuje v 2./3. ¢etrt.
products during pregnancy: need for 2005
post-marketing data

CPMP/EWP/239/95 Guideline onthe clinical requirements | Revizija se preudi v letu 2005

for locally applied, locally acting
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Referenéna stevilka

Naslov dokumenta

Status

products containing known constituents

CPMP/EWP/240/95 Guideline on fixed combination Revizija se prewi v letu 2005
medicinal products

CPMP/EWP/560/95 Guideline on the investigation of drug Revizija se prewi v letu 2005
interactions

CPMP/EWP/1119/98 Guideline on the eva uation of Revizija se prewi v letu 2005
diagnostic agents

CHMP/ICH/2/04 ICH E14 theclinical evaluation of Prispevek delovne skupine za
QT/QTsinterval prolongation and usinkovitost
proarrhythmic potential for non-
antiarrhythmic drugs

Delovna skupina CHM P za farmakovigilanco

Referenéna Stevilka Naslov dokumenta Status

EC Volume 9 2001 Noatice to Marketing Authorisation Revizija se dav javno posvetovanje do
Holders aprila2005

EC Volume 9 2001 Procedure for Competent Authorities Revizija se dav javno posvetovanje do
on the Undertaking of aprila 2005
Pharmacovigilance Activities

EC Volume 9 2001 CPMP Note for Guidance on the Rapid | Revizija se dav javno posvetovanje do
Alert System and Non-Urgent aprila2005
Information System in
Pharmacovigilance

EC Volume 9 2001 Note for Guidance on the Conduct of Revizija se dav javno posvetovanje do
Pharmacovigilance for Centrally aprila2005
Authorised Products

EC Volume 9 2001 Note for Guidance on the Conduct of Revizija se dav javno posvetovanje do
Pharmacovigilance for Medicinal aprila 2005
Products Authorised through Mutual
Recognition

EC Volume 9 2001 Principles of providing the World Revizija se dav javno posvetovanje do
Hedlth Organization with aprila 2005
Pharmacovigilance I nformation

- CHMP Guideline on the Conduct of V javno posvetovanje se dado 4. Cetrt.
Pharmacovigilance for Medicines Used | 2005
by Children

- CHMP Guideline on the Conduct of Idejni dokument se poslje CHMP do 4.
Pharmacovigilance for V accines cetrt. 2005

- CHMP Guideline for the Preparation of | Osnutek se poslje CHMP do 2. &etrt.
Assessment Reports on Periodic Safety | 2005
Update Reports

- Guideline on Criteriafor Recall and Delo se nadaljuje leta 2005
Repackaging Following Urgert Sefety
Restriction and Variation Procedures

CHMP/PhVWP/3897/03 CHMP Guideline on Handling Direct V javno posvetovanje se dado 2. setrt.

Healthcare Professional
Communication for Medicinal Products
for Human Use

2005

Guideline on Handling Public
Statements on Matters Relating to the
Safety of Medicinal Productsfor
Human Use

Idejni dokument se poslje CHMP do 2.
Cetrt. 2005
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Referenéna stevilka

Naslov dokumenta

Status

Guidance on risk management tools
and risk communication

Prispevek k dejavnostim EMEA in
HMA

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

Delo se naddjuje leta 2005

Good Pharmacovigilance Practice
(GVP)

Delo se naddjuje leta 2005

CPMP/PhVWP/135/00

Standard Operating Procedure for the
Review of CPMP Scientific Advice by
the CPM P Pharmacovigilance Working
Party

Revizija se prewi v letu 2005

Policy for the transmission of PhVWP
Recommendations and Assessment
Reports for mutually recognised and
purely nationally authorised products to
marketing authorisation holders

Delo na idejnem dokumentu se
nadaljuje leta 2005

CPMP/PhVWP/1618/01

Position Paper on Compliance with
Pharmacovigilance Regulatory
Obligations

Prispevek k dejavnostim EMEA in
HMA zaspremljanjeinizvajanje
revidirane zakonodaje

CPMP/ICH/4679/02

ICH-E2C Addendum

Vkljusi sev revidirani Zvezek 9 (glej
zgoraj)

CPMP/ICH/3945/03

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

Vkljusi sev revidirani Zvezek 9 (glej
zgoraj)

CPMP/ICH/5716/03

ICH-E2E: Pharmacovigilance Planning

Vkljusi sev revidirani Zvezek 9 (glej
zgoraj)

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

Prispevek k vzdrZevanju in usmerjanju
uporabe MedDRA na zahtevo ES

EC December 1999

Natice to Applicants — Guideline on the
Summary of Product Characteristics

Obravnavanje pripomb, prejetih v zvezi
Z revizijo, ki sedav javno
posvetovanje leta 2005

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

Prispevek k osnutku, ki so ga pripravile
delovne skupine za EudraVigilance

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

Prispevek (glej SWP)

CPMP/BWP/2289/01

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

Prispevek, e se zahteva (glgf BWP)

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

Prispevek, e se zahteva (glgf BWP)

MRFG March 2001

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

Potrebne so pripombe glede na
izkusnje, ki se prewcijo leta 2005

Commission Directive/.../EC

Technical Requirements for Blood and
Blood Components (including those
used for medicinal products derived

Prispevek k razvoju postopkov
hemovigilance in mehanizmov za
vzajemno delovanje med sistemi
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Referenéna stevilka

Naslov dokumenta

Status

from human blood and plasma)

hemovigilance in farmakovigilance, ¢e
se zahtevajo

Delovna skupina CHM P za varnost

Referenéna stevilka

Naslov dokumenta

Status

CPMP/SWP/4447/00 Guideline on environmental risk V posvetovanje se da ponovno v 4.
assessments for pharmaceuticals etrt. 2004/1. Cetrt. 2005

CPMP/SWP/5199/02 Guideline on the limits for genotoxic Dokor¢no se oblikuje v 1. etrt. 2005
impurities

CPMP/SWP/1094/04 Guideline on the evauation of control V posvetovanje se da ponovno v 1.
samples for toxicokinetic parametersin | cetrt. 2005
toxicology studies: checking for
contamination with the test substance

CPMP/SWP/799/95 Guideline on the non-clinical Dokor¢no se oblikuje v 2. etrt. 2005

documentation for mixed marketing
authorisation applications

EMEA/CHM P/SWP/149188/2004

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

V posvetovanje sedav 1. Getrt. 2005

EMEA/CHM P/SWP/94227/2004

Guideline oninvestigation of
dependence potential of medicinal
products

V posvetovanje sedav 1. &etrt. 2005

Guideline on the non-clinical
development of fixed combinations of
medicinal products

V posvetovanje sedav 3. Getrt. 2005

EMEA/CHM P/ SWP/5382/2003

Guideline on the nonclinical testing for
inadvertent germline transmission of
gene transfer vectors

V posvetovanje sedav 2. Setrt. 2005

EMEA/CHM P/ SWP/178958/2004

Guideline on drug-induced
hepatotoxicity

V posvetovanje sedav 3. Setrt. 2005

CPMP/SWP/QWP/4446/00

Guideline on specification limits for
residues of metal catalystsin medicinal
products

V posvetovanje se da ponovno 2005

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

V posvetovanje sedav 3. &etrt. 2005

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

V posvetovanje sedav 3. &etrt. 2005

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

V posvetovanje sedav 3. Setrt. 2005

Reflection paper on genotoxicity
testing of antisense
oligodeoxynucleotides

Objavi sev 1. ¢etrt. 2005

CPMP/SWP/259902 Rev 1

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

MozZnarevizijav letu 2005

CPMP/372/01 Points to consider on the non-clinical MoZnarevizijav letu 2005
assessment of the carcinogenic
potential of insulin analogues

CPMP/SWP/104/99 Notefor guidance on repeated dose MoZnarevizijav letu 2005
toxicity
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Referenéna stevilka

Naslov dokumenta

Status

CPMP/SWP/997/96

Note for guidance on pre-clinical
evaluation of anticancer medicinal
products

MozZnarevizijav letu 2005

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

MozZnarevizijav letu 2005

CHMP/ICH/423/02 Revised

ICH S7B: The nonclinical evaluation of
the potential for delayed ventricular
repolarization (QT interval
prolongation) by human
pharmaceuticals

Prispevek delovne skupine za varnost

EMEA/CHMP/167235/2004

ICH S8: Immunotoxicology studies

Prispevek delovne skupine za varnost

Delovna skupina za znanstveno svetovanje

Referenéna stevilka

Naslov dokumenta

Status

EMEA/H/4260/01 Rev 2

EMEA Guidance for companies
requesting scientific advice (SA) and
protocol assistance (PA)

Revizija 3 predvidena za 1. cetrt. 2005

EMEA/H/238/02 Rev 1 EMEA Guidance for companies | Revizija?2 predvidenaza 1. &etrt. 2005
requesting protocol assistance
regarding scientific issues
Pediatri¢na delovna skupina
Referenéna Stevilka Naslov dokumenta Status

Discussion paper on the need for
investigation of immune system

Dokongno oblikovan v 2. &etrt. 2005

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

Dokon¢no oblikovani v 4. &etrt. 2005

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

Skupina za presojo izmidljenih imen

Referenéna stevilka

Naslov dokumenta

Status

CPMP/328/98 Rev 4

Guidelines on the acceptability of
invented names for medicina products
processed through the centralised
procedure

Revizija se zakljugi leta 2005
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Delovna skupina CVMP za udinkovitost

Referenéna stevilka

Naslov dokumenta

Status

CVMP/EWP/049/04 Guideline on reduced efficacy Sprejel jo je EWP oktobra 2004 po
requirements for minor species or razpravi v CVMP
minor indications
EMEA/CVMP/461/04 Concept paper on dossier requirements | Skupni idejni dokument, ki staga
for bibliographic applications sprejeli delovni skupini za
weinkovistost in varnost po razpravi s
CVMP
-- VICH Target animal safety — Pripombe EU k pripravi smernice
pharmaceuticals VICH
EMEA/CVMP/1008/04 Guideline - Prudent use of anthelminics | Smernica se pripravi po posvetovanju o
inrelation to resistance idejnem dokumentu
- Standard statements for the SPC of Pripravi se notranja smernica

certain classes/ types of veterinary
medicinal products

Revision of guideline for fixed
combination products

Pripravi se smernica

Concept paper on dossier requirements
for oncology products

Pripravi seidejni dokument

Target animal safety requirements for
corticosteroids

Pripravi seidejni dokument

Target animal safety requirements for
substances with disorder dependant
dose effect

Pripravi seidejni dokument

Delovna skupina CVMP zaimunoloskeizddke

Referenéna stevilka

Naslov dokumenta

Status

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

Dokor¢no se oblikuje po reviziji
Priloge | k Direktivi 2001/82/ES

Reduced requirements for IVMPs
intended for minor species or minor
indications

Dokon¢no se oblikujejo po reviziji
Priloge | k Direktivi 2001/82/ES

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

Pripravi se dokument o stais&u

Concept paper on requirements for
combined veterinary vaccines

Pripravi seidejni dokument

User safety guideline

Pripravi se smernica

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

Pripravi seidejni dokument

The impact of maternally derived
antibodies on vaccination

Pripravi seidejni dokument

Preparation of new master seeds

Pripravi seidejni dokument

Requirements for in-use stability

Pripravi seidejni dokument
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Referenéna stevilka

Naslov dokumenta

Status

clams

Immunity induced by bacterial
vaccines

Pripravi seidejni dokument

Delovna skupina CVM P za farmakovigilanco (PhVWP-V)

Referenéna stevilka

Naslov dokumenta

Status

EMEA/CVMP/413/99-Rev 1

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

Revidirase v skladu z delovnim
programom PhVWP-V zaleto 2005
(podskupina VEEDRA, ki ngj bi se
sestala mgja 2005, sprejme paga
PhVWPjulija 2005 & CVMP

septembra 2005)
EMEA/CVMP/183/96 Pharmacovigilance of veterinary Posvetovanje zaklju¢eno 17. sept.
medicinal products 2004, pod revizijo PhAVWP-V za
sprejetjev 1. Getrt. 2005
EMEA/CVMP/900/03 Triggering pharmacovigilance Posvetovanje zaklju¢eno 16. dec. 2004,
investigations pod revizijo PhVWP-V zasprejetjev 1.
Cetrt. 2005
EMEA/CVMP/891/04 VEDDRA List of clinical terms for Posvetovanje se zakljuci 18. apr. 2005,
reporting suspected adverse reactions sledi revizija PhVWP-V
in human beings to veterinary
medicinal products
EMEA/CVMP/893/04 EU Veterinary suspected adverse Posvetovanje se zakljuci 18. apr. 2005,

reaction report form for veterinarians
and health professionals

sledi revizija PhAVWP-V

Review of volume 9

V razpravi zaradi spremenjene
farmacevtske zakonodaje

Simple guide to veterinary
pharmacovigilance

Pripravlja PAVWP-V

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

Idejni dokument se pripravi v letu 2005

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

Idejni dokument se pripravi v letu 2005
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Delovna skupina CVMP za varnost

Referenéna stevilka

Naslov dokumenta

Status

EMEA/CVMP/543/03

User safety guideline

Posvetovanje zakljueno 18. okt. 2004,
pod revizijo delovna skupina za varnost
SWP-V zasprejetjev 1. Setrt. 2005

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

“minor use —minor species” products

Pripravljajih delovna skupina za
varnost SWP-V

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

Pripravi se v letu 2005

Concept paper on aternative reference
limits/exposure assessment

Pripravi se v letu 2005

Concept paper on guideline onthe
assessment of

pharmacol ogi cal/pharmacodynamic
data to establish a pharmacological
ADI

Pripravi se v letu 2005

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

Pripravi se v letu 2005

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

Pripravi se v letu 2005

Znanstveno svetovalna skupina CVM P za protimikrobna sredstva

Referenéna stevilka

Naslov dokumenta

Status

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

Sprejme se idejni dokument za
posvetovanje v letu 2005

Guidance on dossier requirements
regarding antimicrobial resistance for
companion animals

Idejni dokument se pripravi v letu 2005

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

Premisleki Znanstvene skupine se
pripravijo v letu 2005
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Skupna ddovna skupina CPMP/CVMP za kakovost

Referenéna stevilka

Naslov dokumenta

Status

CPMP/QWP/155/9%6 CPMP Guideline on pharmacedtical MoZna revizija po stabiliziranju pobud
development ICHzaQ8in Q9, v fazi 2
CPMP/QWP/3015/99 CPMP Guideline on parametric release | Mozna revizija po stahiliziranju pobud
ICHzaQ8inQ9, v fazi 2 (v
sodelovanju z inSpektorji dobre
proizvodne prakse)
-- CHMP Guideline for therequirements | Dokon¢no se oblikuje po zakljucenem
to the quality part of arequest for posvetovanju
authorisation of aclinical trial
- CHMP Guideline for formulations of Pripravi se nov dokument skupaj s PEG
choice for paediatric population (Pediatri¢no delovno skupino)
EMEA/CVMP/1041/04 CVMP Guideline on quality data Sprejeladel ovna skupina za kakovost
requirements for veterinary medicinal oktobra 2004 po razpravi v CVMP
products for minor uses or minor
species(MUMS)
-- CHMP Guideline on dry powder Serevidirain posodobi (skupaj s
inhalers and pressurised metered dose Health Canada)
inhalers to include nasal products,
products for nebulisation and hand-held
nebuliser products
CPMP/QWP/4359/03 CPMP/CVMP Note for guidance on Dokoreno se oblikuje po zakljucenem
EMEA/CVMPI205/04 plastic primary packing materials posvetovanju, revizijain posodobitev
3AQ10a
- CHMP Guideline on dosing delivery of | Dokon¢no se oblikuje leta 2005
injectable liquids
-- CHMP Concept paper and guideline on | Dokon¢no se oblikuje po zakljucenem
quality requirements for manufacturing | posvetovanju
inand distribution from climatic zones
3and 4
CPMP/QWP/576/96 CVMP and CHMP Guideline on Dokoreno se oblikuje po zakljucenem
stability testing for applications for posvetovanju
EMEA/CVMP/373/04 variations to a marketing authorisation
-- CHMP/CVMP Procedure on handling Pojasni se uporabnost zatocno
and assessment of active substance dologene aktivne snovi
master files (ASMF, syn. European
drug master file, EDMF)
CPMP/QWP/419/03 Guideline on excipients, antioxidants Dokoreno se oblikuje po zakljucenem
and antimicrobia preservatives javnem posvetovanju
CPMP/SWP/IQWP/4446/00 Guideline on specification limits for Dokon¢no se oblikuje (skupgj z
residues of heavy metal catalysts delovno skupino za varnost) po
zakljucenem javnem posvetovanju
CPMP/SWP/5199/02 Guideline on the limits of genotoxic Dokon¢no se oblikuje (skupgj z
impurities delovno skupino za varnost) po
zakljucenem javnem posvetovanju
- Guideline on radiopharmaceuticals Sedanja smernicaiz leta1991 se
revidira, da se vkljwi oddelek o
pozitronski emisijski tomografiji (PET)
ICH Q8 ICH Guideline on pharmaceutical Pripombe EU k pripravi smernice ICH
development
ICH Q9 ICH risk management Pripombe EU k pripravi smernice ICH
ICH Q10 ICH quality system approach initiative | Pripombe EU Kk pripravi smernice ICH

CPMP/ICH/367/96

CPMP/ICVMP guideline on

Mozna revizija po stabiliziranju pobud
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Referenéna stevilka

Naslov dokumenta

Status

specifications

ICHzaQ81inQ9, v fazi 2

VICH GL3(R)

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

Pripombe EU k pripravi revidirane
smernice VICH

VICH GL10 (R) & GL 11 (R)

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

Pripombe EU k pripravi revidiranih
smernic VICH

EMEA/VICH/810/04
(VICH GL39)

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

Pripombe EU k pripravi smernice
VICH po posvetovanju

EMEA/VICH/811/04
(VICH GL40)

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

Pripombe EU k pripravi smernice
VICH po posvetovanju
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Odbor za zdravila srote (COMP)

Referenéna stevilka

Naslov dokumenta

Status

ENTR/6283/00 Rev 3

Guideline on the format and content of
applications for designation as orphan
medicinal products and on the transfer
on designations from one sponsor to
another

V posvetovanje sedav 4. Setrt. 2005

EMEA/COMP/66972/2004

Guideline on elements required to
support the medical plausibility and the
assumption of significant benefit for an
orphan designation

Dano v posvetovanje septembra 2004.
Zadnji rok za pripombe marec 2005
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Odbor za zeli&na zdravila (HM PC)

Referenéna stevilka

Naslov dokumenta

CPMP/QWP/2819/00 Revised guideline on quality of herbal Dokoreno se oblikuje v 2. cetrt. 2005
(EMEA/CVMP/814/00) medicinal products

CPMP/QWP/2820/00 Revised guideline on specifications: Dokoreno se oblikuje v 2. cetrt. 2005
(EMEA/CVMP/815/00) test procedures and acceptance criteria

for herbal drugs, herbal drug
preparations and herbal medicinal
products

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

V posvetovanje sedav 3. Getrt. 2005

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

Zakljwi sev 3. cetrt. 2005

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

V posvetovanje sedav 4. Setrt. 2005

SOP and template for Community
herbal monographs

Dokor¢no se oblikujeta v 4. Setrt. 2005

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

Dokor¢no se oblikujeta v 4. Setrt. 2005

Reflection paper onthe
pharmacovigilance of herbal medicinal
products

V posvetovanje sedav 4. Setrt. 2005
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Priloga 4
Kontaktne osebe EMEA

Farmakovigilanca in poro€anje o pomanjkljivostih izdelkov

Stano spremljanje varnosti zdravil po izdgji dovoljenja za promet (farmakovigilanca) je pomemben
element dela pristojnih naciond nih organov in EMEA. EMEA preema varnostna porocila o centralno
odobrenih zdravilih iz EU in zung njeter usklgjuje ukrepe, ki se nanasajo na varnost in kakovost
zdravil.

Zazadevev zvezi s farmakovigilanco za Panos TSINTIS

zdravila za uporabo v humani medicini Direktni telefon: (44-20) 7523 71 08
E-naslov: panos.tsintis@emea.eu.int

Zazadeve v zvezi s farmakovigilanco za Barbara FREISCHEM

veterinarska zdravila Direktni telefon: (44-20) 74 18 85 81

E-naslov: barbara.freischem@emea.eu.int

Zapomanjkljivosti izdelkov in druge zadeve v
zvezi z njihovo kakovostjo E-naslov: qualitydefects@emea.eu.int
Faks: (44-20) 74 18 85 90
Telefon izven uradnih ur: (44-7880) 55 06 97

Potrdila o zdravilu

EMEA izdgjapotrdila o zdravilu v skladu z dogovori, ki jih je dolocila Svetovna zdravstvena
organizacija. Tapotrjujgo, dajebilo za zdravilaizdano dovaljenje za promet in dober proizvodni
status zdravil v EU, uporabljajo pa se kot spremni dokumenti k vliogam zaizdajo dovoljenja za promet
v drzavah, ki niso ¢lanice EU, in zaizvoz v te drZzave.

Zavpradanjav zvezi s potrdili za centralno E-naslov: certificate@emea.eu.int
odobrena zdravilazaljudi di Zivali Faks: (44-20) 74 18 85 95

Potrdila EMEA za PMF/VAMF

EMEA izdajaza zdravila potrdila o glavhem dosjgu plazme (PMF) in glavnem dosjgu virusnih
antigenov (VAMF) v skladu z ureditvijo iz zakonodgj e Skupnosti. Certifikacijski postopek EMEA za
PMF/VAMF je ocenitev dokumentacije za viogo za PMF/VAMF. Potrdilo o skladnosti velja v vsg
Evropski skupnosti.

Zavprasanja o potrdilih PMF SilviaDOMINGO
Direktni telefon: (44-20) 74 18 85 52
Faks: (44-20) 7418 85 45
E-nadlov: silvia.domingo@emea.eu.int

ZavpraSanja o potrdilih VAMF Ragini SHIVJI
Direktni telefon: (44-20) 7523 71 47
Faks: (44-20) 74 18 85 45
E-naslov: ragini.shivji@emea.eu.int
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Dokumentacijske sluzbe

EMEA objavlja dolgo vrsto dokumentov, vkljucno s sporogili za javnost, splosnimi informativnimi
dokumenti, letnimi porocili in delovnimi programi.
Ti in drugi dokumenti so na voljo:
* nainternetu nawww.emea.eu.int
* napodlagi zahtevka, ki ga posljete na e-naslov info@emea.eu.int
* pofaksuna &. (44-20) 7418 8670
*  pisno na
EMEA Documentation service
European Medicines Agency
7 Westferry Circus
Canary Wharf
London E14 4HB
ZdruZeno kraljestvo

Seznam evropskih strokovnjakov

Pri svojem znanstveno ocenjevalnem delu EMEA uporablja priblizno 3500 evropskih strokovnjakov.
Njihov seznam je na zahtevo navoljo zapregled v uradih EMEA.

Pisni zahtevki se podljeo EMEA

ai na E-naslov: europeanexperts@emea.eu.int

Integrirano upravljanje kakovosti

Svetovalec zaintegrirano upravljanje kakovosti Marijke KORTEWEG
Direktni telefon (44-20) 74 18 85 56
E-naslov: igmanagement @emea.eu.int

Tiskovno predstavnistvo

Tiskovni predstavnik Martin HARVEY ALLCHURCH
Direktni telefon (44-20) 74 18 84 27
E-naslov: press@emea.eu.int
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Priloga 5
Osnovni podatki o osebju EMEA

Hannes Wahlroos, predsednik upravnega odbora, roj. 7. julija 1952, po narodnosti
Finec

| zobrazba: Prof. Wahlroos je diplomirani farmacevt (farmakologija) z Univerze v Helsinkih in doktor
znanasti (soc. farm.) z Univerze v Kuopiu. Podiplomski &tudij iz managementa, vodenjain
upravljanja.

Dosedanja poklicna pot: Od 1973 do 1979 je prof. Wahlroos delal kot farmacevt in raziskovalec v
ves lekarnah, na Univerzi v Helsinkihin farmacevtski industriji. Leta 1979 se je pridruzil

Nad onalnemu odboru za zdravje, kjer jebil vi§ji farmacevtski inSpektor in vodja Odde ka za
farmacevtske izdelke. Leta 1993 je bil prof. Wahlroos imenovan za generalnega direktorja Nacionalne
agencije za zdravila. Kot prvi generani direktor te nacionalne agencijeje bil pristojen za vzpostavitev
strategij in delovnih postopkov Agencije. Od leta 1993 do 1994 je bil podpredsednik | zvedenske
skupine EFTE zafarmacevtske izdd ke, od leta 1994 do 1995 pa predsednik Nordijskega sveta za
zdravila. Prof. Wahiroos jeimd osrednjo viogo na farmacevtskem podrocju v pripravah na pristop
Finske k EU leta1995. Od leta 1995 je ¢lan upravnega odbora EMEA. Maja 2004 je bil izvoljen za
njegovega predsednika.

Jytte Lyngvig, podpredsednica upravnega odbora, roj. 13. oktobra 1953, po narodnosti
Danka

| zobrazba: Diplomiralajeiz kemijskegainzeniringana Tehni¢ni univerzi na Danskem. Podiplomski
Studij vkljucuje doktorat iz social no-ekonomskega nacrtovanja.

Dosedanja poklicna pot: Dr. Lyngvigovajebilaod leta 1976 do 1980 asistentka raziskovalkain
predavateljica na Danski tehni¢ni univerzi. Od leta 1979 do 1985 je dd d a na danskem Minigtrstvu za
okolje, ngjpre kot svetovakain kasng e kot njegova usluzbenka, preden seje do leta 1988 presdilav
Kopenhagen na Agencijo za varstvo okalja. Dr. Lyngvigovaima 12-letneizkusnje iz zasebnega
sektorja, kjer je ddalanapodrocju transporta in svetovanja, leta 2000 pa je bilaimenovana za glavno
izvrsno direktori co danske Agencije za zdravila. V istem letu seje pridruZila upravnemu odboru
EMEA in bilaleta 2003 izvoljena za podpredsedni co, leta 2004 po Siritvi pa ponovno izvoljena za
podpredsednico.

Thomas Lénngren, izvrdni direktor, roj. 16. decembra 1950, po narodnosti Sved

| zobrazba: Diplomirani farmacevt s Fakultete za farmacijo Univerze v Uppsali. Magisterij iz socialne
in regulativne farmadije. Podiplomski $tudij iz managementain zdravstvene ekonomike. Castni &lan
Farmacevtskega drustva Vdike Britanije od leta 2003 in ¢astni ¢lan Kraljevske akademije zdravnikov
od | eta 2004.

Dosedanja poklicna pot: Od leta 1976 do 1978 predavatelj na Univerzi v Uppsali. G. Lénngren je il
od leta 1978 do 1990 ¢lan Svedskega Naci onalnega odbora za zdravstveno in socialno varstvo;
pristojen jebil za zeliS¢na zdravila, kozmetiko, medicinske pripomocke, narkotike in kontracepcijska
sredstva. Od |eta 1982 do 1994 je bil vi§i farmacevtski svetoval ec za Svedski program zdravstvenega
sodelovanjav Vietnamu. Leta 1990 seje pridruzil Svedski Agenciji za zdravila, Kjer je bil poslovni
direktor in kasng e namestnik genera nega direktorja. 1zvrni direktor EMEA je od januarja 2001.
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Znanstveni odbori EMEA

Daniel Brasseur, predsednik CHMP, roj. 7. junija 1951, po narodnosti Belgijec

| zobrazba: Diplomira iz sploSne medicine na neodvisni univerzi v Bruslju. Podiplomski Studij iz
pediatrijein doktorat iz prehrane.

Dosedanja poklicna pot: Od leta 1976 do 1986 je dr. Brasseur delal kot pediater v Univerzitetni
bolnidnici Sint Pieter v Bruslju. Kratek ¢asje ddal v farmacevtski industriji in sicer od 1986 do 1987,
preden sejevrnil h klini¢nemu delu v Univerzitetni otroski bolniSnici kraljice Fabiole v Bruslju kot
vodja enote za prehrano in farmakodi namiko; natem de ovnem mestu je Se danes. Leta 1997 seje
pridruzil farmacevtskemu inSpektoratu belgijskega ministrstva za javno zdravj e kot vodja

ocenjeval cev zdravil. Leta 1997 je bil imenovan za lana CPMP. Dr. Brasseur jetudi veliko pouceval
in jetrenutno profesor prehranein z njo povezanih bolezni na Neodvisni univerzi v Brudju. Leta 2004
jebil ponovno izvoljen za predsednika

Eric Abadie, podpredsednik CHMP, roj. 14. julij 1950, po narodnosti Francoz

| zobrazba: Diplomira iz splosne medicine na Univerzi v Parizu. Podiplomsko usposabljanjeiz
interne medicine, endokrinologije, diabetologijein kardiologije. Imatudi MBA.

Dosedanja poklicna pot: Dr. Abadie je od 1981 do 1983 ddld narazli¢nih delovnih mestih na
klinikah in v laboratorijih, preden se je leta 1983 pridruZil farmacevtski industriji. Od 1985 do 1993 je
bil direktor za zdravstvene zadeve francoskega farmacevtskega panoZznega zdruzenja, nato pa se je do
leta 1994 vrnil v farmacevtsko industrijo. Leta 1994 se je pridruzil francoski agenciji za zdravila kot
direktor farmakoterapevtskega ocenjevanja; natem delovnem mestu je Se danes. Dr. Abadieje bil od
leta 1984 svetoval ec na podrocju kardiologijein diabetol ogije. L eta 2004 je bil ponovno izvaljen za
podpredsednika.

Gérard Moulin, predsednik CVMP, roj. 18. oktobra 1958, po narodnosti Francoz

| zobrazba: Doktorat iz mikrobiologije naUniverzi v Lyonu.

Dosedanja poklicna pot: Dr. Moulin je od |eta 1981 do 1984 delal v patol oSkem laboratoriju za
govedo v Lyonu. Leta 1984 seje pridruzil Laboratoriju za veterinarska zdravilav Fougeresu, kjer je
bil ocenjevalec in poroceval ec za dokumentacijo za izdajo dovoljenja za promet z zdravilom. Bil je
tudi odgovoren zalaboratorijsko enoto. Leta 1997 je bil imenovan za vodjo ocenjevalne encte za
farmacevtske izdel ke pri francoski veterinarski agenciji (AFSSA-ANMYV). Leta 2002 je bil imenovan
za direktorja del egata za mednarodne zadeve. Clan CVMP je od leta 1997, leta 2001 je bil izvoljen za
njegovega podpredsednika. Za predsednika CVMP jebil prvi¢ izvoljen januarja 2003, leta 2004 paje
bil izvoljen ponovno.

Johannes Hoogland, podpredsednik CVMP, roj. 22. februarja 1956, po narodnosti
Nizozemec

| zobrazba: Diplomira iz anditi¢ne kemije naUniverzi v Amsterdamu leta 1984, sledil je doktorat iz
biokemije na Univerzi v Amsterdamu leta 1988

Dosedanja poklicna pot: Dela jev zivilski industriji (1976-1977), v bioloSkem laboratoriju na
Neodvisni univerzi v Amsterdamu (1977—-1978). Od leta 1988 zapoden na Ministrstvu za kmetijstvo,
upravljanje narave in ribistvo, od 1988 do 1998 na DrZzavnem in&titutu za obvladovanje kakovosti
kmetijskih proizvodov (RIKILT-DLO) kot ocenjeval ec veterinarskih zdravil in krmnih dodatkov;
raziskovd ec razvoja analiti¢nih metod in razvoja sistemov kakovosti za kmetijsko proizvodnjo. Od
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leta 1998 do danes je pri Bureau Registratie Diergeneesmiddelen (BRD). Od leta 1998 je ¢clan CVMP
in predsednik njegove ad hoc skupine za oceno tveganja za okolje. Leta 2004 je bil ponovno izvoljen
za podpredsednika CVMP.

Josep Torrent i Farnell, predsednik COMP, roj. 2. maja 1954, po narodnosti Spanec

| zobrazba: Diplomiral iz farmadjeter medicineinkirurgije naUniverzi v Barceoni, podiplomski
&tudij iz farmakologijeintoksikal ogije, javnega zdravjain evropskih institucij. Specialist interne
medicinein klini¢ne farmakol ogije. Doktoriral iz klini¢ne farmakol ogije na Avtonomni univerzi v
Barcdoni (UAB).

Dosedanja poklicna pot: Prof. Torrent i Farndll je od leta 1977 do 1990 delal na podrodju interne
medicinein klini¢ne farmakol ogije v Spaniji in bil profesor asistent farmakol ogije na UAB. Od 1990
do 1994 je hil tehnicni svetovalec za klinicno ocenjevanje in farmakol ogijo pri Spanskem Ministrstvu
za zdravje, ¢lan Del ovne skupine CPMP za ucinkovitost, sodeloval je tudi pri Skupini ICH za
ucinkovitost. Leta 1992 je postal profesor klini¢ne farmakol ogijein terapevtike ter direktor
magistrskega/di plomskega Studija Evropska registracija zdravil (UAB). EMEA seje pridruZil leta
1995 kot odgovorni znanstveni administrator, od |eta 1996 do 1998 pa je bil vodja sektorja za nove
kemi¢ne snovi. Leta 1998 je hil direktor koordinator za ustanovitev Spanske Agencije za zdravila, od
1999 do 2000 pa njenizvrsni direktor. Mg a 2003 je bil ponovno izvaljen za predsedni ka Odbora za
zdravila sirote. Novembra 2000 je postal generalni direktor Sodobnega centra za storitvein
usposabljanje za zdravjein znanosti o Zivljenju, Fundacije dr. Roberja (UAB).

Yann Le Cam, podpredsednik COMP, roj. 15. julija 1961, po narodnosti Francoz

|zobrazba: Magisterij iz poslovne administracije na Institutu Superieur de Gestion v Parizu. Leta
2000 magisterij iz poslovne administracije na Centre de Perfectionnement aux Affaires na HEC-CPA
v Jouy-en-Josas v Frandiji.

Dosedanja poklicna pot: G. Le Cam ima 19 let poklicnih izkuSenj, ki jih je dobil v zdravstvenih in
medicinsko raziskovanih nevladnih organizacijah v Frandji, Evropi in ZdruZzenih drZzavah, ki se
ukvarjgjo z rakom, hiv/aidsom in genetskimi boleznimi, katerim je osebno zavezan. Ima tri héerke,
ngstargSa ima cisti¢no fibrozo. Od leta 1992 do 1998 je hil generani direktor AIDES Fédération
Nationale. Kasnegje se je pridruzil Francoskemu zdruZenju za nevromuskularne bolezni (AFM) kot
posebni svetoval ec njegovega predsednika, da bi spodbudili politiko javnega zdravja za redke bolezni
in ustanovili francosko zdruZzenje za Maladies Rares, krovno organizacijo za 134 organizacij bol nikov.
Bil je soustanovitelj Mednarodne zveze organizacij bolnikov (IAPO) s sedezem v Londonu in bil od
leta 1997 do 2000 njen podpredsednik. Med letoma 2000 in 2004 je bil ¢lan upravnega odbora
francoske Nacional ne agencije za vrednotenje zdravil in bolniSni¢no akreditacijo (ANAES), od 2002
do 2004 pa je bil tudi v njenem izvrSnem odboru. Je soustanovitdj Evropske organizacije za redke
bolezni (EURORDIS), katere generani izvrdni direktor je od leta 2001. Junija 2003 je bil ponovno
izvoljen za podpredsednika COMP.

Konstantin Keller, predsednik HMPC, roj. 19. februarja 1954, po narodnosti Nemec

| zobrazba: Farmacevt, doktorat iz naravoslovnih ved (farmakognozija) iz Univerze v Saarbriicknu.
Dosedanja poklicna pot: Od 1978 do 1982 jedr. Kdler dda kot asistent raziskovalec in predavatelj
na I nstitutu za farmakognozijo in analiti¢no fitokemijo Univerze v Saarbriicknu. Potem ko je dela kot
farmacevt (vodja) v farmacevtskem nadzornem laboratoriju nemske vojske, sejeleta 1983 pridruZil
bivSemu nemskemu Zveznemu uradu za zdravje. Od takrat dalje se v glavnem ukvarjas
pregledovanjem starih snovi in ocenjevanjem komplementarnih/aternativnih zdravil. Trenutno je
direktor in profesor na Zveznem in&itutu za zdravila in medicinske pripomocke. Je vodja odde ka za
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"posebne oblike zdravljenja', ki je pristojen za farmacevtsko in klini¢no ocenjevanje zdiscnih,
homeopatskih in antropozofskih izdel kov. Dr. Kdler je ¢lan AmeriSkega drudtva za farmakognozijo in
Mednarodnega drustva za razi skave zdravilnih rastlin.

Heribert Pittner, podpredsednik HMPC, roj. 19. januarja 1948, po narodnosti Avstrijec

| zobrazba: Diplomiral iz sploSne medicine na Univerzi v Gradcu. Podiplomski &udij iz
farmakologije, izredni profesor farmakol ogije in toksikologije na Univerzi na Dungju.

Dosedanja poklicna pot: Od 1972 do 1985 je dr. Pittner dda v farmacevtski industriji, kjer je odkril
farmakol oSke znacilnosti beta 1 - adrenoceptorja antagonista celiprolola. Leta 1986 se je prikljucil
avstrijskemu regul ativnemu organu za zdravila, od leta 2003 je namestnik vodje oddelka zaizdgjo
dovoljenj za promet z zdravilom pri avstrijskem Ministrstvu za zdravjein Zenske. Dr. Pittner sejeleta
1999 pridruzil Delovni skupini za zeli&na zdravila(HMPWP) in bil od 2002 do 2004 njen
podpredsednik. Poleg tegajebil dr. Pittner delegat CPMP od 1995 do 1997 ter od 2001 do aprila
2004, od mgja 2004 paje ddegat CHMP.
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Enota za vrednotenje zdravil za ljudi pred izdajo dovoljenja za promet

Patrick Le Courtois, vodja enote, roj. 9. avgusta 1950, po narodnosti Francoz

| zobrazba: Diplomiral iz sploSne medicine na Univerzi v Parizu. Doktoriral iz javnega zdravja na
Univerzi v Bordeauxu. Podiplomski Studij iz tropske medicine, klini¢nih raziskav in epidemiol ogije.
Dosedanja poklicna pot: Od 1977 do 1986 jedr. Le Courtois delal kot splosni zdravnik in direktor
zdravstvenega centra v Parizu. Leta 1986 seje pridruZil Univerzi v Bordeauxu in se za¢d ukvarjati z
raziskovanjem javnega zdravja, vkljucno z epidemiologijo, klinicnimi raziskavami, farmakovigilanco,
tropskimi in nalezljivimi boleznimi, zdravstveno ekonomijo in zdravstvenim izobrazevanjem. Leta
1990 seje pridruzil Direktoratu za farmacijo pri francoskem Ministrstvu za zdravje, leta 1993 pa
francoski Agenciji za zdravila kot poro¢evalec CPMP, vodja Enote za evropske postopkein od
januarja 1995 kot francoski dd egat CPMP. EMEA seje pridruZil septembra 1997, junija 1998 je bil
imenovan za vodjo Sektorja za nove kemicne snovi, januarja 2001 pa za vodjo Sektorja za zdravila
sirote in znanstveno svetovanje. Po preoblikovanju Enote za vrednotenje zdravil zaljudi leta 2001 je
bil marca 2001 imenovan za vodjo Enote za vrednotenje zdravil za uporabo v humani medicini pred
izdg o dovoljenja za promet.

Agnés Saint Raymond, vodja Sektorja za zdravila sirote in znanstveno svetovanje ter
vrSilka dolZnosti vodje Sektorja za varnost in u€inkovitost zdravil, roj. 7. septembra
1956, po narodnosti Francozinja

| zobrazba: Diplomiralaiz sploSne medicine na Univerzi v Parizu. Podiplomski &tudij iz pediatrijein
metodol ogije

Dosedanja poklicna pot: Dr. Saint Raymondova je bila pediarinjav pediatri¢ni poucevalni bol nisnici
v Parizu, nato paje ves let delala za Stevilne farmaceviske druzbe. Leta 1995 se je pridruzila francoski
Agenciji za zdravila kot vodja Enote za farmako-toksiko-klini¢no ocenjevanje. EMEA seje pridruzila
januarja 2000 in bila decembra 2001 imenovana za vodjo Sektorja za znanstveno svetovanjein
zdravilasirote. Odgovornajetudi za vpraSanja v zvezi z zdravili, ki se uporabljgo pri otrocih, od
oktobra 2004 paje tudi vrSilka dolZnosti vodje Sektorja za varnost in ucinkovitost.

Spiros Vamvakas, vrSilec dolznosti namestnika vodje Sektorja za zdravila sirote in
znanstveno svetovanje, roj. 4. septembra 1960, po narodnosti Nemec/Grk

| zobrazba: Diplomiral iz sploSne medicine na Univerzi v Wuerzburgu, Nemgija. Spedidist s
certifikatom iz farmakol ogije in toksi kol ogije (Bavarska zdravniSka zbornica). 1zredni profesor
farmakologijein toksikologije na Univerzi v Wuerzburgu.

Dosedanja poklicna pot: Od leta 1984 je prof. Vamvakas dea na Odde ku zafarmakologijo in
toksikol ogijo Univerze v Wuerzburgu in na Odde ku za farmakol ogijo v Medicinskem centru
Univerze v Rochesterju NY, ZDA. EMEA seje pridruzil maja 1999, ena njegovih glavnih nadog v
zadnjih letih paje bila vzpostavitev doloCitve zdravila sirote in pomogci pri protokolu v EMEA. Stalno
ddovno mesto ima kot predavatdj farmakol ogijein toksikologije na Univerzi v Wuerzburg. Oktobra
2004 je bil imenovan za vrsilca dolZnosti namestnika vodje Sektorja za znanstveno svetovanjein
zdravilasirote.
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John Purves, vodja Sektorja za kakovost zdravil, roj. 22. aprila 1945, po narodnosti
Britanec

| zobrazba: Diplomirani farmacevt z Univerze Heriot-Watt v Edinburghu. Doktoriral jeiz
farmacevtske mikrabiol ogije na Univerzi Strathclyde v Glasgowu.

Dosedanja poklicna pot: Od 1972 do 1974 je dr. Purves ddal v farmacevtski industriji. Med |ecoma
1974 in 1996 jeddd v Diviziji za zdravila ZdruZenega kraljestvain Agenciji za nadzorovanje zdravil,
bil jeinSpektor farmacevtske proizvodnje, presojevd ec dokumentacije ter vodja Enote za
biotehnologijo in biologijo. Bil je predstavnik zdruZzenega krdjestva v Delovni skupini za

biotehnol ogijo in soddoval pri oblikovanju &evilnih smernic za biotehnol oSke in biol oSke izdd ke.
EMEA sejepridruzil avgusta 1996 kot vodja Sektorja za biotehnoloSke in biol oske izdd ke Januarja
2001 je bil imenovan za vodjo Sektorja za kakovost zdravil.

Marisa Papaluca Amati, vrSilka dolZnosti vodje Sektorja za varnost in u€inkovitost
zdravil, roj. 12. oktobra 1954, po narodnosti Italijanka

| zobrazba: Diplomiralaiz sploSne medicinejulija 1978 v Rimu. Specialistkainterne medicine.
Podiplomski Studij iz kardiologijein endokrinologije.

Dosedanja poklicna pot: Od leta 1978 do 1983 znanstvena soddl avka na Drzavni univerzi v Rimu pri
projektih s podrocjaklini¢ne imunol ogije, onkologije in cdicneimunologije. Od 1984 do 1994 je bila
kot zdravstvena direktorica na farmacevtskem odde ku italijanskega Ministrstva za zdravje odgovorna
za Operativni center za postopke Skupnosti in je kot italijanska ¢lani ca bivsega Odbora za lastniSka
zdravila soddovalatudi pri dejavnostih ICH. EMEA se je pridruZila oktobra 1994. Do decembra 2000
je bila znanstvena sekretarka Dd ovne skupine za biotehnologijo. Januarja 2001 je bilaimenovana za
vrSilko dolZnosti vod]e Sektorja za varnost in ucinkovitost zdravil in od takrat napre je odgovorna za
degjavnosti EMEA napodrocju inovadj, novih oblik zdravljenjain tehnol ogij ter za usklgjevanje
Znanstvenega usposabljanja
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Enota za vrednotenje zdravil za uporabo v humani medicini po izdaji dovoljenja za
promet

Noél Wathion, vodja enote, roj. 11. septembra 1956, po narodnosti Belgijec

| zobrazba: Diplomira iz farmacije na Neodvisni univerzi v Brudlju.

Dosedanja poklicna pot: G. Wathion je ngjpre delal kot farmacevt v maloprodajni Iekarni. Nato je
bil doddjen farmacevtskemu inSpektoratu (Ministrstvo za socialne zadeve in javno zdravje) v Bruslju
kot glavni inSpektor, ki je dd oval kot sekretar Belgijske komisije za zdravila. Je biva begijski ¢lan
CPMPin CVMP in predstavnik v Farmacevtskem odboru, Stalnem odboru in Delovni skupini za
obvestilavlagatdjem. EMEA seje pridruzZil avgusta 1996 kot vodja Sektorja za regulativne zadevein
farmakovigilanco, septembra 2000 pa je bil imenovan za vodjo Enote za vrednotenje zdravil zaljudi.
Po preoblikovanju te enote je bil imenovan za vodjo Enote za vrednotenje zdravil za uporabo v
humani medicini po izdgji dovoljenja za promet.

Tony Humphreys, vodja Sektorja za regulativne zadeve in organizacijsko podporo, roj.
12. decembra 1961, po narodnosti Irec

| zobrazba: Diplomiral iz farmacije, magistriral iz farmacevtike za raziskovalno podrogje

mikroi nkapsulacije na Trinity Collegu v Dublinu.

Dosedanja poklicna pot: Po kon¢anem Solanju leta 1983 je g. Humphreys dela na podrocju razvoja
farmacevtike zaizde ova ca generi¢nih zdravil z naciona no blagovno znamko ter mednarodno
raziskovano in razvojno druzbo. Leta 1991 seje pridruzil Mednarodni diviziji zaregulativne zadeve
Glaxo Group Research Limited, kjer je bil odgovoren zarazvoj in predioZitev vrste viog za
mednarodno registracijo na Stevilnih terapevtskih podrocjih. EMEA seje pridruzil maja 1996 in bil
januarja 2001 imenovan za vodj o Sektorja za regul ativne zadeve in operativno podporo.

Panos Tsintis, vodja Sektorja za farmakovigilanco, varnost in u€inkovitost zdravil po
izdaji dovoljenja za promet, roj. 18. septembra 1956, po narodnosti Britanec

| zobrazba: Diplomiral iz medicine na Univerzi v Sheffieldu leta 1983. Podiplomski Studij iz interne
medicine (FRCP) in farmacevtske medicine (FFPM).

Dosedanja poklicna pot: Sest et klini¢nih izkuSenj v angleSkih bolnisnicah, pet let kot direktor za
farmakovigilanco in regulativne zadeve pri Astra Pharmaceuticals v Zdruzenem kraljestvu in skupaj
sedem let pri angleSki Agenciji za nadzorovanje zdravil. Pred imenovanjem za vodjo Enote za
farmakovigilanco je opravljal ved sluzb na podrocju dgavnosti pred in po izdgji dovoljenja za promet
z zdravilom ter bil tudi dd egat ZdruZenega kraljestvav Delovni skupini CPMP za farmakovigilanco.
Dr. Tsintisseje EMEA pridruZil kot vodja Sektorja za farmakovigilanco ter varnost in ucinkovitost
zdravil po izdaji dovoljenja za promet marca 2002.

Sabine Brosch, namestnica vodje Sektorja za farmakovigilanco ter varnost in
u€inkovitost zdravil po izdaji dovoljenja za promet, roj. 17. avgusta 1963, po
narodnosti Avstrijka

| zobrazba: Magisterij iz farmacijein doktorat naravoslovnih znanosti iz farmakol ogije na Univerzi na
Dungju. Podiplomski Studij iz farmakologije na Univerzi v Mdbournu in Aucklandu.

Dosedanja poklicna pot: Od leta 1988 do 1992 je dr. Broscheva delala kot profesorica asistentka na
Odde ku za farmakol ogijo in toksikol ogijo Univerze na Dungju, kjer je specidiziraaiz
eektrofiziologije. Leta 1992 seje presdila na Odde ek za farmakovigilanco na avtrijskem Ministrstvu
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za zdravjein leta 1995 opravila Sestmesegno regulativno pripravnistvo v Encti za farmacevtske

izdd ke Evropske komisije. EMEA se je pridruZila novembra 1996 in bila januarja 2001 imenovana za
namestnico vodje Sektorja za farmakovigilanco ter varnost in ucinkovitost zdravil poizdaji dovoljenja
zapromet.

Isabelle Moulon, vodja Sektorja za informacije o zdravilih, roj. 9. marca 1958, po
narodnosti Francozinja

| zobrazba: Diplomirdaiz sploSne medicine naUniverzi v Grenoblu, Francija. Specialistkaza
endokrinologijo in metaboli¢ne bolezni. Podiplomski Studij iz prehrane, statistike in metodol ogije
Dosedanja poklicna pot: Do leta 1987 je delala kot klini¢na endokrinologinjav francoski bolnisnici,
nato paseje pridruzila Direktoratu za farmacijo pri francoskem Ministrstvu za zdravje. Od 1992 do
1995 je ddda za farmacevtsko industrijo, preden sejejulija 1995 pridruZzila EMEA. Do decembra
2000 je bila odgovorna za znanstveno svetovanje. Januarja 2001 je bilaimenovana za vodjo Sektorja
zavarnogt in ucinkovitost zdravil. Od oktobra 2004 je odgovorna za ustanovitev novega Sektorja za
informacije o zdravilih.

Delovni program EMEA 2005
EMEA/121588/2005/sl/konéno Stran 79/85



Enota za veterinarska zdravila in inSpekcijske preglede

Peter Jones, vodja enote, roj. 9. avgusta 1947, po narodnosti Britanec

| zobrazba: Diplomiral iz veterinarske medicine na Veterinarski fakulteti Univerze v Liverpooluy, je
¢lan Kraljevske akademije veterinarjev ZdruZzenega kraljestva.

Dosedanja poklicna pot: Dr. Jones se je po Vet | etih opravljanja sploSne veterinarske prakse v
ZdruZzenem kraljestvu in Kanadi pridruzil farmacevtski industriji na podro¢ju zdravjaZivali. Imd je
vec delovnih mest na podrocju raziskav in regulativnih zadev v vecnacionalnih druzbah v Zdruzenem
krdjestvuinv tujini. EMEA seje pridruzil junija1995 in bil decembra istegaletaimenovan zavodjo
Veterinarske enote, januarja 2002 paje prevze odgovornost za Sektor inSpekcijskih pregledov.

Jill Ashley-Smith, vodja Sektorja za postopke za izdajo dovoljenja za promet z
veterinarskimi zdravili, roj. 18. decembra 1962, po narodnosti Britanka

| zobrazba: Diplomirdaiz farmakologije na Kings Collegu, Univerzav Londonu V eterinarsko
izobrazbo je dobila na Kraljevskem kolidZu za veterino, Univerzav Londonu. Clanica Krajevske
akadenmije veterinarjev v ZdruZzenem kraljestvu.

Dosedanja poklicna pot: Od leta 1987 do 1994 je biladr. Ashley-Smithova zaposlenav farmacevtski
industriji veterinarskih zdravil, najpre kot tehni¢na svetova kain nato kot vodjaregistracije. Leta
1994 seje pridruzila Direktoratu ZdruZenega kralj estva za veterinarska zdravila kot vi§ja veterinarska
ocenjevalkav skupini zafarmacevtske izdd kein krmne dodatke. Bilaje predstavnica ZdruZenega
krdjestvav CVMP od 1996 do svoje pridruzitve EMEA julija 1997.

Melanie Leivers, namestnica vodje Sektorja za postopke za izdajo dovoljenja za
promet z veterinarskimi zdravili, roj. 1. decembra 1958, po narodnosti Britanka

| zobrazba: Diplomiraaiz biokemijein farmakologije na Univerzi v Leedsu. Dokonéa a podipl omski
Studij iz zakonodgj e Evropske skupnosti na Kraljevem kolidZu v Londonu.

Dosedanja poklicna pot: Gospodi¢na Leversovaje pet let deldaza Odbor zatrzenje mleka v Angliji
in Walesu (MMB) kot kemicarka za zvezo, preden je bilaimenovana za pomochico direktorja MMB/
Urada Zveze kmetijskih zadrug v Bruslju, ki zastopa vse sektorje kmetijskega sodel ovanja v evropskih
institucijah. Potem je kratek ¢as delala za Evropsko komisijo (DG XI), nato pav industriji za Pfizer
(bivdi SmithKline Beecham Animal Hedth) kot vodja regulativnih zadev. Gospodicna Leiversova se
je EMEA pridruzilafebruarja 1996 in bilajunija 2001 imenovana za namestni co vodj e Sektorja.

Kornelia Grein, vodja Sektorja za varnost veterinarskih zdravil, roj. 24. julija 1952, po
narodnosti Nemka

| zobrazba: Diplomirdaiz kemijein farmacije na Neodvisni univerzi v Berlinu. Na Neodvisni
univerzi v Berlinu je doktoriradaiz organske kemije.

Dosedanja poklicna pot: Od 1976 do 1981 je dr. Greinova predavalain vodila raziskave na
Neodvisni univerzi v Berlinu. Nato je sluZzbovaa kot farmacevtka. Leta 1987 seje pridruzila nemski
Agenciji za okolje kot znanstvena administratorka za oceno tveganja industrijskih kemikalij. Leta
1992 je bila poslana v Evropsko komisijo, kjer seje ukvarjala z izvganjem zakonodaje EU za
obstojece kemikalijein usklgevaarazvoj pristopa EU do ocene tveganja zakemikdije. V zvezi stem
jesoddovadatudi pri dgavnaostinh mednarodnega usklgjevanja. Leta 1995 seje vrnilav Nenijo na
Ministrstvo za okolje kot znanstvena administratorka. EMEA seje pridruZila aprila 1996.
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Emer Cooke, vodja Sektorja za inSpekcijske preglede, roj. 9. aprila 1961, po narodnosti
Irka

| zobrazba: 1zobrazbo farmacevtke z magisterijem iz farmacevtske kemije in magisterijem iz poslovne
administracije (MBA) je pridobila na Trinity Collegu v Dublinu. Clanica Irskega farmacevtskega
drustva.

Dosedanja poklicna pot: Gde. Cookejeimdaves sluzb v irski farmacevtski industriji, predenseje
1988 pridruzila Irskemu odboru za zdravila kot ocenjevalka farmacevtskih izde kov. Po diplomi iz
MBA leta 1991 seje pridruzila EFPIA, zdruzenju evropske farmacevtske industrije kot vodja
znanstvenih in regulaivnih zadev. Njene tamkajSnj e odgovornosti so vkljuceval e usklgjevanje
regulativnih vidikov evropskih postopkov in dgavnosti v zvezi z Mednarodno konferenco o
usklajevanju (ICH). Po triletnem bivanju v Pragi, CeSka republika, kjer je delala kot svetovaka za
evropske farmacevtske zadeve in nadaljevala svoje ddo v okviru EFPIA, seje septembra 1998
pridruZila Enoti Evropske komisije za farmacevtskeizde ke. Njene tamkaj3nje odgovornosti so
vkljuceval e usklajevanje dejavnosti za|CH, odnose s FDA, farmacevtske vidike sporazumov o
medsebojnem priznavanju, dobro proizvodno prakso in zadeve, povezane z inSekcijskimi pregledi,
zdravila sirote, pripravljalno dd o za pravno ureditev zdravil za otroketer vpraSanjav zvezi s Siritvijo
EU. EMEA sejepridruZilajulija 2002 kot vodja Sektorja za in3pekdijske preglede.
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Enota za obveS€anje in povezovanje v mrezo

Hans-Georg Wagner, vodja Enote, roj. 29. novembra 1948, po narodnosti Nemec

| zobrazba: Doktorat iz naravoslovnih znanosti (uporabna fizika in veda o materialih) na Univerzi v
Saarbruecknu, diplomaiz fizike na Univerzi v Tuebingenu, magisterij iz druzbenih ved (matematike)
na Univerzi v Cambridgu, Zdruzeno kraljestvo.

Dosedanja poklicna pot: Dr. Wagner je bil od 1976 do 1981 asistent raziskovalec in predavatdj na
Univerzi v Saarbriicknu. Nato je bil predavatdj invi§i predavatdj naisti univerz, dokler seni
januarja 1986 pridruzil Evropski komisiji v Luksemburgu. Tam je bil odgovoren za Stevilne skupine
na oddelku za tehni¢no podporo Direktorata Euratoma za varnostne ukrepe. Leta 1993 je bil v igti
sluzbi imenovan zavodjo sektorjazalT. EMEA seje pridruZil 1. magja 2002.

Beatrice Fayl, vodja Sektorja za vodenje in objavljanje dokumentacije, roj. 9. oktobra
1959, po narodnosti Danka

| zobrazba: Diplomantka filozofske fakultete iz jezikov in jezikodovjana Univerzi v Vzhodni Angliji,
Dosedanja poklicna pot: Gdi. Faylovajeimdavet sluzb kot dokumentaistkav ve evropskih
drZavah, zadnjo od leta 1988 do 1995, ko je vzpostavila in vodila dokumentacijsko sluzbo delegacije
Evropske komisije na Norveskem. Gd¢. Faylova se je EMEA pridruZila aprila 1995.

Sylvie Bénéfice, vodja Sektorja za vodenje sestankov in konferenc, roj. 28. decembra
1954, po narodnosti Francozinja

| zobrazba: Doktorica fizikalnih znanosti; izobrazba s podrocja raziskoval nega managementa;
Doktorat iz fizikal ne organske kemije Magisterij iz fizikal ne organske kemije; Diplomaiz biokemije
Dosedanja poklicna pot: Dr. Bénéficeje bila od 1982 do 1986 raziskovalka na Univerzi v
Montpellieru v Franciji. Leta 1986 se je pridruZila francoskemu Naci onal nemu znanstveno

raziskova nemu centru (CNRS) kot Chargé de recherche 1. razreda in leta 1991 postala uradnica za
evropske zadeve. Od 1993 do 1997 je bila poslana v Evropsko komisijo (DG XI1) kot znanstvena
sekretarka za ukrepe COST na podrocju kemije, odgovorna za uskl ajevanj e raziskoval nega omreZja ter
organiziranj e znanstvenih konferenc in delavnic v Evropi. EMEA se je pridruZila septembra 1997.

Tim Buxton, vodja Sektorja za vodenje projektov, roj. 27. februarja 1959, po narodnosti
Britanec

| zobrazba: Diplomirani pravnik z Univerze v Birminghamu, ¢lan Zdruzenjarevizorjev v Angliji in
Walesu.

Dosedanja poklicna pot: Tim Buxton jeleta 1987 opravil pripravnistvo pri Touche Ross & Cov
Londonu. Po enem letu v komercialnem bancnistvu je bil od 1988 do 1995 financni direktor
zasebnega podjetja. Prevzd je dol goro¢ne nal oge kot svetova ec managementa vse do januarja 1997,
ko sejepridruzil EMEA. 1. mga 2002 jehil imenovan zavodjo Sektorja.
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David Drakeford, vodja Sektorja za informacijsko tehnologijo, roj. 4. decembra 1957,
po narodnosti Irec

| zobrazba: Castna diplomaiz eksperimenta ne fizi ke in magisterij iz e ektronskega inzeniringa s
Trinity Collega v Dublinu.

Dosedanja poklicna pot: David Drakeford je ddal za Telecom Eireann, kjer je vodil izvgjanje

naci ona he mreZe sporocanja podatkov. Leta 1987 seje pridruZil Coopers & Lybrandu, kjer jebil vigi
svetoval ec za management, specializiran za vodenjein finanéni nadzor veikih projektov, povezanih
predvsem z IT. Soddova jetudi pri mnogih nalogah s podrocja vesnad onal nega vodenja projektov in
poslovne andize, vkljuéno z vodenjem izvajanja svetovnega informacijskega sistema za vodenje
klini¢nega preizkuganja v imenu farmacevtske druzbe s sedezem v Svici. EMEA seje pridruzil
februarja 1997.

Riccardo Ettore, namestnik vodje Sektorja za informacijsko tehnologijo, roj. 8. aprila
1953, po narodnosti Italijan

| zobrazba: Diplomiral iz konferenénega tolmacenjain prevganjana Scuoli Superiore per Interpreti v
Milanu.

Dosedanja poklicna pot: G. Ettore seje Evropski komisiji pridruZil kot konferencni tolmat leta 1976.
V 80-ih jerazvil racunaniski sistem za podporo zahtevni nalogi urganjain vodenja dodeljevanja
tolmacev Evropske komisije sestankom. Do 1987 je postopno opusca pol no zaposlitev tolmacain
prevzemal polno zeposlitev na podrodju razvijanja programske opreme. Njegova objavljenadda
vkljucujgo ¢lanke v racunal niskih revijah v 80-ih letih in ves splodnih programskih paketov. EMEA
sejepridruzil maja 1995 in bil julija 2003 imenovan za namestnika vod] e Sektorja.

Delovni program EMEA 2005
EMEA/121588/2005/sl/konéno Stran 83/85



Upravna enota
Andreas Pott, vodja Enote, roj. 14. aprila 1949, po narodnosti Nemec

| zobrazba: Magisterij iz politi¢nih znanosti, zgodovine in angles¢ine na Univerzi v Hamburgu.
Certificat de Hautes Etudes Européennes (ekonomija) Evropskega kolidza v Brugesu.

Dosedanja poklicna pot: Od 1972 do 1989 je bil g. Pott predavatdj in raziskova ec narazli¢nih
ddovnih mestih, med drugim je bil raziskovalni soddavec nalnstitutu za mirovne raziskavein
varnostno politiko Univerze v Hamburgu. Leta 1989 se je pridruZil sekretariatu Evropskega
parlamentain nato dela v sekretariatih Odbora za raziskave, tehnol o3ki razvoj in energijo, Odbora za
proracun in v zadnjem ¢asu Predsedstva in konference predsednikov Parlamenta. Leta 1999 seje
presdlil v Prevgjaski center za organe Evropske unije kot vodja Odde ka za medi nstituci onal no

sodel ovanje. EMEA seje pridruzil maja 2000.

Frances Nuttall, vodja Sektorja za osebje in proragun, roj. 11. novembra 1958, po
narodnosti Irka

| zobrazba: Magisterij iz ekonomije in diplomaiz javne uprave na Trinity Collegu v Dublinu.
Dosedanja poklicna pot: Gde. Nuttallovajeimeaves sluzb v irski drzavni upravi, dddaje na
Oddd ku za zdravje, financein v Uradu za javna dela. Nato je gd¢. Nuttallova od 1990 do 1995 delala
v Organizaciji ZN zaprehrano in kmetijstvo. EMEA seje pridruzila maja 1995.

Sara Mendosa, vodja Sektorja za infrastrukturne storitve, roj. 23. januarja 1950, po
narodnosti Britanka

| zobrazba: Studij poslovnih ved in jezikov na politehni¢ni %oli v Loughboroughu

Dosedanja poklicna pot: Od 1975 do 1990 je ga. Mendosa opravljaarazli¢ne sluzbe v Evropski
komisiji v Luksemburgu, med drugim v konferencni duzbi, Uradu za javne objave in v Statisti¢cnem
uradu. Leta 1991 je bila premeScena v londonski urad Predstavni&tva Evropske komisije v Zdruzenem
krajestvu. EMEA seje pridruzila novembra 1994 in bila novembra 2002 imenovana za vod] o
sektorja.

Gerard O’'Malley, vodja ra€unovodskega sektorja, roj. 14. oktobra 1950, po narodnosti
Irec

| zobrazba: Diplomirani komercialist Univerzitetnegakolidzav Dublinu. Clan ZdruZenjarevizorjev
iz Irske. Cenzor Jurado de Cuentas in &lan Registro Oficia de Auditores de Cuentas v Spaniji.
Dosedanja poklicna pot: Od 1971 do 1974 jeg. O'Malley opravija pripravnistvo v Dublinu. Od 1974
do 1985 je bil v Spaniji vodjarevizorjev pri Ernst and Y oung, od 1985 do 1995 pa finanéni nadzornik
pri Johnson Wax Espafiola. EMEA seje pridruzil aprila 1995.
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Sluzbe, dodeljene izvrSnemu direktorju

Martin Harvey Allchurch, vodja izvrSne podpore, roj. 20. oktobra 1966, po narodnosti
Britanec

| zobrazba: Diplomird iz pravana Univerzi v Dundegju, Zdruzeno kraljestvo. Magisterij iz
evropskega in mednarodnega prava na Vrije Universiteit Brussd, Bdgija

Dosedanja poklicna pot: Po pripravnistvu pri Evropski komisiji med 1991 in 92 je Martin Harvey
Allchurch delal od 1992 do 1995 kot svetova ec za evropske zadeve v Bruslju. V tem ¢asu je bil tudi
pomozni urednik objav v zvezi z evropskimi zadevami in bruseljski dopisnik ameriske farmacevtske
revije. EMEA seje pridruzil septembra 1995. Septembra 2001 je bil imenovan za tiskovnega
predstavnika, januarja 2004 pa za vodjo Izvrsne podpore.

Vincenzo Salvatore, vodja Pravnega sektorja, roj. 8. avgusta 1963, po narodnosti
Italijan

| zobrazba: Diplomaiz prava na Univerzi v Pavii, Italija, doktorat iz evropskega prava na Evropskem
univerzitetnem intitutu v Firencah, Italija, Awocato, redni profesor mednarodnega prava.
Dosedanja poklicna pot: G. Sdvatore je bil od 1991 do 2004 odvetnik z zasebno prakso in sejev
glavhem ukvarjd z arbitraznimi in pravdnimi zadevami s podrocja javnega narocanja, konkurence,
mednarodne trgovine in pogodb. Dela jetudi kot asistent raziskoval ec na podrocju mednarodnega
pravana Univerzi v Pavii od 1992 do 1999, izredni profesor mednarodnega prava na Univerzi v
Insubrii (Varese) od 1999 do 2003 in redni profesor mednarodnega prava naisti univerzi od 2004.
EMEA seje pridruZil novembra 2004 kot vodja Pravnega sektorja.

Marijke Korteweg, svetovalka za integrirano upravljanje kakovosti, roj. 29. maja 1947,
po narodnosti Belgijka

| zobrazba: Doktorat iz kemijein doktorat iz biokemije na Univerzi v Ghentu, Bdgija Clanica Zdruzenja
za zagotavljanje kakovosti, Zdruzeno kraljestvo.

Dosadanja poklicna pot: Po desetletnem osnovnem raziskovanju prostaglandina sejeleta 1981
pridruzilafarmacevtski industriji kot sodd avkazaklinicneraziskave. Leta1984 je dr. Kortewegova
ustanovila odde ek zarevizijo regul ativne skladnosti/zagotavljanja kakovosti za Divizijo R& R evropskih
farmacevtskih izdelkov pri Brista-Myers Squibb in kasngje postd a direktorica svetovne regul ativne
skladnosti (zarevizijo). Bilaje urednica smernice ICH za dobro klini¢no prakso od februarja 1992 do
njenega sprejetjamaja1996. Dr. Kortewegova seje EMEA pridruZila avgusta 1997 in je od julija 1998
njena direktorica za kakovost. Od novembra 1999 vodi sistem integriranega upravljanjakakovosti in
sistem notranjih revizij. Januarja 2004 je bilai menovana za svetoval ko zaintegrirano upravijanje
kakovosti.
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