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Vyro¢nu spravu za rok 2004 predklada spravnej rade vykonny riaditel’ v sulade s ¢lankom 64 ods. 3
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju
postupy spolocenstva pri povolovani liekov na humanne pouzitie a na veterindrne pouzitie a pri
vykonavani dozoru nad tymito lickmi a ktorym sa zriad’'uje Europska agentira pre lieky. Zasiela sa
Eurépskemu parlamentu, Rade, Komisii a ¢lenskym Statom. Je k dispozicii vo vSetkych tradnych
jazykoch EU.

V sulade s finanénym nariadenim agentury sa od agentiry pozaduje, aby spolo¢ne so svojou vyro¢nou
spravou zverejnila analyzu a hodnotenie svojej vyrocnej spravy o ¢innosti. Agentura zverejni
pozadovantl analyzu a hodnotenie na svojich internetovych strankach, hned’ ako ich prijme spravna
rada.

Predchadzajiice vyro¢né spravy a iné referenéné dokumenty s dostupné na internetovych strankach
agentlry:

www.EMEA .eu.int

Tato sprava pokryva ¢innosti agentiry v roku 2004. Kapitola 1 objasiiuje ¢innosti agentary

v eurdpskom systéme. Zahrnuje pracu spravnej rady agentiry, jej partnerstvo s prislusnymi
vnutro§tatnymi organmi a organmi EU a iné vieobecné hl'adiska agentury, vratane transparentnosti a
medzinarodnych ¢innosti agentiry.

O prevadzkovej a technickej praci agentiry podava spravu kapitola 2 o humannych liekoch, kapitola 3
o veterinarnych liekoch a kapitola 4 o kontrolnych ¢innostiach. Vykonavanie stratégie EU pre
telematiku, administrativne ¢innosti a iné podporné ¢innosti st opisané v kapitolach 5 a 6.

Sprava podava takisto stthrn fungovania decentralizovaného postupu (postupu vzajomného uznavania)
v stlade s ¢lankom 38 ods. 1 smernice Rady 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje Zakonnik spolocenstva
o humannych liekoch v zneni smernice 2004/27/ES a ¢lanku 42 ods. 1 smernice Rady 2001/82/ES

v zneni smernice 2004/28/ES.
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Vyhlasenie o poslani agentury

Poslanim agentary je chranit’ a propagovat’ verejné zdravie a zdravie zvierat v podmienkach
pokracujticej globalizacie prostrednictvom

vyvoja efektivnych a transparentnych postupov, ktoré umoznia rychly pristup uzivatel'ov k bezpecnym
a ucinnym inovativnym liekom a ku generickym liekom a liekom, ktoré nie st na predpis, pomocou
jednotného eurépskeho schvalenia,

kontrolovania bezpecnosti humannych a veterinarnych liekov, predovsetkym pomocou siete dohl'adu
nad liekmi a stanovenia bezpecnych limitov rezidui vo zvieratach urCenych na vyzivu,

podporovania inovacii a stimulovania vyskumu, ¢im prispieva ku konkurencieschopnosti
farmaceutického priemyslu sidliaceho v EU,

mobilizovania a koordinovania vedeckych zdrojov z celej EU s ciefom poskytovat’ vysokokvalitné
hodnotenie lieckov, poskytovat’ poradenstvo pre vyskumné a vyvojové programy, vykonavat’ kontroly,
aby sa zaistilo trvalé dosahovanie zakladnych ustanoveni GXP a poskytovat’ uzitocné a zrozumitel'né
informacie uzivatelom a zdravotnickym pracovnikom.

Europsky systém pontika dva postupy schvalenia liekov. Agentira zohrava ulohu pri oboch
postupoch:

= Centralizovany postup je povinny pre lieky ziskané pomocou biotechnoldgie a je dostupny na
poziadanie spoloénosti pre iné inovativne nové vyrobky. Ziadosti sa podavajii priamo agentire.
Na zaver vedeckého vyhodnotenia, ktoré agentiira uskutocni do 210 dni, sa stanovisko vedeckého
vyboru odovzda Eurdpskej komisii, aby sa premenil na jednotné povolenie na uvedenie na trh,
ktoré plati pre celit Europsku tniu.

= Decentralizovany postup (alebo postup vzajomného uznavania) sa uplatituje na vicSinu beznych
liekov a je zalozeny na zasade vzajomného uznavania vnutrostatnych schvaleni. Umoziiuje
roz§irenie povoleni na uvedenie na trh poskytnutych jednym ¢lenskym $tatom na jeden alebo
viacero inych Clenskych Statov ur€enych ziadatelom. Ak nemozno uznat’ pévodné vnutrostatne
schvalenie, sporné body sa predkladaji agenture na arbitraz. Stanovisko vedeckého vyboru sa
odovzdava Europskej komisii.

Eurépska komisia prijme svoje rozhodnutie s pomocou staleho vyboru zloZzeného zo zastupcov
¢lenskych statov.
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Uvod predsedu spravnej rady

Hannes Wahlroos

Rad by som zacal tym, Ze pod’akujem pracovnikov a vedeckym vyborom agentiry a clenom
pracovnych skupin za vysledky dosiahnuté v roku 2004 vo vel'mi naro¢nych podmienkach a v dobe
mnohych zmien. Rad by som pod’akoval aj ¢lenom spravnej rady za ich podporu, ktori mi poskytli na
zaCiatku mojho predsednictva na jar 2004. Predovsetkym chcem pod’akovat’ vykonnému riaditel'ovi
agentlry a jeho pracovnému kolektivu za ich podporu a spolupracu na tillohach spravnej rady.

Rok 2004 bol desiatym rokom fungovania agentiry. Minuly rok predstavoval aj milnik vo vyvoji
farmaceutickych pravnych predpisov EU a v rozsirovani EU.

Revidované farmaceutické pravne predpisy EU a rozsirenie celkového poétu élenskych $tatov na 25
priniesli aj zmeny zlozenia spravnej rady. Kazdy ¢lensky Stat ma teraz v rade jedného Clena. Okrem
¢lenov vymenovanych Eurdépskou komisiou a Eurdpskym parlamentom budu v novej rade aj
zastupcovia organizacii lekarov a pacientov. Tito novi ¢lenovia zatial’ neboli do konca roku
vymenovani. Preto by som ich chcel v mene spravnej rady dopredu srdecne privitat’.

Hlavné povinnosti spravnej rady agentury sa tykaju riadenia, monitorovania a kontroly prace a financii
agentury. Okrem toho rada prijima mnoho rozhodnuti o politikach agentury. V roku 2004 rada
schvalila revidované pravidla pristupu k dokumentom agentiry a Kédex vedenia agentury, Co je
zavazné pre vSetkych, ktori sa podiel’aju na praci agentiry. Transparentné a verejné pravidla riadenia
posilnuji déveryhodnost’ agentlry v o€iach Sirokej verejnosti.

V roku 2004 sa spravna rada zamerala na pripravu cestovnej mapy agentury do roku 2010. Po
schvaleni tejto dlhodobej stratégie v decembri 2004 sa praca agentury v najblizSej dobe a v niekol’kych
nasledujtcich rokoch zameria na jej vykonavanie. V tejto suvislosti by som rad upozornil na dolezity
bod cestovnej mapy, ktory vaé§mi zlepsi ochranu zaujmov ob&anov EU a pacientov pomocou kontroly
liekov: posilnenie koordinacie dohl'adu nad liekmi.

Necakané stiahnutie niektorych lieckov v minulom roku konkrétnym spdsobom dokazuje, aké
zranitelné ete stale je usilie EU o dohl'ad nad liekmi. Je nevyhnuté zlepsit' koordinaciu agentury pri
zhromazd'ovani a hodnoteni dat o nepriaznivych reakciach na lieky. Takisto je dolezité posilnit
farmako-epidemiologicky vyskum v jednotlivych &lenskych $tatoch i na trovni EU. Na téely dohladu
nad liekmi by sa mali vyuzit’ aj sa¢asné zdravotnicke databazy v ¢lenskych statoch. Vo svojej funkcii
predsedu spravnej rady som pozoroval, Ze ¢lenské Staty maji silnt vol'u uskutociovat’ tieto ciele.

Desat’ rokov prace agentiry ukazalo, Ze centralizovana kontrola a dozor nad liekmi prindsaju prospech
ob¢anom EU i farmaceutickému priemyslu. To umoZiiuje, aby sa inovacie farmaceutického priemyslu
dostali k zdravotnickym sluzbdm a pacientom na trhu EU rychlejsie nez v minulosti. Som
presvedceny, Ze nasledujtice desatro¢né obdobie sa pre eurdpsku spolupracu takisto ukaze ako
uspesné.
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Uvod vykonného riaditela

Thomas Lonngren

V tomto roku sme boli svedkami prijatia Styroch ddlezitych novych farmaceutickych pravnych
bol rokom, ktory charakterizovala zmena. Preto je aj uplne primerané, Ze to bol aj rok, ked’ Europska
agentura pre hodnotenie lickov zmenila svoje meno na Eurdpska agenttra pre lieky.

Som rad, ze vas mézem informovat o tom, Ze zaclenenie desiatich novych ¢lenskych statov do
eurdpskej regulacnej siete bolo nad vSetky ocakavania tspesné, a to vd’aka vybornym pripravnym
pracam vykonanym v rokoch, ktoré predchadzali rozsireniu EU. A hoci nérast eurépskej siete na 28
krajin EHP-ESVO, 42 prislusnych vnutrostatnych organov a spolocenstvo viac nez 3 500 narodnych
expertov samozrejme vytvaral zvyseny tlak na agentiru ako koordinatora, agentara si s nim poradila
bez akychkol'vek vécsich tazkosti.

V dosledku rozsirenia a novych pravnych predpisov sa aj v agenture uskuto¢nilo niekol’ko
vyznamnym Strukturalnych zmien: zmenilo sa zloZenie spravnej rady tak, aby prijala zastupcov
novych ¢lenskych $tatov, a vytvoril sa stvrty vedecky vybor agentiury — vybor pre rastlinné lieky.

Zmeny riadenia v roku 2004 zahrnovali vykonavanie integrovanej politiky riadenia agentury,
roz§irenie internych auditov tak, aby zahrnovali fungovanie vedeckych vyborov a vytvorenie
poradenského auditového vyboru. Zasadnym krokom na zlep$enie kvality regulaéne;j siete EU ako
celku bola dohoda medzi vedticimi regulaénych agentir o zavedeni systému hodnotenia EU.

Na medzinarodnej scéne sa uskutocnili dve vyznamné udalosti. Poprvé: uzatvorenie a vykonavanie
dohovoru o dévernom charaktere s Uradom pre potraviny a licky USA déva vzniknat’ lepsej
spolupraci medzi tymito agentirami, najmé v oblasti poskytovania paralelného vedeckého poradenstva
spolo¢nostiam, ktoré vyvijaju nové lieky. Podruhé: nadobudol €innost’ novy pravny nastroj, ktory
agentire umoznuje hodnotit’ v spolupréci so Svetovou zdravotnickou organizaciou lieky pre krajiny
treticho sveta.

Z hl'adiska hlavnych ¢innosti bol rok 2004 pre agentiru nesmierne aktivny. Objem ziadosti o vedecké
vyhodnotenie humannych liekov bol podstatne vyssi nez v roku 2003; zahrnoval o 21 viac ziadosti o
pomenovanie liekov na ojedinelé ochorenia, o 25 viac Ziadosti o vedecké poradenstvo a protokolovu
pomoc, o 12 viac ziadosti o predbezné vyhodnotenie na uvedenie na trh, o 8 viac stanovisk

k predbeznému vyhodnoteniu na uvedenie na trh a 0 61 viac stanovisk po schvaleni. Pracovné
zatazenie tykajuice sa veterinarnych liekov sa v porovnani s rokom 2003 mierne zniZilo, aj tak vSak
bolo znacéné.

Celkova vykonnost’ za rok bola vel'mi dobra, takmer vo vSetkych oblastiach ¢innosti sa dodrzali
¢asové limity stanovené¢ v pravnych predpisoch. Odchylok od planovanych vysledkov bolo vel'mi
malo, pricom jednou vyznamnou vynimkou bolo pomalé vykonavanie projektu EudraVigilance

v ¢lenskych Statoch.

V roku 2004 bola opét’ v centre pozornosti bezpecnost’ liekov, pricom dve vyznamné triedy
vnutros§tatne schvalenych liekov — COX-2 a SSRI — na ktoré agentura vykonala postidenie
bezpecnosti, spdsobili vazne obavy verejnosti. Bezpecnost liekov je vzdy hlavnym zaujmom agentlry
a v roku 2004 sa spoloc¢ne s veducimi eurdpskych agentur pre lieky zacala praca na vyvoji stratégie
riadenia rizika, ktora by mala — spolu s novymi pravnymi nastrojmi na posilnenie kontrol bezpe¢nosti
— priniest’ zlepSenie v tejto Zivotne dblezitej oblasti.
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DalSou trvalou oblastou zamerania agentiry je dostupnost’ lickov pre eurépskych ob&anov.
Poskytovanim vedeckého poradenstva pomaha agentira spolo¢nostiam pri vyskume a vyvoji novych
liekov a pri presadzovani ich vedeckého prieskumu v oblastiach, ako st novo vznikajlice liecebné
postupy. V roku 2004 bolo poskytovanie vedeckého poradenstva a protokolovej pomoci v porovnani
s rokom 2003 vyssie priblizne o 25 %.

Rozsirenie EU, novy vedecky vybor a nova posobnost agentiry vyplyvajica z asti novych pravnych
predpisov, ktoré nadobudli uc¢innost’ v roku 2004, sposobili obrovsky narast poctu delegatov a
navstevnikov, ktori prichadzaja do agentury. Sucinnost’ so zainteresovanymi subjektami —
predovsetkym s organizaciami pacientov — bola v priebehu roku 2004 rozsiahla. Agentara udrziavala
dobré vztahy s priemyslom, akademickymi kruhmi a s inymi zainteresovanymi subjektami, pricom
spolupraca s Eurdpskou komisiou a Parlamentom a ich podpora boli tiez na vysokej urovni. Rovnako
ako v predchadzajucich rokoch bola vedecka podpora, ktor agentire poskytovali prislusné
vnutrostatne organy, vynikajiica. Angazovana Ucast’ a intenzivna spolupraca mnohych partnerov,
zucastnenych subjektov a zainteresovanych stran vyznamne prispela k uspechu prace agentiry v roku
2004.

V roku 2004 sa venovalo mnoho tsilia stanoveniu dlhodobej vizie a vykonavacej stratégie agentury.
Vysledna cestovna mapa agentury do roku 2010 vytycuje jasnu stratégiu vykonavania ustanoveni
revidovanych pravnych predpisov a stanovuje aj mnoho konkrétnych akcii, ktoré méze uskutocnit’
agentlra a jej partneri, aby va¢Smi posilnili regulaciu lickov v Eurdpe na prospech vsetkym jej
obc¢anom.

V strué¢nosti: rok 2004 bol rokom zmeny, rokom namahavej prace, ale aj rokom vyznamnych
uspechov. Moje najhlbsie osobné pod’akovanie patri v§etkym pracovnikom agentiry a vSetkym
v eurdpskej sieti, ktori prispeli k tomuto uspesnému desiatemu roku prace agentiry.
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Struktara agentury

VYKONNY RIADITEL
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HODNOTENIE HUMANNYCH
LIEKOV PRED SCHVALENIM

I— Vedecké poradenstvo a lieky
na ojedinelé ochorenia

— Kvalita liekov

— Bezpecnost a ucinnost liekov

HODNOTENIE HUMANNYCH
LIEKOV PO SCHVALENI

| Regula¢né zalezitosti a
organiza¢na podpora

— Zdravotnicke informacie

L__Dohlad nad liekmi,
bezpecnost po schvaleni a
ucinnost’ liekov

KOMUNIKACIA A SIETE

VETERINARNE LIEKY
A KONTROLY

Postupy povolenia na
| __uvedenie na trh veterinarnych
liekov

— Bezpecnost' veterinarnych
liekov

— Kontroly

a konferencie
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1 Agentura v euréopskom systéme

1.1 Spravna rada

Zlozenie Spravnej rady sa zmenilo v maji 2004 s nadobudnutim G¢innosti nariadenia (ES)

&. 726/2004'. Spravna rada teraz ma jedného zastupcu za kazdy &lensky §tat (uz nie dvoch), dvoch
zastupcov Eurdpskeho parlamentu, dvoch zastupcov Eurdpskej komisie a po prvykrat aj dvoch
zastupcov organizacii pacientov a po jednom zastupcovi organizacii lekarov a veterinarov.

Spravna rada sa vo svojom novom zloZeni po prvykrat stretla 24. maja 2004 na mimoriadnom
zasadnuti. Rada za svojho predsedu zvolila Hannesa Wahlroosa a opitovne zvolila Jytte Lyngvig za
podpredsednicku. V stilade so svojimi novymi pravomocami rada poskytla stanovisko k nominaciam
do Vyboru pre humanne lieky a Vyboru pre veterinarne lieky.

Rada prerokovala zalezitosti tykajuce sa novych farmaceutickych pravnych predpisov a ich dosledky
na ulohu a fungovanie agentary, ako aj dlhodobt stratégiu ,,Cestovna mapa Eurdpskej agentury pre
lieky do roku 2010, Rada si vypocula pravidelnt spravu o pokroku v stratégii telematiky EU.

Spravna rada sa v roku 2004 zisla pétkrat:
11. marca 2004

e schvalila uvolnenie konzultacného dokumentu ,,Cestovna mapa Europskej agentury pre lieky
do roku 2010 na verejnu konzultaciu

e schvalila novu politiku zaobchadzania s vyhlaseniami o zaujmoch a schvalila zverejnenie
vyhlasenia o zainteresovanosti ¢lenov vedeckého vyboru na internetovych strankach agentary

24. maja 2004 — mimoriadne zasadnutie

e zvolila Hannesa Wahlroosa (Finsko) za predsedu rady a opétovne zvolila Jytte Lyngvig
(Déansko) za podpredsednicku

e schvalila nominacie ¢lenskych Statov na nové zlozenie Vyboru pre huménne lieky a Vyboru
pre veterinarne lieky

10. jun 2004
e prijala nové finan¢né nariadenie a vykondvacie predpisy pre agenturu

e schvalila ndvrh na uverejnenie ndzvu Gcinnej latky, ak ide o liek na ojedinelé ochorenia, a
meno sponzora pre vSetky pomenované lieky na ojedinelé ochorenia, ktoré boli predlozené na
povolenie na uvedenie na trh

! Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju postupy Spoloenstva
pri povol'ovani lieckov na humanne pouzitie a na veterinarne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa
zriad’uje Eurdpska agentura pre lieky.
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30. septembra 2004

e prediskutovala vel'’ké mnozstvo pripomienok, ktoré prijala od organizacii pacientov
a zdravotnickych pracovnikov, farmaceutického priemyslu, prislusnych vnutrostatnych
organov, ministerstiev zdravotnictva statov, europskych institacii a d’alSich v ramci
konzulta¢ného procesu k cestovnej mape do roku 2010

e revidovala pravidla pristupu verejnosti k dokumentom agentary
16. decembra 2004
e schvalila dlhodobu stratégiu ,,Cestovna mapa do roku 2010*

e prijala pracovny program na rok 2005 a rozpocet v celkovej vyske 110 160 000 euro, ako aj
plan pracovnych miest vyzadujtci 379 pozicii do¢asnych zamestnancov na rok 2005

1.2 Vykonavanie revizie eurépskeho systému

Po rozsiahlom preskiimani farmaceutického legislativneho ramca EU, ktoré sa za¢ala v juli 2001, bola
30. aprila 2004 v Uradnom vestniku Europskej unie uverejnena nova eurépska farmaceuticka
legislativa.

Novy legislativny rdmec pozostava z:

e nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa
stanovuju postupy Spolocenstva pri povol'ovani lickov na humanne pouzitie a na veterinarne
pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriad'uje Europska agentira
pre lieky;

e smernice Europskeho parlamentu a Rady 2004/27/ES z 31. marca 2004, ktorou sa meni a
doplna smernica 2001/83/ES o pravnych predpisoch spolocenstva, tykajucich sa liekov na
humaéanne pouzitie;

* smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/28/ES z 31. marca 2004, ktorou sa meni a
doplna smernica 2001/82/ES o pravnych predpisoch spolocenstva tykajucich sa veterinarnych
liekov

e smernice 2004/24/ES Europskeho parlamentu a Rady z 31. marca 2004, ktorou sa meni a
doplna smernica 2001/83/ES ustanovujuca zakonnik spolocenstva o liekoch na humanne
pouzitie, o tradi¢né rastlinné lieky.

Hlava IV nového nariadenia nadobudla u¢innost’ 20. maja 2004. Ostatné ustanovenia nadobudnu
ucinnost’ o 18 mesiacov neskor, 20. novembra 2005. Revidovany balik pravnych predpisov ma
vyznamny dosah na agenturu. Zavadza novl pdsobnost’ a novu administrativnu $trukturu agentary.

Prvky novych pravnych predpisov, ktoré nadobudli u¢innost’ v roku 2004, zahfiaju:

e zmenu nazvu agentury: agentura zmenila svoj oficidlny nazov z ,,Eurdpskej agentiry pre
hodnotenie liekov* na ,,Eurépsku agentiru pre lieky*;
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e zmenu v zloZeni Spravnej rady, Vyboru pre humanne lieky a Vyboru pre veterinarne lieky;
e vytvorenie vedeckych poradenskych skupin na pomoc vyborom pri ich praci;

e vytvorenie nového vedeckého vyboru agentiry: Vyboru pre rastlinné lieky;

e posilnenu ulohu agentiry pri poskytovani vedeckého poradenstva pre spolo¢nosti;

e ustanovenie, Ze v ramci spoluprace so Svetovou zdravotnickou organizaciou bude Vybor pre
humanne lieky poskytovat’ vedecké stanoviska k pouzivaniu lickov mimo EU.

Zacali sa pripravy na plné uplatiiovanie vSetkych ustanoveni od 20. novembra 2005. Dolezité oblasti
zostavajucich ustanoveni zahiiaji: vykonavanie podmiene¢ného povolenia na uvedenie na trh

a zrychlené procesy preskumania na schvalenie liekov; rozsireny rozsah centralizovaného postupu tak,
aby zahrnoval povinné podanie ziadosti agenture o hodnotenie lickov na HIV/AIDS, rakovinu,
neurodegenerativne ochorenia a diabetes; nové nastroje dohl'adu nad lieckmi a dozoru na zvysenie
bezpecnosti liekov; vacsi doraz na transparentnost’, komunikaciu a poskytovanie informacii.

1.3 Dlhodoba stratégia agentury

Zaciatkom roku 2004 zacala agenttira proces na vytvorenie novej dlhodobej stratégie agentiry, ktora
by prispela k lep$ej ochrane a presadzovaniu verejného zdravia a zdravia zvierat, zlepSila regulacné
prostredie pre lieky a pomohla stimulovat’ inovaciu, vyskum a vyvoj v EU.

V aprili agentira uvol'nila na verejni konzultaciu diskusny dokument ,,Cestovna mapa Eurdpske;j
agentlry pre lieky do roku 2010: Priprava zakladov pre budiicnost’.*

Trojmesacné konzultaéné obdobie, ktoré nasledovalo, prinieslo odozvu od priblizne 65 prispievatel'ov
vratane organov EU, vniitro§tatnych zdravotnickych organov, organizacii pacientov, profesijnych
zdravotnickych organizacii, farmaceutickych spolo¢nosti, odborovych zdruzeni, vedcov a d’alSich
zainteresovanych strany. Prijaté pripomienky boli zohl'adnené v konecnej revidovanej verzii cestovnej
mapy, ktortl spravna rada agenttry schvalila v decembri 2004.

Zapojenie partnerov a zainteresovanych stran do tohto konzultacného procesu umoznilo agentire
dosiahnut’ $iroky konsenzus o najlepsej ceste vpred pre agenturu posobiacu v prostredi
charakterizovanom podstatnymi zmenami v politickej, institucionalnej, legislativnej a vedeckej
oblasti.

Vysledna dlhodoba stratégia sa realisticky pozera na vyzvy stojace pred agentirou a regulaénym
systémom EU ako celkom, pricom ponuka uskuto¢nitelné navrhy, ako mozno tieto vyzvy dosiahnut’.

Vykonavanim podrobne opisanych opatreni stanovenych v Cestovnej mape bude agentira, po¢inajuc
rokom 2005, pracovat’ na udrzani a d’alSom posilneni svojej pozicie ako regula¢ného uradu, ktory je
zamerany na verejné zdravie, riadeny vedou, transparentny vo svojom fungovani a odhodlany
uplatiiovat’ spravnu administrativnu prax.

Konec¢nym cielom vykonéavania cestovnej mapy je zaistit’, aby si agentiira — budujic na tispechoch
svojich prvych desiatich rokoch — adekvatne pripravila podu na d’alSie Gspechy v budicnosti.
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1.4 Eurépska siet’ pre lieky

Uzito¢né internetové stranky:

Veduci agentlir pre humanne lieky http://heads.medagencies.org

Veduci agentlr pre veterinarne lieky http://www.hevra.org

Eurdpsky register vyrobkov (postup vzajomného uznavania)
http://heads.medagencies.com/mrindex/index.html

Agentura spolupracuje s prislusnymi vnutrostatnymi organmi pre humanne a veterinarne lieky

v ¢lenskych $tatoch a krajinach EHP-EZVO, Islande, Lichtenstajnsku a Norsku. Tieto organy davaju
k dispozicii vedecké zdroje vo forme siete viac nez 3 500 eurdpskych expertov, ktori pomahaju
agenttre pri vykonavani jej vedeckych uloh.

Rozsirenie EU v maji 2004, ked’ pristapilo desat’ novych &lenskych $tatov, malo vyznamny vplyv na
EU, jej organy a agentiry. Siet, v ramci ktorej agenttra pdsobi, sa rozsirila z 27 na 42 prislu$nych
vnutro$tatnych organov. S d’al$imi prisluSnymi vnutrostatnymi orgdnmi novych ¢lenskych statov

a Va¢sim poctom eurdpskych expertov musi agentira posobit’ v Coraz zlozitejSom systéme a riadit’ ho.
Tieto otazky riesi cestovna mapa, v ktorej su zahrnuté navrhy tykajuce sa budicej spoluprace siete.

Agentura vyplaca prislusnym vnutrostatnym organom kompenzacie za poskytovanie vedeckych
sluzieb. V roku 2004 kompenzacie ¢inili spolu 32 233 000 eur — okolo jednej tretiny celkového
rozpoctu agentury.

V roku 2004 pokracovala praca na vytvoreni spolo¢nych metodolégii vypocitania ceny na vypocet
nakladov vedeckych sluzieb poskytovanych prislusnymi vnutrostatnymi orgdnmi agenttre.

S ciel'om zabezpecit’ kvalitu a sulad regulacnej praxe sa v roku 2004 zacala systém hodnotenia
zaloZzeny na ISO 9004:2000, ktory zahrnuje agenttru a prislusné vnutrostatne organy. Ciel'om tohto
systému hodnotenia je prispiet’ k rozvoju §pickového regula¢ného systému pre lieky zaloZzeného na
sieti agentar pracujucich v stlade so Standardami najlepsej praxe.

Agentura sa zic¢astnila na v§etkych zasadnutiach riaditel'ov agentur pre lieky organizovanych pocas
irskeho a holandského predsednictva EUv roku 2004. Témy zahimnali stratégie riadenia rizika, dohl'ad
nad liekmi a vykonavanie eurdpskej telematickej stratégie.

1.5 Transparentnost’ a komunikacia

Vseobecné informacné oddelenie agentiry: info@EMEA.eu.int

Agentura neustale preskimava svoju politiku transparentnosti s cielom zlepsit pristup k informaciam
a zlepsit’ chapanie svojho spdsobu prace.

Spravna rada prijala na svojom zasadnuti v marci 2004 nové pravidla pristupu k dokumentom
agentlry. Podobné pravidla prijali vSetky agentiry EU, aby ich zosuladili s ostatnymi orgdnmi EU.
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Nové pravidla vyjasnuju postupy tykajuce sa zverejiiovania dokumentov pochadzajucich od tretich
stran a zodpovednost’ za nakladanie so Ziadostami o potvrdenie' prebera vyhradne vykonny riaditel’.

Nova politika a postup pri rieSeni konfliktu zaujmov ¢lenov vedeckych vyborov a expertov boli prijaté
v marci 2004. V ramci toho rada a vybory schvalili zverejnenie vyhlasenia o zainteresovanosti clenov
vedeckych vyborov agentury na internetovych strankach agentry.

Kodex vedenia agentury sa v roku 2004 revidoval s cielom vyjasnit’ vyznam niektorych jeho Casti.
Kodex zarucuje, ze na vsetky strany spojené s pracou a posobnost’ou agentury sa uplatiiuji jednotné
kritéria profesionalneho vedenia. Kodex poskytuje Specifické poucenie tykajuce sa konfliktu zaujmov
a vyhlasenie o zainteresovanosti, utajeni a dovernosti a spravnej administrativnej praxi.

V roku 2004 zacala agentura vykonavat’ mnoho opatreni politiky transparentnosti prijatych spravnou
radou v oktobri 2003. Dosiahol sa vel’ky pokrok v 8 z 12 navrhnutych suborov odporucani;
predovsetkym agentura zacala publikovat’ dokumenty ,,otazky a odpovede* pre pacientov,
zdravotnickych pracovnikov, Siroku verejnost’ a média, ktoré sa tykaju situacii, kde existuju zaujy o
verejné zdravie. V juli 2004 zacala agentura zverejiiovat’ aj nazov ucinnej latky (medzinarodny
neregistrovany nazov), ak ide o liek na ojedinelé ochorenia, a nazov sponzora pre vsetky pomenované
lieky na ojedinelé ochorenia, ktoré boli predlozené na schvalenie na uvedenie na trh, aby sa zvysila
transparentnost’ v oblasti lieckov na ojedinelé ochorenia.

Dalsim vysledkom preskiimania opatreni politiky transparentnosti bolo navrhnutie ,,Postup pre
usmernenia Eurdpskej tinie a stivisiace dokumenty v ramci farmaceutického legislativneho ramca.*
Dokument bol uvol'neny na externti konzultaciu v septembri 2004 a jeho cielom je zavedenie
transparentné¢ho procesu navrhovania, konzultacie, finalizacie a vykonavania farmaceutickych
smernic.

Agentura sa aktivne zapdja do dialogu so zainteresovanymi stranami, t. j. s pacientmi, zdravotnickymi
pracovnikmi, akademickymi kruhmi, vedeckymi spolo¢nostami a farmaceutickym priemyslom.

V priebehu roka 2004 agentira konzultovala so zainteresovanymi stranami mnoho otazok.
Uskutocnila verejné konzultacie tykajuce sa diskusného dokumentu agentiry ,,Cestovna mapa do roku
2010* a konzultaciu tykajucu sa odporucani na lepSie poskytovanie informacii pacientom. Pracovna
skupina agentiry/ Vyboru pre humanne lieky s organizaciami pacientov preskiimavala pripomienky

a prispevky, ktoré dostala po zverejneni dokumentu ,,Odporacania a navrhy na ¢innost™
(CPMP/5819/04) na konzultaciu v aprili 2004. Vysledok konzultacného procesu bol prerokovany
pocas seminara, ktory sa agenttira usporiadala v decembri 2004.

1.6 Organy, agentury a medzinarodni partneri EU

Uzito¢né internetové stranky:

Medzinarodna konferencia o harmonizacii http://www.ich.org
Medzinarodna spolupraca v harmonizacii (veterinarnej) http://vich.eudra.org
Svetova zdravotnicka organizécia http://www.who.int

! Ziadosti podané agentiire, ktoré pozaduju, aby sa prehodnotilo zamietnutie pdvodnej Ziadosti o pristup k dokumentom.
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Agentura tzko spolupracuje v oblasti verejného zdravia s inymi vedeckymi a regulacnymi instituciami
a agentirami v ramci Eurdpskej unie. Agentara prispieva aj do mnohych multilateralnych for
a zuCastiiuje sa na nich a ma tzke vztahy s mnohymi prisluSnymi organmi krajin mimo EU.

Organy EU a iné agentury

Hlavnym institucionalnym partnerom agentiry je Europska komisia a predovsetkym jej Generalny
direktoriat pre podnikanie a priemysel. Agentara izko spolupracuje aj s Generalnym direktoriatom pre
zdravie a ochranu spotrebitel'a a s Generalnym direktoridtom pre vyskum.

Pocas roku 2004 sa agentura zucastnila na vSetkych zasadnutiach farmaceutickych vyborov Komisie
pre humanne a veterinarne lieky a pracovnych skupin vytvorenych farmaceutickymi vybormi.

Agentura pokracovala v sti¢innosti s Eurépskym parlamentom a predovsetkym s jeho Vyborom pre
zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpecnost’ potravin. Vykonny riaditel’ odpovedal na otazky
¢lenov vyboru pocas vyro¢ného vypocutia v novembri 2004,

Okrem pokracujucej spoluprace s oddeleniami Komisie spolupracovala agenttira v roku 2004 aj s
inymi agentrami EU, predovietkym s Eurépskym aradom pre bezpeénost’ potravin a Eurépskym
monitorovacim centrom pre drogy a drogovu zavislost’. Pocas roku 2004 boli nadviazané prvé
kontakty s novym Eurdpskym centrom pre prevenciu a kontrolu chor6b.

Medzinarodni partneri

Agentura sa v roku 2004 nad’alej angazovala a zi¢astnila sa na dvoch medzinarodnych konferencidch
o harmonizacii technickych poziadaviek na schvalenie humannych a veterinarnych liekov.

Spolupraca medzi agentirou a Svetovou zdravotnickou organizaciou sa pocas roku 2004 posilnila.
Predstavitelia agentary a Svetovej zdravotnickej organizacie sa vzajomne zucastiiovali na svojich
zasadnutiach, aby prediskutovali zaleZitosti globalneho vyznamu, ako su tropické ochorenia, epidémie
chripky, dohl'adu nad liekmi a konzultacie o medzinarodnych neregistrovanych nazvoch. Okrem toho
sa agentura zucastnila na jedendstej Medzinarodnej konferencia organov regulécie liekov v Madride.
Medzinarodné konferencia organov regulécie lieckov podporuje celosvetovu spolupracu medzi
regula¢nymi organmi pre lieky.

Agentura sa tieZ zuCastnovala na medzinarodnych aktivitaich Codex Alimentarius, Svetovej
organizacie pre zdravie zvierat a Europskeho direktoriatu pre kvalitu lickov a Eurépskeho liekopisu.

Dohovor o dévernom charaktere medzi EU a Spravou pre potraviny a lieky USA

V roku 2004pokra¢ovali aj bilateralne vzt'ahy s prislusnymi organmi mimo EU, predovsetkym so
zameranim na vykonavanie Dohovoru o dévernom charaktere medzi EU a Spravou pre potraviny a
lieky USA, ktory podpisala Europska komisia, agentara a Sprava pre potraviny a lieky USA v
septembri 2003.

Plan vykonévania dohovoru o dovernom charaktere podrobne uvadza informacie a dokumenty, ktoré
si obe agentury vymenia, ako aj postup monitorovania samotnej vykonavania planu boli uverejnené
v oktobri 2004.

Kracovou sucast'ou planu je pilotny program, na zaklade ktorého mozu podniky pozadovat’ paralelné
vedecké poradenstvo od oboch agentur. Program sa zameriava predovsetkym na dolezité prelomové
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lieky a zahfiia mechanizmus vymeny ndzorov na vedecké otdzky medzi agentirou, Spravou pre
potraviny a lieky USA a spolo¢nostami pocas vyvojovej fazy novych lickov.

1.7 Riadenie agentury — integrovany systém riadenia

Riadenie a interné kontrolné systémy si sucastou spravy agentary a s v agenture zli¢ené do
integrovaného systému riadenia.

Kontrolny ramec agentliry sa vyznamne zmenil po prijati novej politiky kvality agentiry a novych
noriem internej kontroly. Spravna rada prijala politiku kvality agentiiry v marci 2004 a jej reviziu
v juni 2004. Tato politika je zamerand na pomoc pri u¢innom planovani, prevadzke a kontrole
procesov vo vnutri agentry a na neustale zlepSovanie jej sucinnosti s partnermi v eurdpskej sieti.

Nové normy internej kontroly boli prijaté v decembri 2004. Tieto normy definuju pravidla riadenia,
ktoré musia dodrziavat’ vSetky oddelenia pri svojom riadeni zdrojov. Ich ciel'om je zarucovat’ stalu
uroven internej kontroly vSetkych obchodnych Cinnosti celej agentury, €i je ich finan¢ny dosah priamy
alebo nepriamy.

Funkcia interné¢ho auditu agentury dostala v roku 2004 oficidlnu formu. Ma poradensku funkcii pre
integrované riadenie kvality v agenture. Zaist'uje takisto riadenie rizika agentiry a pracuje v suc¢innosti
s oddelenim interného auditu Eurdpskej komisie.

V septembri 2004 bol predbezne zriadeny auditovy poradny vybor s mnohymi externymi a internymi
¢lenmi. Ulohou vyboru je byt poradcom vykonného riaditel'a pokial ide o vysledky auditovych sprav
vydanych Dvorom auditorov, oddelenim interného auditu Eur6pskej komisie, funkciou auditu
integrovaného riadenia kvality (IQM) agentiry a akymikol'vek inymi externymi auditovymi
organizaciami.

Program internych auditov v roku 2004 pokracoval, vratane auditov Vyboru pre humanne lieky,
Vyboru pre veterinarne lieky a Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia. Okrem toho sa uskutoc¢nil
audit riadenia zaloZeny na ISO 9004:2000.

1.8 Organizaéné zmeny v agenture

Vnutorné Struktury agentury sa v roku 2004 reorganizovali, pricom sa vytvorili tri horizontalne
oddelenia, ktoré su podriadené vykonnému riaditel'ovi: sektor vykonnej podpory, pravny sektor a
integrované riadenie kvality/funkcie interného auditu (pozri vyssie), ktorym bola dana oficialna forma.

Sektor vykonnej podpory sa venuje predovsetkym potrebe zlepsit’ vzt'ahy s externymi partnermi a
poskytovaniu podpory ¢innostiam riadenia agentary.

Pravny sektor koncentruje pravne zdroje agentury do jednej Specializovanej skupiny ako reakciu na
zvySujuci sa dopyt po pravnych sluzbach.

Nova farmaceuticka legislativa EU poskytuje agentire v4¢si mandat na poskytovanie informécii
pacientom a zdravotnickym pracovnikom. Na tomto zaklade zriadila agentira novy sektor pre lekarske
informacie. Tento novy sektor zodpoveda za poskytovania informacii, ktoré su dobre zrozumitel'né a
pristupné pacientom a zdravotnickym pracovnikom.
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2 Humanne lieky

Prehlad

Jednotka na hodnotenie humannych liekov pred schvalenim
Veduci jednotky
Veduca useku pre vedecké poradenstvo a lieky na ojedinelé ochorenia

Uradujuci zastupca vedicej useku pre vedecké poradenstvo a lieky
na ojedinelé ochorenia

Veduci useku pre kvalitu lickov

Veduca useku pre bezpecnost’ a i€innost’ liekov

Uradujtica veduca useku pre bezpeénost’ a ucinnost’ lieckov

Zastupkyna vedticej useku pre bezpecnost’ a i¢innost’ liekov

Jednotka na hodnotenie humannych liekov po schvaleni
Veduci jednotky
Veduci Gseku pre regulacné zalezitosti a organiza¢nu podporu

Veduci tseku pre dohl'ad nad liekmi, bezpecnost a Gc¢innost’ lickov
po schvaleni

Zastupkyna vediiceho useku pre dohl'ad nad liekmi, bezpecnost’ a u¢innost’

liekov po schvaleni

Veduca useku pre lekarske informacie

Patrick LE COURTOIS

Agnes SAINT-RAYMOND

Spiros VAMVAKAS (od polovice
oktobra 2004)

John PURVES

Isabelle MOULON (do polovice
oktobra 2004)

Agnés SAINT-RAYMOND (od
polovice oktobra 2004)

Marisa PAPALUCA AMATI

Noél WATHION

Tony HUMPHREYS

Panos TSINTIS

Sabine BROSCH

Isabelle MOULON

Pozri prilohy 2, 4 a 5, ak ide o ¢lenov vyborov, pracovné skupiny a skupiny ad hoc.
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Humanne lieky — najddlezitejSie udalosti v roku 2004

e Nové ¢lenské staty EU boli tspesne zapojené do vedeckych vyborov pre humanne lieky a do
¢innosti agentury. Podpora bola poskytnuta pomocou vedeckého a regulaéného skolenia pre
¢lenov vyborov, odbornikov a hodnotitel'ov.

e Po nadobudnuti ti¢innosti hlavy IV nariadenia (ES) ¢. 726/2004 sa uspesne vykonali
organizacné a Strukturdlne zmeny v agenture a jej vedeckych vyboroch.

e Staly narast poctu ziadosti o vedecké poradenstvo a protokolovli pomoc odraza usilie agentiry
podporovat’ systematické vyuzivanie tychto postupov. Agentira dokoncila tieto postupy
v ramci definovanych ¢asovych limitov. Uskutoctiovali sa diskusie zamerané na dosiahnutie
d’alsieho rozvoja a zlepSenia poskytovanych sluzieb. Ako sti¢ast’ dohovorov o dovernom
charaktere so Spravou pre potraviny a licky USA sa zacal pilotny program na poskytovania
paralelného vedeckého poradenstva.

e Celkovy pocet novych Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh v roku 2004 bol vyssi ako
povodne planovany, najmé Ziadosti, ktoré sa netykaju liekov na ojedinelé ochorenia. To
odraza rastici trend poctu ziadosti, ktory bol zaznamenany od schodku v roku 2002,

s najvyssim poctom G¢innych latok za poslednych pat rokov. Vsetky postupy boli dokoncené
v ramci ¢asovych limitov stanovenych pravnymi predpismi, pricom zhrnutia stanovisk boli
zverejnené zarovein so stanoviskami. Verejné eurdpske hodnotiace spravy boli zverejnené vo
vSetkych uradnych jazykoch do Styroch tyZdnov od prijatia rozhodnutia Europskej komisie.

e Predpokladané mnozZstvo presiahol aj celkovy pocet Ziadosti o0 zmenu, hoci sa po nadobudnuti
¢innosti nového nariadenia o zmenach ', ktoré zmenilo kategorizaciu niektorych zmien,
v roku 2003 ocakaval znacny narast poctu vel'kych zmien. VSetky postupy v pripade zmien
boli zvladnuté v ¢asovych limitoch stanovenych pravnymi predpismi.

e Postupy agentury tykajice sa humannych liekov sa d’alej zlepSovali v dosledku tispesného
vykonania niekol’kych kratkodobych zlepseni, ktoré vychadzali predovSetkym z auditu
byvalého Vyboru pre autorizované lieky uskutoc¢neného v roku 2003. To by malo priniest’
zvyseny regulacny a vedecky sulad vysledkov vedeckych hodnoteni v roku 2005 a v
nasledujucich rokoch.

e Stratégia riadenia rizika agentury sa d’alej rozvijala, najméa prostrednictvom vykonavania
novovytvoreného postupu na riesenie bezpecnostnych otazok centralne spracovavanych
ziadosti pred schvalenim a po schvaleni. Navyse agentura prispela k praci vykonavanej na
urovni veducich agentlr pre lieky, ktora sa tykala d’al$ieho rozvoja europskej stratégie
riadenia rizika. V ramci spolocnej ulohy bola schvalena revidovana posobnost’ pracovnej
skupiny pre dohl'ad nad liekmi.

eV roku 2004 sa vykonala vyznamna praca vo vztahu k d’alSiemu vyvoju a vykonavaniu
projektu EudraVigilance. Hoci je rychlost’ vykonavania projektu na trovni ¢lenskych Statov a
farmaceutického priemyslu nad’alej nizka, agentira zacala v roku 2004 niekol’ko iniciativ na
stimulovanie elektronickych hlaseni na bezpecnostné spravy o jednotlivych pripadoch.
Pozitivne ucinky takychto iniciativ by sa mali prejavit’ v roku 2005 a v nasledujucich rokoch.

! Nariadenie Komisie (ES) &. 1085/2003 z 3. juna 2003, ktoré sa tyka preskimania zmien podmienok v povoleni na uvedenie
na trh humannych a veterinarnych lie¢iv v pésobnosti nariadenia Rady (EHS) 2309/93.
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eV roku 2004 sa vykonavali nové postupy pre referencné spisy o plazme a referencné spisy
o vakcinovych antigénoch a pripravila sa cesta na predkladanie prvych referen¢nych spisov o
plazme.

e Pocet ziadosti na vyvijané lieky na lie¢enie ojedinelych ochoreni, ktoré maju byt pomenované
ako lieky na ojedinelé ochorenia, sa znovu zvysil. Doba trvania postupu sa zachovavala
v ramci uradného casového ramca.

e Pokracovala praca na vyvoji regulacného a vedeckého prostredia pre vznikajice a nové
technoldgie a lieCebné postupy a na prispeni k novym oblastiam pravnych predpisov, ktoré by
sa venovali lieckom na pediatrické pouzitie, vyrobkom tkanivového inZinierstva a inym
oblastiam verejného zdravia, ako je pripravenost’ na pandémiu chripky.

e Program priebeznych zlepSeni kvality vedeckych a regulac¢nych ¢innosti Vyboru pre humanne
lieky a Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia bol zavedeny do praxe a spusteny.

e Vytvorili sa nové vedecké poradné skupiny, ktoré nahradia byvalé poradné skupiny pre lieCbu
v dosledku nadobudnutia u¢innosti hlavy I'V nariadenia (ES) ¢. 726/2004. Tieto skupiny
nad’alej prindsaju d’alSiu odbornu sposobilost’ do europskeho regula¢ného systému.

e Pracovna skupina agentury/ Vyboru pre humanne lieky spolu s organizaciami pacientov
dokoncila po rozsiahlych konzultaciach svoje Odporucania a navrhy na ¢innost’. Tato tloha
bola vykonana vysoko transparentnym spdsobom, pri¢com odporic¢ania sa prerokovali a
dokon¢ili na seminari, na ktory boli pozvané vsetky organizacie, ktoré sa k nim vyjadrili.

2.1 Lieky na ojedinelé ochorenia

Lieky na ojedinelé ochorenia st ur€ené na diagnézu, prevenciu alebo liecbu zivot ohrozujucich alebo
chronicky oslabujucich stavov, ktoré postihuju menej ako pat oséb z 10 000 I'udi v Eur6pskej unii.

Poskytuje sa §pecialny prispevok EU, fond lickov na ojedinelé ochorenia, aby sa vytvorili stimuly pre
sponzorov, ktori maju v umysle vyvijat’ také lieky, ktoré by sa inak pravdepodobne nevyvijali.

Fond podporuje dodatocné nové ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre lieky na ojedinelé
ochorenia, ako aj protokolovii pomoc a ¢innosti po schvaleni, ktoré sa tykaju tychto liekov.

Agentura preskimava ziadosti o pomenovanie liekov na ojedinelé ochorenia prostrednictvom svojho
Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia.
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Pomoc pri uvadzani liekov na ojedinelé ochorenia na trh

Postupy tykajuce sa liekov na ojedinelé ochorenia 2002 — 2004
120 -
108
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80 87 79
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0 24 22
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2002 2003 2004
OZiadosti o pomenovanie liekov na ojedinelé ochorenia
B Stiahnuté
OStanoviska Vyboru pre humanne lieky o pomenovani
ORozhodnutia EK o pomenovani

V roku 2004 prijal Vybor pre lieky na ojedinelé ochorenia 75 kladnych stanovisk k pomenovaniu
liekov na ojedinelé ochorenia. To je najvyssi pocet kladnych stanovisk prijatych v ktoromkol'vek roku
od zavedenia pravnych predpisov o liekoch na ojedinelé ochorenia v roku 2000.

V roku 2004 prijal Vybor pre lieky na ojedinelé ochorenia 4 negativne stanoviska. Pocet Zziadosti

o pomenovanie liekov na ojedinelé ochorenia, ktoré sponzori v roku 2004 stiahli, bol 22. Toto Cislo je
nizsie ako v predchadzajucich rokoch a pravdepodobne odraza lepSie porozumenie postupu a kritériam
pomenovania lickov na ojedinelé ochorenia medzi sponzormi.

V roku 2004 bola priemerna doba trvania celého procesu pomenovania, od overenia agentirou az po
rozhodnutie Komisie, 101 dni; uplne v casovom ramci pravnych predpisov 120 dni. V priemere vydal
Vybor pre lieky na ojedinelé ochorenia stanovisko do 69 dni a Komisia prijala rozhodnutie do 32 dni.

Priemerna doba trvania postupov pre lieky na
ojedinelé ochorenia (dni)
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Transparentnost’

Prehl’ady stanovisk Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia sa zverejiiuji na internetovych strankach
agentury, hned’ ako je prijaté rozhodnutie o pomenovani. Tato iniciativa sa zacala v roku 2002 a
agentura pripravuje zhrnutie lickov pomenovanych v predchddzajtucich rokoch.

Od jula 2004 boli v tla¢ovej sprave Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia zverejnené d’alSie
podrobnosti stanovisk Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia. Tieto podrobnosti zahrnuju nazov
lieku, pomenovanie lieku na ojedinelé ochorenia a meno sponzora.

ZlepSena transparentnost’ pri liekoch na ojedinelé ochorenia

Dal$ia nova iniciativa transparentnosti sa zacala v septembri 2004: tladové spravy Vyboru pre lieky na
ojedinelé ochorenia a mesacné spravy Vyboru pre humanne lieky teraz uvadzajii zoznam vsetkych
pomenovanych liekov na ojedinelé ochorenia, ktoré boli predmetom Ziadosti o povolenie na uvedenie
na trh podanych od jala 2003.

Stretnutia so ziadatelmi pred predlozenim ziadosti

Agentura ponuka usporiadanie stretnuti so sponzormi pred predlozenim Ziadosti, ktori maju v imysle
podat’ ziadost’ o pomenovanie lickov na ojedinelé ochorenia. V roku 2004 sa konalo 65 stretnuti so
ziadate'mi pred predloZenim Ziadosti.

Ziadosti, kvoli ktorym sa konali stretnutia so ZiadateI'mi pred predlozenim Ziadosti, boli kvalitnejsie
z hladiska doby do overenia, ktord bola v priemere 30 % kratsia ako v pripade ziadosti predlozenych
bez diskusie.

V roku 2004 bolo prijatych spolu 108 Ziadosti o pomenovanie liekov na ojedinelé ochorenia, ¢o je
narast o 24 % v porovnani s 87 ziadost’ami prijatymi v roku 2003. Pocet ziadosti sa zvysil pocas
kazdého z ostatnych piatich rokov.

Tri ziadosti o pomenovanie liekov na ojedinelé ochorenia prijaté v roku 2004 pochadzali od sponzorov
sidliacich v novych ¢lenskych statoch.

Takmer polovica liekov na ojedinelé ochorenia pomenovanych v roku 2004 je uréena na ochorenia,
ktoré postihuji deti.
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Pediatrické lieky na ojedinelé ochorenia 2004

55%

11%

O Ochorenia postihujuce iba deti

B Ochorenia postihujuce detii dospelych

O Ochorenia postihujuce iba dospelych

Stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia podfa lie¢ebnych
oblasti

11% 8%

49%
O Onkolégia aimunolégia OMetabolizmus
OKardiovaskularne a dychacie ustrojenstvo OMuskuloskeletalna a nervova sustava
Einé OHematolégia

Agentura pravidelne preskimava vyro¢né spravy pomenovanych liekov na ojedinelé ochorenia. Tieto
spravy poskytuju aktualizacie o vyvoji pomenovanych lickov na ojedinelé ochorenia pred predlozenim
ziadosti o povolenie na uvedenie na trh. V roku 2004 Vybor pre lieky na ojedinelé ochorenia
preskimal a ohlésil 126 vyro¢nych sprav.

Podpora sponzorom

Agentura poskytuje osobitnli podporu malym a strednym podnikom. Pontka pomoc s prekladanim
indikécie a nazvu ucinnej latky tym malym a strednym podnikom, pre ktoré je naro¢ny vlastny
preklad.

V roku 2004 bola v mnohych pripadoch poskytnuta d’al§ia pomoc sponzorom usporiadanim
telekonferencii pred predkladanim Ziadosti, aby si usetrili cestovné naklady spojené so stretnutim so
ziadatel'mi pred predloZzenim ziadosti.
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Specialny prispevok EU

Sponzori pomenovanych liekov na ojedinelé ochorenia maju pravo na znizenie poplatkov, ktoré
vybera agentira za protokolovli pomoc, Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh a iné regulacné
postupy. Na toto znizenie pridel'uje Europsky parlament a Rada kazdy rok $pecialny prispevok (fond
liekov na ojedinelé ochorenia). Specialny prispevok EU dosiahol v roku 2004 vy3ku 4 miliony EUR,
z Coho vicsina prispievala na znizené poplatky za Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh a
protokolovi pomoc.

Vyuzitie $pecialnych prispevkov EU na
lieky na ojedinelé ochorenia 2004

18%

2%

50%

O Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh
B Protokolova pomoc

OKontroly

OZiadosti po schvaleni

Politika zniZenia poplatkov urcenych za pomenované lieky na ojedinelé ochorenia zostala v roku 2004
nezmenena od roku 2002 a je na tejto Grovni:

100% znizenie poplatkov za protokolovii pomoc

50% znizenie poplatkov za kontroly

50% zniZenie poplatkov za nové Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh centralizovanym postupom

50% zniZenie poplatkov za cinnosti po schvaleni a ro¢né poplatky
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2.2 Vedecké poradenstvo a protokolova pomoc

Poskytovanie vedeckého poradenstva je pre agenturu prioritnou oblast'ou, pretoze prinasa prospech
spolo¢nostiam, ktoré vyvijaju nové lieky, a tym prispieva k dostupnosti inovativnych liekov pre
obcanov EU.

Agentura poskytuje spolo¢nostiam vedecké poradenstvo o Specifickych otazkach tykajucich sa kvality,
bezpecnosti alebo ucinnosti ich liekov. Takéto otazky zvycajne vznikaju v priebehu vyskumnej a
vyvojovej fazy. V pripade sponzorov vyvijajucich pomenované lieky na ojedinelé ochorenia sa
vedecké poradenstvo, ktoré poskytuje agentira, oznacuje ako protokolovd pomoc a ponuka sa zdarma.

Cinnost’ vedeckého poradenstva v roku 2004 vzrastla. Spolu bolo prijatych 87 Ziadosti a 77 Ziadosti
bolo dokoncenych.

Celkovy pocet ziadosti o protokolovii pomoc bol 35, z ktorych sa dokonc¢ilo32. To predstavuje

v porovnani s rokom 2003 narast ¢innosti o 40 %, ¢o ukazuje, Ze spolocnosti vyvijajuce lieky na
ojedinelé ochorenia maju velky zaujem o ziskanie podpory a rady v priebehu vyskumnej a vyvojove;j
fazy.

Priemerna doba trvania postupov v roku 2004 bola 86 dni. Vratane doby overenia trval celkovy postup
v priemere 102 dni.

- Ziadosti o vedecké poradenstvo a protokolovui
Ziadosti o vedecké poradenstvo a protokolovu pomoc (dokonéené)

pomoc (prijaté)
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Z celkového poctu Ziadosti o vedecké poradenstvo prijatych v roku 2004 sa 23 tykalo oblasti rakoviny,
7 oblasti diabetu, 4 oblasti neurodegenerativnych ochoreni a 1 oblasti HIV/AIDS.

Pét ziadosti o vedecké poradenstvo v roku 2004 sa tykalo vyrobkov v stivislosti s novymi a novo
vznikajucimi lieCebnymi postupmi a technologiami.

Ziadosti o vedecké poradenstvo podra lieéebnej
oblasti
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Zo ziadosti o vedecké poradenstvo a protokolovii pomoc dokoncenych v roku 2004 sa dve tretiny
tykali klinickych aspektov vyvoja liekov. Z toho klinické hodnotenia fazy I predstavovali 15 %, v
porovnani s 18 % v minulom roku, a 68 % sa tykalo hodnotenia fazy III.
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Vplyv vedeckého poradenstva

Vyhodnotil sa vplyv vedeckého poradenstva na vysledok vedeckého hodnotenia vo faze povolenia na
uvedenie na trh. V roku 2004 obdrzalo predbezné vedecké poradenstvo 8 z 37 ziadosti o povolenie na
uvedenie na trh (22 %), ktoré viedli k centralizovanému postupu. Sest’ z prijatych Ziadosti (75 %)
ziskalo kladné stanovisko Vyboru pre humane lieky, ¢o naznacuje, Ze hoci vedecké poradenstvo/
protokolova pomoc nie je zarukou kladného vysledku, zda sa, Ze nan ma priaznivy vplyv. Taka bola
celkova sktisenost’ od roku 1998.

Vplyv vedeckého poradenstva (n = 48) na
pomer schvalenia v ¢ase
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Organizacia vedeckého poradenstva v agenture

V dosledku novych pravnych predpisov sa v maji 2004 pracovna skupina pre vedecké poradenstvo
stala stalou pracovnou skupinou Vyboru pre humanne lieky. Navyse sa zloZenie novej pracovnej
skupiny pre vedecké poradenstvo rozsirilo z 18 na 21 ¢lenov.18 z 21 ¢lenov vymenuva Vybor pre
humanne lieky a 3 ¢lenov vymentiva Vybor pre lieky na ojedinelé ochorenia.

Nové farmaceutické pravne predpisy davaju aj vykonnému riaditel'ovi v si¢innosti s Vyborom pre
humaénne lieky zodpovednost’ za vytvorenie administrativnych Struktur a postupov, ktoré umoziuji
rozvoj vedeckého poradenstva pre spolo¢nosti a sponzorov.

Stretnutie so ziadatel'mi pred predlozenim ziadosti sa ponuka spolocnostiam pred podanim Ziadosti o
vedecké poradenstvo/ protokolovli pomoc; pocas nich méze agentira poskytnut’ regulacné informacie
a vedeckl podporu tykajucu sa predkladania Ziadosti, pozadovanych informacii a najvhodnejsicho
formatu. V roku 2004 dosiahol pocet stretnuti so ziadateI'mi pred predloZzenim Ziadosti
organizovanych pre postupy vedeckého poradenstva 40; d’alsich 20 stretnuti so ziadatel'mi pred
predlozenim ziadosti sa zorganizovalo pre postupy protokolovej pomoci.

Zleps$enie suladu poskytovaného poradenstva

V roku 2004 sa dosiahol d’alsi pokrok pri vytvarani databazy vedeckej a regulacnej ,,paméte®, aby sa
zlepsil sulad poradenstva, ktoré agentara poskytuje. Vytvoril sa aj systematicky interny klasifikacny
systém preskiimania na zaistenie vysokej miery kontinuity, stladu a kvality dokonéenych listov
vedeckého poradenstva/ protokolovej pomoci schvalenych Vyborom pre humanne lieky.
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Subezné vedecké poradenstvo agentury — Spravy pre potraviny a lieky USA

V roku 2004 sa uskutocnila, ako prva skiiska, vymena informécii so Spravou pre potraviny a lieky
USA, ktora sa tykala 4 postupov vedeckého poradenstva v stivislosti s dohovormi o dovernom
charaktere EU — Spravy pre potraviny a liecky USA. Cielom bolo preskiimat’ moZnost’ rozvoja
postupov paralelného vedeckého poradenstva, ked’ by tieto dve agentlry hodnotili Ziadosti o
poradenstvo v rovnakych ¢asovych limitoch a vzajomne ich prediskutovali. Po kladnom vysledku tejto
prvej skusky bude v januari 2005 spustena oficialna pilotna faza, ktord je vymedzena v dokumente
schvalenom oboma strany v priebehu dvojstrannych rokovani agentry a Spravy pre potraviny a lieky
USA 17. septembra 2004. Pilotna faza bude trvat’ jeden rok a potom sa skusenosti z programu a jeho
vyznam znova prehodnotia. Doteraz sa na agentiru obratilo 15 spolo¢nosti, najmi so sidlom v EU,
ktoré prejavili zaujem o tento postup.

2.3 Pociatoéné vyhodnotenie

Agentura vedie prostrednictvom svojho Vyboru pre humanne lieky dokladné vedecké hodnotenie
vSetkych novych ziadosti o povolenie na uvedenie na trh, ktoré sa tykaju humannych liekov a ktoré sa
podavaju prostrednictvom postupu Spolocenstva ¢ize ,,centralizovaného postupu. Tento postup
hodnotenia rozhoduje, ¢i vyrobok, pre ktory sa Ziada o povolenie na uvedenie na trh, spifia poziadavky
na kvalitu, bezpe¢nost’ a téinnost’ stanovené v pravnych predpisoch EU. Ak to tak je, Vybor pre
humanne lieky prijme kladné stanovisko, ktoré sa odrazi v eurdpskej verejnej hodnotiacej sprave a
odporuci Eurépskej komisii, aby danému lieku udelila povolenie na uvedenie na trh. Postup
hodnotenia sliZi na to, aby sa zaistilo, Ze lieky, ktoré vstiipia na trh EU, maju pre pacientov priaznivy
pomer rizika a prinosu.

Stanoviska poéiatoéného vyhodnotenia a
stiahnuté ziadosti 2002 — 2004
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V roku 2004 obdrzalo od agentury kladné stanoviska spolu 34 ziadosti o povolenie na uvedenie na trh.
Toto ¢islo zahia 6 kladnych stanovisk k pomenovaniu lieckov na ojedinelé ochorenia a tyka sa spolu
29 novych uginnych latok. V roku 2004 nebolo vydané Ziadne negativne stanovisko. Ziadatelia stiahli
sedem Zziadosti pred vydanim stanovisk.
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Nové vyrobky, ktoré v roku 2004 obdrzali kladné stanoviska, budu pacientom slazit’ v tychto
oblastiach:

e rakovina (5 novych vyrobkov)
e HIV/AIDS (3 nové kombinacie vyrobkov)

e ojedinelé poruchy metabolizmu, ktoré postihuju krv alebo kardiovaskularnu sustavu
novorodencov (5 vyrobkov)

e neuropsychiatrické poruchy ako je epilepsia, depresia, Parkinsonova choroba alebo silné
bolesti (7 vyrobkov)

e osteoporoza

e psoriaza
Kladné stanoviska podla lie¢ebnej oblasti 2004
21,9% 15,6%
6,3%
3,1%
6,3%
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EImunoterapia a onkolégia O Muskuloskeletarne ENeurolégia/CNS

Z liekov, ktoré obdrzali kladné stanovisko, boli niektoré vyznamnejsie z hl'adiska liecebného pokroku:

e Vybor pre humanne lieky preskiimal a vydal kladné stanovisko k prvému proteézovému
inhibitoru, ktory sa indikuje na lieCenie jednej formy rakoviny krvi;

e Vybor pre humanne lieky odporucil povolenie na uvedenie na trh monoklonalnej protilatky,
ktora sa viaze na receptor epidermalneho rastového faktora spojeného s rastom mnohych
druhov rakoviny;

e Vybor pre humanne lieky odporucil schvalenie lieku proti rakovine, ktory je zacieleny na
reakcie zavislé od folatu, ktoré si nevyhnutné pre bunkové bujnenie. Tento liek sa stal prvym
vyrobkom schvalenym agenturou, ktory zohrava ulohu pri lie¢eni zhubného nadora
pleuralneho mezotelu, ojedinelej formy rakoviny;
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e Kladné stanovisko obdrzala protilatka, ktora je zacielena na vaskularny endotelidlny rastovy
faktor. Tato latka zlepSuje moznosti lieCenia metastatického karcinomu hrubého ¢reva alebo
rekta, najéastejsej pri¢iny umrti v EU.

V roku 2004 zostaval regula¢ny ¢as na uskutocnenie centralizovaného postupu stabilny, v priemere
288 dni, vratane 187 dni na vyhodnotenie. Cas, ktory potrebovali spolo¢nosti na zodpovedanie otazok
tykajucich sa nedostatkov v ich ziadostiach (ktory sa nazyva ,,pozastavenie hodin®) sa zvysil.

V pripade polovice ziadosti presiahlo ,,pozastavenie hodin* 200 dni, pokym pri inych bolo kratSie —

v mnohych pripadov nepresahovalo 50 alebo 60 dni.

Transparentnost’

Hned’ po vydani stanoviska zverejni agentura zhrnutie stanovisk na svojich internetovych strankach.
Eurépska verejna hodnotiaca sprava sa zverejiuje, hned’ ako Komisia prijme kone¢né rozhodnutie o
povoleni na uvedenie na trh. Vzhl'adom na narast pracovného zat'azenia a uskutoc¢tiovania nového
postupu zverejiiovania sa Europske verejné hodnotiace spravy zverejnovali v rozmedzi troch az
Styroch tyzdnov po rozhodnuti Komisie.

Priemerny pocet dni centralizovanych postupov 2002-2004
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Pocet ziadosti

Po dvoch rokoch poklesu doslo v roku 2004 k oziveniu poctu Ziadosti podanych agenttre na vyrobky
obsahujuce nové ucinné latky.

V roku 2004 prijala agentura spolu 51 novych Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh v ramci
centralizovaného postupu. Tento pocet je 0 31 % vyssi ako v roku 2003 a 0 27,5 % vyssi ako
predpokladany pocet, t. j.40. Predpovede na roky 2005 — 2006 naznacuju relativne stabilny pocet
Ziadosti.

Uvedeny celkovy pocet zahinia 3 ziadosti na biologicky podobné vyrobky a 6 viacnasobnych ziadosti.
Pocet ziadosti tykajucich sa liekov na ojedinelé ochorenia zostal v roku 2004 relativne stabilny
s poctom 10 ziadosti.
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Celkovy pocet ucinnych latok v podanych ziadostiach bol 45 — najvyssi pocet za poslednych pat

rokov.
Ziadosti o poéiatoéné vyhodnotenie 2002-2004
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Tri lieCebné oblasti, v ktorych bol pocet Ziadosti najvyssi, boli onkologia, HIV a diabetes. Od konca
roka 2005 bude registracia pomocou centralizovaného postupu pre tieto liecebné oblasti povinna.

Ziadosti o pociatoéné schvalenie podrla lieéebnych oblasti v roku 2004
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Referenéné spisy o plazme a referenéné spisy o vakcinovych antigénoch

V roku 2004 prijala agenttira osem ziadosti o Referencny spis o plazme. Jedna ziadost’ o Referencny
spis o plazme bola dokoncena. Neboli prijaté zZiadne ziadosti o Referencny spis o vakcinovych
antigénoch.
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2.4  Cinnosti po schvaleni

Vsetky zmeny podmienok schvalenia centralne schvéaleného lieku, ktoré¢ sa uskutocnia v priebehu celej
jeho doby Zivotnosti, musi schvalit’ Spolocenstvo. S cielom pozmenenia alebo zlepsenia lieku je

mozny §iroky rozsah zmien. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh moézu chciet’ doplnit’ nové liecebné
moznosti alebo uviest’ d’alSie varovania ¢i kontraindikacie alebo si mézu priat’ zmenit’ vyrobny postup.

Cinnosti po schvaleni sa vztahuji na zmeny, rozsirenia, obnovenia a prevody povoleni na uvedenie na
trh. Zmeny povoleni na uvedenie na trh mézu byt malymi (typ A alebo IB) ¢i vel'kymi (typ 1I)
zmenami.

Pocet Ziadosti 0 zmenu prvykrat presiahol 1 000.

V dosledku rastiiceho poctu centralne schvélenych vyrobkov sa v roku 2004 opét’ zvysil pocet ziadosti
0 zmenu povolenia na uvedenie na trh. Celkovy pocet, vratane zmien typu I a II a rozSirenia
registracii, prvykrat presiahol jeden tisic (1 101).

Prijaté ziadosti 2002 — 2004
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Vykonavanie novych pravnych predpisov Spoloc¢enstva v oktobri 2003 rozdelilo zmeny typu I na
zmeny typu IA a zmeny typu IB a takisto zmenilo asi 25 % byvalych zmien typu I stvisiacich
s kvalitou na zmeny typu II.

Zo vsetkych stanovisk k zmene typu II prijatych v roku 2004 sa 5,3 % tykalo rozsirenia indikécie, 46,3
% zmien sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku a 48,4 % kvality.
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Stanoviska po schvaleni 2002 — 2004
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Vyznamné zmeny/ nové lieGebné moznosti pre pacientov trpiacich rakovinou

Pri niekol’kych liekoch, ktoré su uz schvalené centralizovanym postupom na lieCenie rakoviny, sa
rozsirili indikécie tak, aby zahrnovali nové lieCebné moznosti pre pacientov trpiacich rakovinou prs,
rakovinou semennikov alebo rakovinou pl'ic (nemalobunkovou). Boli schvalené d’alsie lieky na
pouzitie v kombinacii s inou chemoterapiou na liecenie metastazujicej rakoviny prs, ,,non Hodgkins
lymphoma* a metastazujicej rakoviny prostaty.

Vyznamné zmeny/ nové lieGebné moznosti pre pacientov trpiacich HIV/AIDS

V oblasti liecby HIV sa v roku 2004 vykonalo niekol’ko zmien na doplnenie délezitych
bezpecnostnych informécii k prislusnym stthrnom charakteristickych vlastnosti lieku. To zahtnalo
Ltriedy pomenovani“ vSetkych liekov proti retrovirusom z hl'adiska po§kodenia pecene a syndromu
imunitnej reaktivacie a vyhlasenia o mitochondrialne;j toxicite pre deti pri postnatalnom alebo in utero
vystaveni analégom nukleotidu a nukleozidu. K informaciam o prislusnom vyrobku bola doplnena
informacia o vysokej miere virologickej poruchy a vyskyte rezistencie v ranej faze pri niektorych
trojkombinaciach. Aby sa zjednodusilo davkovanie a napomohlo sa jeho dodrziavaniu, pri lickoch
tejto triedy sa zaviedol rezim uzivania jedenkrat denne

Vyznamné zmeny/ nové lieGebné moznosti pre pacientov trpiacich diabetom

V pripade dvoch liekoch, ktoré st uz schvalené pomocou centralizovaného postupu na lieCenie
diabetu, sa rozsirilo ich pouzitie tak, aby zahrnovalo nové kombinacné rezimy pre diabetes.

Vyznamné zmeny/ nové lieGebné moznosti pre pacientov trpiacich
neurodegenerativnhymi onchoreniami

Pozastavenie lieku pouzivaného na liecbu pacientov trpiacich Parkinsonovou chorobou bolo v roku
2004 na zaklade novych udajov vyhodnotenych Vyborom pre humanne lieky odvolané.

Ziadosti o vyznamné rozsSirenie, ktoré zahrnuje detsku populaciu, schvalené v roku
2004

V roku 2004 sa rozsirilo niekol'’ko povoleni na uvedenie na trh, aby sa poskytlo viac liecebnych
moznosti pre deti. Jeden z vyrobkov teraz mozno pouzivat' v kombinacii s protivirusovym liekom na
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liecbu deti od 3 rokov, ktoré trpia hepatitidou C. Pouzitie vakciny na hepatitidu A a B sa rozsirilo na
deti vo veku 1 az 5 rokov. Pouzitie pneumokokovej vakciny sa rozsirilo tak, aby zahrnovalo vekovy
rozsah 2 az 5 rokov, a spristupnila sa nova moznost’ lieCenia detom mladSim ako Sest’ rokov, ktoré

trpia hemofiliou A.

Hodnotenie zmien sa vykonavalo v ¢asovych limitoch vymedzenych pravnymi predpismi.
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2.5 Dohl'ad nad liekmi a udrziavacie ¢innosti

Uzito¢né internetove stranky:
EudraVigilance http://eudravigilance. EMEA.eu.int

Dohl’ad nad liekmi zhrnuje postup trvalého monitorovania liekov na trhu. Jeho cielom je identifikovat
a ohlasit’ akékol'vek mozné bezpecnostné problémy tykajice sa liekov a zabranit’ neziaducim u¢inkom
liekov. Zhromazd’ovanie a vymena takychto informacii medzi drzitel'mi povolenia na uvedenie na trh,
sponzormi klinickych sksok a regulatormi umoznuje vykonanie rychlych a vhodnych reakcii, aby sa
uzivatel'om liekov poskytla najlepsia ochrana.

Dohrlad nad liekmi je pre agenttru prioritnou oblast’ou a jej ¢innosti v tejto oblasti zahrnuji
zhromazd’'ovanie a preskimavanie sprav o nepriaznivych reakciach na lieky a periodickom rozbore
bezpecnosti lieku, spravu elektronickych systémov zhromazd’ovania, oznamovania a vydavania
bezpecnostnych odporicani zdravotnickym pracovnikom.

Agenttra prijala v priebehu roku 2004 od prislusnych vnutrostatnych organov EU a drzitelov
povolenia na uvedenie na trh spolu 64 186" sprav o nepriaznivych reakciach na lieky pre centralne
schvélené vyrobky. To predstavuje celkovy narast miery oznamovania o 41 %. Zo zdrojov EU bolo
prijatych 18 174 sprav a zo zdrojov mimo EU to bolo 46 012 sprav.

Spravy o nepriaznivych reakciach
na lieky z EU a mimo EU
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V roku 2004 bolo preskimanych 253 periodickych rozborov bezpecnosti lieku. Od drzitelov
povolenia na uvedenie na trh sa pozaduje, aby predkladali periodicky rozbor bezpecnosti lieku

v pravidelnych intervaloch alebo na poziadanie. Periodicky rozbor bezpec¢nosti liecku zaznamenava
vSetky nepriaznivé reakcie na lieky celosvetovo ohlasené v priebehu uréeného ¢asového intervalu
spolo¢ne so vSetkymi d’al§$imi novymi informaciami relevantnymi z hl'adiska bezpecnosti, vratane
navrhov na akcie suvisiace s bezpecnostou, kde je to nevyhnutné.

Okrem toho agentira dostava idaje o rieseni zavézkov po schvaleni (osobitnych povinnosti

a naslednych opatreni) pre centralne schvalené vyrobky. Pracovna zataz vznikajlica spracovanim
pravidelnych periodickych rozborov bezpecnosti lieku, naslednych opatreni a Specifickych povinnosti
sa v porovnani s rokom 2003 mierne znizila, a to ¢iasto¢ne vd’aka znizeniu poctu ziadosti o povolenie
na uvedenie na trh, ktoré agenttira prijala v rokoch 2002 a 2003.

' Toto &islo se tyka vietkych sprav prijatych agentirou v tladenej, ako aj v elektronickej podobe.
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V roku 2004 prijala agentira 948 zaviazkov po schvaleni skladajtcich sa z naslednych opatreni a
$pecifickych povinnosti.

Periodicky rozbor bezpecnosti lieku PSUR,
osobitné povinnosti (SO) a opatrenia na
dalSie sledovanie (FUM) 2001 — 2004
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Rychly postup aktualizovania informacii o vyrobku

Pocas roku 2004 dokon¢ila agentura 2 postupy naliehavych bezpe¢nostnych obmedzeni centralne
schvalenych vyrobkov, pricom do povolenia na uvedenie na trh tychto dvoch liekov zaviedla
varovania.

Postup naliehavého bezpecnostného obmedzenia je rychly 24-hodinovy regulacny postup, ktory sa
pouziva na zmenu informacii o lieku poskytovanych pre tych, ktori liek predpisuju a uzivaji. Agentara
oznamuje dokoncenie postupu naliehavého bezpecnostného obmedzenia a nové bezpecnostné
odportcania pre zdravotnickych pracovnikov a pacientov vydanim verejného vyhldsenia agentury. Po
dokonceni postupu naliechavého bezpecnostného obmedzenia je navyse obvyklé, ze dand spolocnost’

o tom informuje zdravotnickych pracovnikov vo vietkych krajinach EU, kde je lick umiestneny na
trhu, pomocou osobného listu (a ,,Dear Doctor* letter). Po tomto rychlom postupe nalichavého
bezpecnostného obmedzenia nasleduje oficialna zmena povolenia lieku na uvedenie na trh.

Informacie o postupe nalichavého bezpe¢nostného obmedzenia mozno najst’ na internetovych
strankach agentury: http://www.EMEA.eu.int/htms/human/drugalert/drugalert.htm

Dve vyznamné posudenia bezpeé€nosti

V roku 2004 boli iniciované dve vyznamné posudenia bezpec¢nosti, ktoré sa tykali dvoch tried liekov.
Jedno z nich sa tykalo vyrobku selektivny inhibitor opdtovnej absorpcie serotoninu a inhibitor
serotoninovo-noradrenalinovej opdtovnej absorpcie, najmi vzhl'adom na pouZzivanie tychto vyrobkov
v pripade deti a dospievajucich.

Druhé postidenie bezpecnosti sa tykalo triedy liekov inhibitory COX-2 (cyklooxigenazy 2). Po
celosvetovom stiahnuti vyrobku Vioxx v septemberi 2004 zacal Vybor pre humanne lieky na ziadost’
Komisie preskiumanie vsetkych aspektov kardiovaskularnej bezpecnosti inhibitorov COX-2.

Dalsie podrobnosti o oboch postupoch mozno najst’ v &asti 2.6.
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EudraVigilance

EudraVigilance je siet’ na spracovavanie udajov a systém riadenia na monitorovanie nepriaznivych
reakcii na lieky v ramci EU. Zhromazd'ovanie, spracovavanie a analyzovanie tdajov na jednom mieste
uloZenia je jednym z predpokladov Gc¢innej podpory Cinnosti dohl'adu nad liekmi a stratégie riadenia
rizika v ramci EU.

Sucast’ projektu EudraVigilance spadajica pod agenturu pokracovala v roku 2004 podrla planu. V maji
2004 bol spusteny softvér EudraVigilance verzia 7.0, vratane modulu na klinické skisky, ako podpora
podavania elektronickych sprav o podozrivych neo¢akavanych vaznych nepriaznivych reakciach.

V roku 2004 bol este spusteny Specidlny internetovy nastroj, ktory je ureny na podporu podavania
elektronickych sprav malymi a strednymi podniky a nekomerénymi sponzormi klinickych skuasok.
Okrem toho agenttra vyvinula a v maji 2004 spustila rozsiahly vzdelavaci program na poskytovanie
odbornej pripravy obchodnym partnerom agentury (prisluSnym vnutro$tatnym organom a
farmaceutickym spolo¢nostiam).

Stav vykonavania

Pokrok vo vykonavani elektronického prenosu bezpecnostnych sprav o jednotlivych pripadoch sa
oneskoril na trovni prislusnych vnitrostatnych organov a farmaceutickych spolo¢nosti. Avsak so
zavedenim novych pravnych predpisov EU a v sulade s ¢lankom 24 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 sa
buda musiet’ od 20. novembra 2005 spravy o neziaducich reakciach na lieky, okrem mimoriadnych
okolnosti, prenasat’ elektronicky.

V roku 2004 bolo EudraVigilance elektronicky ohlasenych spolu 61 518 bezpecnostnych sprav o
jednotlivych pripadoch, ¢o zahrnuje spravy o centralne schvalenych liekoch, ako aj o liekoch, ktoré
boli schvalené prostrednictvom vzajomného uznavania a vnuatrostatnych postupov.

Pocet sprav o podozrivych neoCakavanych vaznych nepriaznivych reakciach, ktoré boli prijaté
elektronicky, bol 7 984, z ktorych 3 746 bolo zo zdrojov z EU a 4 238 zo zdrojov mimo EU.

V priebehu roku 2004 zaviedli dva prislusné vnutroStatne organy a 21 farmaceutickych spolocnosti
elektronicky prenos bezpecnostnych sprav o jednotlivych pripadoch. Ku koncu roku 2004 to zvysuje
celkovy pocet organizacii spolupracujucich s EudraVigilance na 5 prislusnych vnutrostatnych organov
a 39 farmaceutickych spolo¢nosti.

Aby sa urychlilo vykonavanie EudraVigilance, prijala agentara d’alSie iniciativy. Zorganizovali sa
individualne jednodnodiiové vykondvacie zasadnutia s kazdym z prisluSnych vnutrostatnych organov,
aby sa dosiahlo lepsie a rozhodnejsie planovanie. Dalej bola zriadena odborna pracovna skupina ad
hoc, ktora sa bude venovat’ politike, dodrziavaniu a regulacnym hladiskam, ktoré vyplyvaju z prvych
sktisenosti s elektronickym podavanim sprav.

Organy novych ¢lenskych Statov sa pripojili k prenosovej brane EudraVigilance Gateway a aktivne sa
zucCastnuji na spolocnych vykonavacich ¢innosti na tirovni Spoloc¢enstva. Ceska republika bola prvym
z novych clenskych statov, ktory prenasal idaje do EudraVigilance.

Stratégia riadenia rizika

Agentura prispela k d’alSiemu rozvoju eurdpske;j stratégie riadenia rizika a d’alej rozvijala svoju
prislusnu sucast’ tejto stratégie.
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Iniciativy prijaté v roku 2004 sa tykali najmé oblasti rozpoznania rizika a hodnotenia rizika: v oblasti
rozpoznavania rizika prostrednictvom d’alSieho rozvoja a vykonavania EudraVigilance; v oblasti
hodnotenia rizika hl'adanim aktivnejSieho vykonavania dohl'adu nad liekmi. V aprili 2004 zacala
agentura vykonavanie novovytvoreného postupu na rieSenie bezpecnostnych otazok vo vzt'ahu

k centralne spracovavanym ziadostiam pilotnou fazou zalozenou na vybratych lickov, ktoré
podstupuji hodnotenia na povolenie na uvedenie na trh.

Na zaklade tohto postupu sa vykonava individualne rozhodovanie podl'a kazdého pripadu, ¢i riesenie
bezpecnostnych otazok pre ur€ity liek, pred schvalenim alebo po schvaleni, a vyzaduje d’alSie vedecké
vstupy. Vybor pre humanne licky moze ziadat’ Gcast’ pracovnej skupiny pre dohl'ad nad liekmi a —

v pripadoch, ked’ st potrebné Specializované vedecké vstupy — moze ziskat’ d’al§iu odbornt expertizu
od skupiny expertov na dohl'ad nad liekmi. Na ziadost’ agentiry vymenovali prisluSné vnutrostatne
organy viac ako 100 Specializovanych expertov v oblastiach dohl'adu nad liekmi,
farmakoepidemiologie, epidemiologie, novo objavenych liecebnych postupov (takych ako génova
terapia) a oznamovania rizika. Postup sa bude revidovat’ na zaklade skusenosti ziskanych v pilotne;j
faze v dobe na zavedenie novych pravnych predpisov Spolocenstva v novembri 2005.

V roku 2005 zavedu nové pravne predpisy Spolocenstva poziadavky planov riadenia rizika vo vztahu
k niektorym liekom s vyznamnymi (zistenymi alebo moznymi) rizikami. Oc¢akavajuc tieto predpisy,
niektory drzitelia rozhodnutia o povoleni na uvedenie na trh predlozili uz v priebehu roka 2004 plany
riadenia rizika na preskumanie Vyboru pre humanne lieky a v roku 2004 sa zorganizovalo niekol’ko
stretnuti s drziteI'mi rozhodnutia o povoleni na uvedenie na trh pre centralne schvalené vyrobky,
predovsetkym aby sa prerokovali koncepcie riadenia rizika. To by malo ulah¢it’ budtice zavedenie
planov riadenia rizika, ako sa to predpoklada v novych pravnych predpisoch Spolocenstva, a
dodrziavanie koncepcie ICH E2E planovania dohl'adu nad liekmi.

2.6 Arbitraz a predkladania Spolo€enstvu

Postupy arbitraze (bud’ podla ¢lanku 29 smernice 2001/83/ES, alebo podl'a ¢lanku 6 ods. 12
nariadenia Komisie (ES) ¢. 1084/2003) sa inicializovali kvoli nezhode medzi ¢lenskymi $tatmi v ramci
postupu vzajomného uznavania.

Postupy predkladania podla ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES sa iniciovali najma preto, aby sa v ramci
Spolocenstva dosiahla harmonizécia podmienok schvalovania vyrobkov, ktoré uz boli schvalené
¢lenskymi Statmi.

Postupy predkladania podl'a ¢lankov 31, 36 a 37 smernice 2001/83/ES sa iniciovali najméa

v pripadoch, ktoré sa tykaju zaujmov Spolocenstva alebo obav o ochranu verejného zdravia.

Postupy predkladania podl'a ¢lanku 18 nariadenia (EHS) ¢. 2309/93 sa iniciovali v pripadoch, ked’
existuje bezpecnostny problém tykajuci sa centralne schvaleného vyrobku.

Uzavreté predlozenia

Vybor pre huméanne lieky vydal 2 stanoviska tykajuce sa predlozeni podl'a ¢lanku 29 a 2 stanoviska
tykajuce sa predlozeni podl'a clanku 30. Tri predloZenia podla ¢lanku 6 ods. 12 boli odvolané.
Podrobnosti o uvedenych pripadoch mozno najst’ v prilohe 13.

V aprili 2004 prijal Vybor pre humanne lieky stanovisko tykajuce sa predlozenia podl'a ¢lanku 31
tykajuce sa liekov obsahujucich paroxetin. Predlozenie bolo iniciované z dovodov bezpecnostnych
otazok tykajucich sa mozného rizika emocionalnych zmien a regresivnych reakcii spojenych

s uzivanim paroxetinu. Vybor dospel k zaveru, ze pomer rizika a prinosu paroxetinu zostava pozitivny,
ale Ze by sa mali zaviest’ zmeny v informacii o vyrobku, predovsetkym pokial’ ide o varovanie
tykajuce sa samovrazedného spravania u deti a dospievajucich.
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Po predlozeni vykonal vybor na Ziadost’ Europskej komisie preskimanie dostupnych udajov o celej
triede vyrobkov SSRI (selektivny inhibitor opdtovnej absorpcie serotoninu) a SNRI (inhibitor
serotoninovo-noradrenalinovej opétovnej absorpcie). Na mimoriadnom zasadnuti v decembri 2004
dospel Vybor pre humanne lieky na zédklade dostupnych tidajov k zaveru, ze tu existuju zalezitosti
verejného zdravia vo vzt'ahu k bezpecnosti uzivania tychto liekov u deti a dospievajucich, ktori trpia
depresiou, uzkost'ou a suvisiacimi stavmi, a to bez ohl'adu na lieCebnu indikaciu. Na zaklade toho
Eurépska komisia poziadala Vybor pre humanne lieky, aby vykonal d’alSie preskiimanie na tirovni
Spolocenstva.

Zacaté predlozenia

V oktobri 2004 sa zacal novy postup predloZenia podla ¢lanku 31 (¢lanok 18 pre centralne schvalené
vyrobky) tykajtci sa vietkych liekov typu inhibitor COX-2 dostupnych v EU kvéli obavam o
kardiovaskularnu bezpec¢nost’. V priebehu postupu boli spristupnené nové udaje klinickych skusok
inhibitora COX-2 celecoxib, ktoré preukazuju zvysené kardiovaskularne riziko. Na zaklade toho sa
agenttra rozhodla urychlit’ preskimanie inhibitorov COX-2 v ramci prebiehajuceho postupu.

Agentura prijala aj 6 predlozeni podla ¢lankov 29 a 30. Nedoslo k Ziadnym postupom predloZenia
podl’a ¢lankov 36 alebo 37.

Agentura spristupnila verejné informécie o arbitrazach a predlozeniach po dokonceni postupov
Eurépskou komisiou. Okrem toho agenttra vydala odporucania pre zdravotnickych pracovnikov a
pacientov vo forme dokumentov otazok a odpovedi, ktoré sprevadzali verejné vyhlasenia agentiry
v stlade s politikou agentiry na zvysSenia transparentnosti vo vzt'ahu k verejnosti.

Prace tykajuce sa zlepSenia rozli¢nych hl'adisk riadenia postupov predlozenia, ktoré sa zacali v roku
2003, pokracovali po cely rok 2004. Vytvorili sa navrhy poradenskych dokumentov, vratane externych
pokynov, ktoré sa stanu verejne dostupnymi v roku 2005.
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Arbitraz a predlozenia Spolo¢enstvu 1995 — 2004
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Podrobnosti o vSetkych predlozeniach st uvedené v prilohe 13.

2.7 Regulacné poradenstvo

Regulacné a proceduralne poradenstvo sa poskytuje farmaceutickému priemyslu pocas Zivotného
cyklu liekov, od zasadnuti so ZiadateI'mi pred predlozenim ziadosti, az po vyrocné zasadnutia
s drziteI'mi povoleni na uvedenie na trh.

Agentura neustale vyvija a aktualizuje poradenské dokumenty, ktoré sa zameriavaji na klI'icové kroky
centralizovaného postupu. Okrem toho poskytuje regulacné a proceduralne poradenstvo Vyboru pre
humaénne lieky, Vyboru pre rastlinné lieky a Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia a ich pracovnym
skupinam a skupinam ad hoc.

Cinnosti vztahujtce sa ku klu¢ovym krokom centralizovaného postupu

e _Guideline on procedural aspects regarding a CHMP scientific opinion in the context of
cooperation with the World Health Organization (WHO) for the evaluation of medicinal
products intended exclusively for markets outside the Community” (Usmernenie k hI'adiskam
postupov tykajucich sa vedeckych stanovisk Vyboru pre humanne lieky v stvislosti so
spolupracou so Svetovou zdravotnickou organizaciou pri hodnoteni liekov ur¢enych vyhradne
na trhy mimo Spolocenstva). Tento dokument stanovuje postupy vykonévania ¢lanku 58
nariadenia (ES) ¢. 726/2004 a bol uvol'neny na externu konzultaciu v novembri 2004.

Clanok 58 nariadenia reaguje na potrebu poskytovat’ vedecka pomoc neélenskym krajinam
v stvislosti so spolupracou so Svetovou zdravotnickou organizaciou , pricom zarovein
umoziuje rychly pristup tychto krajin k délezitym novym liekom.
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e Revizia 4 ,,Guideline on the acceptability of invented names for human medicinal products
processed through the centralised procedure” (Usmernenie k prijate'nosti vymyslenych
obchodnych nazvov humannych liekov schvalovanych centralizovanym postupom)
(CPMP/328/98, Rev 4) bola uvolnend na externu konzultaciu v septembri 2004,

eV roku 2004 iniciovali Vybor pre humanne lieky/ Agentura reviziu ,,European Commission
Summary of Product Characteristics Guideline* (Usmernenie Eurépskej komisie k sthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku) a dosiahla sa dohoda o castiach 4.1 a 5.1. Ostatné Casti
usmernenia boli preskimané v roku 2004 a predpoklada sa, ze Eurdpska komisia zverejni
zmenené a doplnené znenie v prvom kvartali roku 2005.

e Vzorové spravy o hodnoteni na harmonizaciu a ul'ahCenie preskimania Vyborom pre
humaénne lieky pocas hodnotenia spisu pred schvalenim a po schvaleni sa aktualizovali tak,
aby brali ohl'ad na zmeny eur6pskych farmaceutickych pravnych predpisov, najmé na
prilohu 1 smernice 2001/83/ES.

Novy regulaény ramec

Postupne ako sa agentiira pripravuje na prijimanie ziadosti vo vzt'ahu k novo objavenym lie¢ebnym
postupom a novym technologiam, je nevyhnutné vyvinit novy regulacny ramec.

Biologicky podobné vyrobky

V juni 2003 zaviedli europske farmaceutické pravne predpisy pravny ramec na povolenie na uvedenie
na trh vyrobkov podobnych biologickym vyrobkom, ktoré uz boli schvalené — tzv. ,,biologicky
podobnych vyrobkov*. Tieto pravne predpisy s zvlast’ vyznamné pre biotechnologiou ziskané
vyrobky, ¢o znamena, ze v nasledujtcich rokoch pravdepodobne bude vzrastat’ pocet takychto
ziadosti.

Vybor pre humanne lieky preskiimal svoje usmernenia vzh'adom na porovnatel'nost’ lickov a zameral
sa na nové usmernenia zaoberajuce sa Specificky biologicky podobnymi vyrobkami. Ramcové pokyny
o vSeobecnych zasadach boli vydané na konzultaciu v novembri 2004 spolo¢ne s koncepénymi
dokumentmi o poziadavkach na rézne typy vyrobkov.

Referenéné spisy o plazme, Referen¢né spisy o vakcinovych antigénoch a zdravotné
prostriedky obsahujuce biotechnologické lieky a lieky z krvnych derivatov

Po prijati usmerneni o poziadavkach na udaje a postupy hodnoteni a osved¢enia o referenénych
spisoch o plazme a o referenc¢nych spisoch o vakcinovych antigénoch vo februari 2004 uskutocnila
agentura d’al$i pokrok vo vykonavani smernice Komisie 2003/63/ES, poskytujac pravny podklad na
predkladanie referencénych spisov o plazme a o referenc¢nych spisov o vakcinovych antigénoch. V roku
2004 boli vypracované a zverejnené Standardné prevadzkové postupy na koordinaciu kontrol
referen¢nych spisov o plazme a usmernenie o referen¢nych spisoch o plazme/ referencnych spisoch o
vakcinovych antigénoch ,,Druhy krok®. ,,Druhy krok®, ktory nasleduje po hodnoteni a osvedceni
referencnych spisov o plazme/ referencnych spisov o vakcinovych antigénoch, stanovuje, ako budu
prislusné organy, ktoré poskytni1 alebo poskytli povolenie na uvedenie na trh, prihliadat’ na
osvedcenia, opakované osvedCenia alebo zmeny referenénych spisov o plazme/ referencnych spisov o
vakcinovych antigénoch tykajucich sa tychto liekov.
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Cinnosti vztahujice sa na nové a novoobjavené lieéebné postupy

V cestovnej mape agentlry bola vyvinuta stratégia, ktora pomdze stimulovat’ inovacie a vyskum vo
farmaceutickom, biotechnologickom a zdravotnickom odvetvi EU na vyvin liekov. Posilnenie
partnerstva medzi regulaénymi organmi EU bude viest’ k vytvoreniu siete vynikajicej kvality. Va¢siu
spolupracu s organmi krajin mimo EU a lepsi dialog so zdravotnickymi organizaciami, akademickymi
kruhmi a uc¢enymi spolo¢nostami by mali ul'ah¢it’ jednotny regulacny pristup k novym technologiam.
Ustanovenia pravnych predpisov, ktoré vykonavaju Specifické opatrenie pre inovativne lieky,
technolodgie a lieCebné postupy, napomozu poskytovat’ rychlejsi pristup k lieckom bez toho, aby
ohrozovali bezpe¢nost’ pacientov. Agentura sa zacastituje na prebichajucich diskusiach s Generalnym
dikerktoriatom pre vyskum o vytvoreni europskej technologickej platformy na inovativne lieky.
Prispevky, ktoré do tejto technologickej platformy vlozia priemyselné zdruzenia, pomézu najst
rieSenia, ako uvolnit’ GzKy priestor v priebehu vyvinu novych liekov.

2.8 Riadenie a organizacia vedeckych vyborov agentury pre
humanne lieky

Vybor pre humanne lieky, Vybor pre lieky na ojedinelé ochorenia a Vybor pre rastlinné lieky su
zodpovedné za formulovanie stanovisk agentlry k vSetkym otdzkam tykajicim sa humannych liekov.

Vybor pre humanne lieky

Vybor pre huménne lieky nahradil po nadobudnuti G¢innosti ¢asti novych farmaceutickych pravnych
predpisov v maji 2004 Vybor pre autorizované lieky. Prvé zasadnutie nového vyboru, prvykrat spolu
so zastupcami desiatich novych &lenskych $tatov EU ako plnymi ¢lenmi, sa uskutoénilo 1. az 3. jina
2004. Vybor znovu zvolil Dr. Daniela Brasseura za predsedu a Dr. Erica Abadie za podpredsedu.
Novy rokovaci poriadok bol prerokovany a schvaleny v jali 2004.

Vybor pozostava z jedného ¢lena a jedného nahradnika za kazdy ¢lensky §tat, okrem toho je v ilom po
jednom ¢lenovi a jednom nahradnikovi z Islandu a Norska. Zlozenie Vyboru pre humanne lieky bolo
oznamené 1. juna 2004 po uzavreti konzultacného postupu spravnej rady.

Nové pravne predpisy davaji Vyboru pre humanne lieky moznost’ vymenovat az pét’ d’alSich ¢lenov,
aby ziskal d’alSie odborné sposobilosti v konkrétnych vedeckych oblastiach. Vybor zvolil pét novych
¢lenov, ktori sa k nemu pripojili v septembri 2004.

V roku 2004 uskutocnil vybor 11 plenarnych zasadnuti. Okrem toho sa v decembri konalo mimoriadne
zasadnutie s cielom prerokovat’ bezpecnostné problémy tykajuce sa inhibitora opatovnej absorpcie
serotoninu a inhibitora serotoninovo-noradrenalinovej opédtovnej absorpcie (pozri Cast’ 2.5).

Pracovné skupiny Vyboru pre humanne lieky

Pracu Vyboru pre humanne lieky podporuje mnoho pracovnych skupin, ktoré su zlozené z eurdpskych
expertov vybratych zo zoznamu spravovaného agenturou. Pracovné skupiny — podl'a svojej Specificke;j
oblasti zodpovednosti — sa zicCastiiuji na vyvoji a revizii vedeckych usmerneni a na poskytovani
odporucani a poradenstva pri lieckoch, na ktoré st podané Ziadosti o pomenovanie lieku na ojedinelé
ochorenia, vedeckého poradenstva, protokolovej pomoci, schvalenia alebo ¢innostiach po schvaleni.

Po zacati vykonavania hlavy IV nariadenia (ES) ¢. 726/2004 sa mandaty novych pracovnych skupin
Vyboru pre humanne lieky aktualizovali tak, aby — v sulade s novymi farmaceutickymi pravnymi
predpismi — zahrnovali zvySent podpornu tlohu pri hodnoteni novych Ziadosti.
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Ku koncu roku 2004 podporovali pracu Vyboru pre humanne lieky tieto stale pracovné skupiny:
e Pracovna skupina pre vedecké poradenstvo
e Pracovna skupina pre biotechnologie
e Pracovna skupina pre dohl'ad nad liekmi

e Spolo¢na pracovna skupina Vyboru pre humanne lieky/ Vyboru pre veterinarne lieky pre
kvalitu

e Pracovna skupina pre bezpecnost’
e Pracovna skupina pre t¢innost’
e Pracovna skupina pre krvné derivaty
e Pracovna skupina pre vakciny
e Pracovna skupina pre génovu terapiu
e Pracovna skupina pre farmakogenetiku
Pracu Vyboru pre humanne lieky podporovali aj Styri docasné pracovné skupiny:
e Pracovna skupina pre pediatriu
e Kilinicka a predklinicka pracovna skupina pre porovnatelnost’ biotechnologickych vyrobkov

e Pracovna skupina Vyboru pre humanne lieky/ Vyboru pre veterinarne lieky s organizaciami
pacientov

e Skupina pre preskumanie (vymysleného) nazvu
Vytvaranie vedeckych poradenskych skupin

Okrem stalych a doCasnych poradenskych skupin vytvaral Vybor pre humanne lieky vedecké
poradenské skupiny. Ulohou tychto skupin je poskytovat’ Vyboru pre humanne lieky poradenstvo
tykajuce sa $pecifickych otazok, ktoré im adresuje vybor. Hoci vybor berie do tivahy stanovisko
vyjadrené vedeckou poradenskou skupinou, zostava zodpovedny za svoje konecné stanovisko. Vybor
prijal ramcovy dokument, ktory opisuje posobnost’, ciele a rokovaci poriadok vedeckych
poradenskych skupin Vyboru pre humanne lieky. Rokovaci poriadok jednotlivych vedeckych
poradenskych skupin zaloZeny na tomto dokumente bude nasledovat’.

Vedecka poradenska skupina pre onkologiu, Vedecka poradenska skupina pre diagnostiku a Vedecka
poradenska skupina pre protiinfekéné vyrobky boli prvymi vedeckymi poradenskymi skupinami
vytvorenymi vyborom. Vytvorenie vedeckych poradenskych skupin pre HIV/virusové ochorenia,
endokrinoldgiu/diabetes, CNS/psychiatriu a kardiologiu sa planuje na rok 2005.
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Informécie o pracovnych skupinach a vedeckych poradenskych skupinach — pozri prilohu 2.
Vedecké pokyny

Vyvoj a revizie vedeckych usmerneni su zvlast dolezitym aspektom prace pracovnych skupin, ked’ze
obsahuju pokyny k Specifickym vedeckym otazkam a st zalozené na najnovsich dostupnych
vedeckych znalostiach, poskytuji zdsadné informacie, ktoré sa musi brat’ do tvahy pri vyskume a
vyvoji novych liekov. Takéto usmernenia sa ¢asto vyvijaju ako vysledok spoluprace EU s Japonskom,
USA a inymi medzinarodnymi partnermi vzh'adom na harmonizéciu regulacnych poziadaviek na
lieky, najméi prostrednictvom Medzinarodnej konferencie o harmonizacii, a tak odrazaju
harmonizovany pristup.

Pracovné skupiny a skupiny Vyboru pre humanne lieky postupne vypracovali stanoviska k Sirokému
rozsahu tém, vratane variantu Creutzfeldt-Jakobovho ochorenia, virusovej bezpecnosti, pandémie
chripky, novych technolégii a lieCebnych postupov atd’. Experti v kazdej zahrnutej oblasti
preskiimavali tieto témy a pravidelne vypracovavali aktualizované dokumenty o stanovisku tak, aby
odrazali aktualny stav znalosti. Tito experti a sekretariat agenttiry buda v roku 2005 nad’alej pracovat’
v uvedenych a inych, novych oblastiach, ako si bunkova terapia a tkanivové inZinierstvo.

Uplny zoznam pokynov — pozri prilohu 12.
Riadenie a organizacia Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia

Vybor pre lieky na ojedinelé ochorenia je zodpovedny za preskumanie ziadosti o pomenovanie liekov
na ojedinelé ochorenia.

V maéji 2004 sa pocet ¢lenov Vyboru pre lieky na ojedinelé¢ ochorenia zvysil na 31, pretoze vybor
privital ¢lenov z desiatich novych ¢lenskych statov EU. Novi ¢lenovia Vyboru pre lieky na ojedinelé
ochorenia priniesli vyboru nové odborné spdsobilosti v oblastiach pediatrie, genetiky a onkologie.

V roku 2004 sa vybor ziSiel jedenastkrat. Aby d’alej zlepsSoval svoje postupy vedeckého hodnotenia,
Vybor pre lieky na ojedinelé ochorenia nad’alej aktivne zapéjal expertov do postupu pomenovania,
pricom v roku 2004 sa uskuto¢nili konzultacie tykajuce sa Specifickych ziadosti so 41 expertmi.

Vyboru poméhaju dve pracovné skupiny a jedna skupina ad hoc:
e Pracovna skupina Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia so zdujmovymi stranami
e Pracovna skupina Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia pre biotechnologie
e Ad hoc pracovna skupina pre prevalenciu

Vytvorenie vyboru pre rastlinné lieky

V roku 2004 bol po nadobudnuti ¢innosti hlavy IV nariadenia (ES) ¢. 726/2004 a smernice o
rastlinnych liekoch vytvoreny novy vedecky vybor agentiry.

Vybor pre rastlinné lieky usporiadal svoje ustanovujuce zasadnutie 23. septembra 2004. Tento vybor
bude poskytovat’ Clenskym Stdtom a organom EU najlepSie mozné vedecké stanovisko v otazkach
tykajucich sa rastlinnych lickov. Pomdze harmonizovat’ postupy a ustanovenia schvalené v ¢lenskych
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Statoch, ktoré sa tykaju rastlinnych liekov, a napomdéze d’alsej integracii rastlinnych liekov do
eurdpskeho regulaéného ramca.

Nové pravne predpisy zaviedli zjednoduSeny postup schvalenia tradi¢nych rastlinnych liekov.

Hlavné ulohy Vyboru pre rastlinné lieky: pripravné prace na vytvoreni navrhu zoznamu rastlinnych
latok, ich priprav a kombinacii na vyuzitie v tradi¢nych rastlinnych liekoch; vypracovanie rastlinnej
monografie Spolocenstva pre rastlinné lieky s uz dobre zavedenym pouzitim a pre tradi¢né rastlinné
lieky.

Vybor pre rastlinné lieky sa v roku 2004 stretol dvakrat a vytvoril do¢asné pracovné skupiny na
preskumanie a aktualizaciu dostupnych pokynov, ktoré prijala Pracovna skupina pre rastlinné lieky
medzi rokmi 1997 a 2004, a urcenie potreby d’alSich pokynov v oblastiach kvality, bezpecnosti a
ucinnosti alebo organizacnych zalezitosti.

Pracovna skupina pre rastlinné lieky

Pracovna skupina pre rastlinné lieky v roku 2004 pokracovala vo svojej praci az do zalozenia Vyboru
pre rastlinné lieky v septembri 2004. VSetky pracovné dokumenty prijaté Pracovnou skupinou pre
rastlinné lieky st uvedené v prilohe 12.

2.9 ZlepsSenie struktur agentury a postupov pre humanne lieky

Ako sucast’ usilia agentary o zlepSenie jej Struktar a postupov a ako d’alsie sledovanie auditu byvalého
vyboru pre autorizované lieky, konaného v roku 2003, bol vyvinuty akény plan agentury na zlepSenie
hlavnych postupov agentary a ¢innosti Vyboru pre humanne lieky. Vykonavanie tohto planu, ktory
vzal do Gvahy aj vplyv rozsirenia EU v maji 2004 a potrebu pripravit’ sa na buduce revizie
farmaceutickych pravnych predpisov, sa zacalo pociatkom roku 2004.

Praca na vykonavani tohto akéného planu stale prebieha, aj ked sa celkovo dosiahol uspokojivy
pokrok. Akcie sa zamerali na reviziu a posilnenie systému zaistenia kvality, stanovenia jasnych roli a
uloh pre pracovné skupiny a na preskimanie politiky rieSenia konfliktov zaujmov. Okrem toho sa
vypracovali navrhy metodologickych dokumentov na zlepSenie centralizovaného postupu a
fungovania Vyboru pre humanne lieky a jeho pracovnych skupin, ktoré boli dokoncené alebo sa este
prerokiivaju na urovni vyboru.

Sucasné postupy sa aktualizovali tak, aby prihliadli na désledky rozsirenia EU a revizie
farmaceutickych pravnych predpisov.

2.10 Paralelna distribucia

Povolenie na uvedenie na trh SpoloGenstva plati pre celt EU a centralne schvaleny lick je podla
vymedzenia totozny vo vSetkych ¢lenskych §tatoch. Vyrobky uvedené na trh v jednom ¢lenskom State
sa mézu uvadzat’ na trh v ktorejkol'vek inej Casti Spolocenstva, kde ich §iri ,,paralelny distributor®,
ktory nie je zavisly od drzitel'a rozhodnutia o povolenie na uvedenie na trh. Zvycajne sa to robi s
cielom zisku z rozdielov v cenach. Agentura kontroluje zhodu takychto paralelne Sirenych vyrobkov
so zodpovedajucimi podmienkami povolenia na uvedenie na trh udeleného Spolocenstvom.

V roku 2004 schvalila agenttira 402 pociatocnych oznameni o paralelnej distribticii a dokoncila 373
pociatocnych oznameni. Agenttra dokoncila 340 oznameni zmien.
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Oznamenia o paralelnej distribucii 2002 — 2004
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V roku 2004 boli poznamenané ¢innosti paralelnej distribucie dvoma zadsadnymi zmenami:

Rozsirenie Europskej unie sposobilo nutnost’ zavedenia $pecifického mechanizmu do sti¢asného
postupu oznamovania. Navyse sa — v stlade s hlavou IV nariadenia (ES) ¢.726/2004 — oznamenie o
subeznej distribucii centralne schvalenych liekov agentire stalo od 20. maja 2004 povinnym.

V ramci pripravy na tieto zmeny sa postup oznamovania zmenil tak, aby bral do uvahy spétnu vizbu
ziskant od paralelnych distributorov. Tieto zmeny by mali zvysit’ ucinnost’ postupu a viest’ ku kratSim
¢asovym limitom. Agentira sa dohodla s Eurépskym zdruzenim farmaceutickych spolo¢nosti
eurozony na zavedeni spolo¢nej tlohy ako ukazovatel’a vykonnosti s cielom monitorovat’ fungovanie
postupov. V roku 2004 agentura takisto zverejnila pokyny pre paralelnych distributorov.

2.11 Skupina pre ulahéenie vzajomného uznavania

Internetové stranky:
Veduci agentar pre humanne lieky http://heads.medagencies.org
Europsky zoznam vyrobkov http://heads.medagencies.org/mrindex/index.html

Skupina pre ul'ahcenie vzajomného uznavania podava spravy vedicim agentar pre humanne lieky.
Skupina sa sklada z delegatov z EU, Islandu a Nérska a zasadé pri agentire, aby koordinovala
stanoviska ¢lenskych Statov k témam tykajicim sa postupom vzajomného uznavania. Kazdy mesiac sa
na zasadnuti zac¢astiiuju aj pozorovatelia z Eurdpskej komisie a pristupujucich krajin.

Skupina poskytuje na poziadanie aj poradenstvo o otazkach postupu a regulacie a vypracovava
vSeobecné metodologické dokumenty, ktoré zverejiuje na svojich internetovych strankach.

Skupina pre ul’'ah¢enie vzajomného uznavania sa v roku 2004 zisla jedenast’krat. V priebehu irskeho
predsednictva EU predsedala rokovaniam Caitriona Fisher a v priebehu holandského predsednictva
EU im predsedal Truus Janse-de Hoog. V roku 2004 sa konali dve neformalne zasadnutia, v Dubline a
v Scheveningene. Rozsirenie Eurdpskej unie 1. maja 2004 a priprava na vykonavanie novych
pravnych predpisov Spolocenstva boli trvalymi polozkami programu tejto skupiny.
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Pocet novych zZiadosti na postup vzajomného uznavania sa v porovnani s rokom 2003 v roku 2004
zvysil. NavySe doslo v porovnani s predchadzajucimi rokmi k zvyseniu poctu arbitrazi pri novych
ziadostiach. Statistické informacie o Ziadostiach podl’a postupu vzdjomného uznavania poskytuje
agentura a uvadzaju sa v mesacnych tlacovych spravach Skupiny pre ul'ah¢enie vzajomného

uzndvania.
Postup Spolu predlozené Prebiehalo Dokoncéené kladne PredloZenia
vzajomného v roku 2004* hodnotenie v roku v roku 2004* zacaté v roku
uznavania 2004* 2004

Nové ziadosti 935 285 760 9
Zmeny typu [A 3472 130 3240 neuplatiiuje sa
Zmeny typu IB 2128 54 1998 neuplatiiuje sa
Zmeny typu 11 1402 233 1083 0

* Udaje zahrnuju viacnasobné postupy, ako sa za¢ali 31. decembra 2004.

Sekretariat agentiry/ Skupiny pre ulah¢enie vzajomného uznavania mozno kontaktovat’ elektronickou

postou na adrese: mrp@EMEA .eu.int.
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3 Veterinarne lieky

Jednotka pre veterindrne lieky a kontroly
Veduci jednotky Peter JONES

Veduca useku postupov povolenia na uvedenie na trh
veterinarnych liekov Jill ASHLEY-SMITH

Zastupkyna veducej useku postupov povolenia

na uvedenie na trh veterinarnych liekov Melanie LEIVERS
Veduca useku pre bezpecnost’ veterinarnych liekov Kornelia GREIN
Veduca tuseku kontrol Emer COOKE

Vyro¢na sprava o kontrolnej ¢innosti je uvedena v kapitole 4.

Clenovia vyboru, pracovnych skupin a skupin ad hoc — pozri prilohu 3.
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Veterinarne lieky — najdolezitejSie udalosti v roku 2004

e Vybor pre veterinarne lieky prijal ,,Dokument o nazore tykajuci sa dostupnosti lickov na
zriedkavejSie pouZitia a pre menej vyznamné zivo¢isne druhy (EMEA/CVMP/477/03/Final)*
podrobne spracovavajuci stratégiu, ktora sa ma prijat’ na dosiahnutie vacsej dostupnosti lieckov
vo veterinarnej oblasti. Mnohé z tychto odportacani su v sucasnosti v procese vykonavania.

e EudraVigilance vo veterinarnej oblasti na elektronické podévanie sprav o neziaducich
reakcidch sa stala plne funk¢énou 1. januara 2005.

e Priprava Vyboru pre veterinarne lieky na rozsirenie Eurdpskej tnie sa ukazala ako viac nez
primerana, pricom restrukturalizacia vyboru v stilade s revidovanymi farmaceutickymi
pravnymi predpismi prebehla hladko a bez akychkol'vek tazkosti. Okrem toho bola vytvorena
novéa pracovnd skupina pre vedecké poradenstvo a jej pdsobnost’ a pracovné ciele schvalil
Vybor pre veterinarne lieky.

e Zacali sa iniciativy s cielom zoznamit’ hodnotitel'ov a d’alSich regula¢nych pracovnikov
s novymi poziadavkami na skusky environmentalnej bezpecnosti a ich zaskolenia.

e Podl'a planu bola vytvorena Vedecka poradenska skupina pre antimikrobialne vyrobky a jej
posobnost’ a pracovné ciele schvalil Vybor pre veterinarne lieky a dostali oficialnu formu.

e Na 100 % sa dodrzali ¢asové hranice stanovené v pravnych predpisoch pre vsetky ¢innosti
tykajuce sa ziadosti o centralizované postupy a ziadosti o stanovenie maximalnych limitov
rezidui.

e Dosiahol sa uspokojivy pokrok v zlepSovani kvality a stiladu sprav vedeckého hodnotenia
spolu s reviziou pokynov pre hodnotitel'ov a so zavedenim databazy vedeckej paméte pre
centralizované postupy.

eV oktobri 2004 bol dokonéeny audit Vyboru pre veterinarne lieky a vysledkom boli $tyri
,»-moznosti zlepSenia®; akéné plany, ktoré sa zaoberajii zdéraznenymi problémami, boli
dokoncené a predlozené timu agentlry pre integrované riadenie kvality.
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3.1 Vedecké poradenstvo

Zlepsenie dostupnosti liekov je jednym z hlavny cielov agentiry. Tym, Ze poskytuje vedecké
poradenstvo spolo¢nostiam, ktoré vyvijaja nové lieky, napoméha agentira zvySovaniu
pravdepodobnosti, Ze tymto vyrobkom bude udelené povolenie na uvedenie na trh, a tak pomaha
rychlejsie uviest’ vyrobky na trh.

V roku 2004 prijala agentura pat’ ziadosti o vedecké poradenstvo. Jedna ziadost’ zahrnovala
spolupracu so Spravou pre potraviny a lieky v rdmci postupu paralelnej protokolovej pomoci, ktory
bol tiez predmetom postupu d’alSieho sledovania. Bolo to prvykrat, kedy doslo k takémuto dialogu pri
postupe veterinarneho vedeckého poradenstva.

Prijaté ziadosti o vedecké poradenstvo
2002 - 2004
6 -
5
5 4
4
4 4
3 -
2
2
1 4
0 L) L) 1
2002 2003 2004

Po vymene nazorov s IFAH-Europe v roku 2004 sa zna¢ne zmenil postup a pokyny pre pripadnych
ziadatel'ov o vedecké poradenstvo, z ¢oho — zda sa — vyplyva vacsi pocet ziadosti. Spravna rada
schvalila tiez poskytovanie vedeckého poradenstva bezplatne spolo¢nostiam, ktoré vyvijaju vyrobky
na zriedkavejsie pouzitie a pre menej vyznamné zivoc¢isne druhy.

Pracovna skupina pre vedecké poradenstvo

Po nadobudnuti ucinnosti hlavy IV nariadenia (ES) 726/2004 bola v roku 2004 vytvorena nova
pracovna skupina — Pracovné skupina pre vedecké poradenstvo, ktora je zodpovedna za vSetky
ziadosti o vedecké poradenstvo tykajlice sa vyvoja vyrobkov. Prvé zasadnutie sa konalo v septembri
2004. Pdsobnost’ a pracovny plan novej skupiny boli zverejnené. Vyrazne sa zrevidoval Standardny
prevadzkovy postup a internetovy metodologicky dokument, pricom sa prihliadlo na pripomienky
prijaté od zainteresovanych stran.

3.2 Pociato¢né vyhodnotenie

Agentuara podporuje verejné zdravie a zdravie zvierat pomocou preskimania novych ziadosti o
schvalenie liekov v€asnym a u¢innym spdsobom, ¢im prispieva k poskytovaniu novych a bezpecnych
liecebnych moznosti.

Agentura vykonava pociato¢né vyhodnotenie, aby posudila kvalitu, bezpecnost’ a u€innost’ kazdého
nového veterinarneho vyrobku, ktory podlieha postupu Spolocenstva Cize centralizovanému postupu.
Po tomto pociato¢nom vyhodnoteni prijima Vybor pre veterinarne lieky stanovisko k tomu, ¢i by sa
mal vyrobok ziskat’ povolenie na uvedenie na trh.
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Vybor pre veterinarne lieky prijal 10 kladnych stanovisk k veterinarnym liekom, vratane 6smich
vakcin. Nevydal ziadne negativne stanovisko a 1 Ziadost’ bola stiahnuta pred vydanim stanoviska.

Najdolezitejsie prislusné hodnotenia roku:

e vakcina na oc¢kovanie koni proti Streptococcus equi spdsobujiicemu ochorenie zriebit (febris
pyogenica, strangles) — najva¢Smi oslabujuce ochorenie, ktoré postihuje kone a pre ktoré je
charakteristicka vysoké horti¢ka, kasel’ a tazkosti pri prehitani v dosledku zvi¢senia
mandibularnych lymfatickych uzlin;

e nova vakcina (jedina dostupna) na aktivnu imunizaciu psov proti Babesia canis a Babesia
rossi na zoslabenie klinickych priznakov spojenych s akutnou babezidézou a anémiou, ktora
nasleduje po heterologickej provokacnej infekcii;

e novy nesteroidny protizapalovy lick (NSAID), ktory patri do skupiny coxib a ktory posobi
selektivnou inhibiciou protoglandinovej syntézy sprostredkovanej cyklooxygenazou-2
(COX-2) ako prostriedok zmiernujtci bolest’ a zapal, ktoré st spojené s osteoartritidou u psov;

e mnoho vakcin pre macky, ktoré obsahuju zivé a deaktivované zlozky v rozli¢nych
kombinaciach valencie a ktoré umoznuju veterinarnym lekarom prisposobit’ program
ockovania potrebam jednotlivych maciek, na aktivnu imunizaciu proti:

o virusovej rinotracheitide maciek;
o kalcivirusovej infekcii;

o infekcii Chlamydophilia felis;

o panleukopénii maciek;

o leukémii maciek.

Tieto vakciny neobsahuju ziadny adjuvans a mali by viest’ k mensim reakciam na mieste
vpichu u ockovanych maciek.

Podrobny zoznam prijatych stanovisk — pozri prilohu 10.
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Vyboru pre humanne lieky trvalo hodnotenie tych novych Ziadosti, ktoré v roku 2004 ziskali
rozhodnutie Komisie, v priemere 210 dni.

Priemerny pocet dni centralizovanych postupov
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Prehl'ady stanoviska k poc¢iatoénym centralizovanym ziadostiam sa zverejituje v dobe prijatia
Vyborom pre veterinarne lieky. Eurdpske verejné hodnotiace spravy sa zverejnuji ¢o najskor po
doruceni prislusného rozhodnutia Komisie v sulade s postupom pre humanne lieky.

Pocet ziadosti

V roku 2004 predlozili spolo¢nosti 8 novych ziadosti na veterinarne lieky, z ktorych 4 boli na
imunologické vyrobky a 4 na farmaceutické vyrobky vratane 1 generického. Pat’ z tychto ziadosti bolo
pre zvierata chované ako spolocnici a 3 pre zvierata ur¢ené na vyzivu, konkrétne pre kone.

Nové centralizované ziadosti
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Prijalo sa o 3 Ziadosti menej oproti predpokladanym jedenastim na dany rok. Nad’alej nie je
jednoduché presne predpovedat’ pocet ziadosti, ktoré budu prijaté, a to aj napriek prognézam, ktoré
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poskytuje priemysel, pretoze vo veterinarnej oblasti je Zial’ k dispozicii malo informacii tykajucich sa
novych vyrobkov v procese vyvoja.

Vicsia miera spokojnosti s kvalitou zloZiek

Spravodajcovia a spoluspravodajcovia Vyboru pre veterinarne lieky a veduci projektov agentiry
ohlasili (v spolo¢nom prieskume agentury/ IFAH-Europe o centralizovanom postupe) omnoho vacsiu
mieru spokojnosti s kvalitou predlozenych zloziek, ako bolo hlasené v predchadzajicom prieskume,
ked’ze vysledok sa uz pokladal za vel'mi pozitivny. To ukazuje, Ze tu bolo menej pred¢asnych ziadosti.
Cast’ 4 zlozky, ktora s tyka Gi¢innosti, bola uréena ako oblast’, v ktorej by sa kvalita zloziek mohla
dalej zlepSovat’; to je ta Cast’ zlozky, z ktorej plynie najviac otazok pre Ziadatel'ov na stodvadsiaty den
postupu. V niektory pripadoch, ked’ ziadatel’ nebol schopny vyriesit’ tieto otazky a zlozka smerovala

k negativnemu stanovisku, to viedlo k stiahnutiu ziadosti.

3.3 Maximalne limity rezidui

Ak sa zvierata urCené na vyzivu lie¢ia liekmi, v potravindch, ktoré vyprodukovali alebo ktoré z nich
boli vyprodukované, mézu zostat’ rezidua. Spotrebitelia o¢akavaju, ze potraviny nebudua — ak je to
mozné —obsahovat’ rezidud a — kde to nie je mozné — Zze budi rezidua bezpecné. Na ziskanie povolenia
na uvedenie na trh veterinarneho lieku, ktory je uréeny na pouzitie pre zivoc¢isne druhy urc¢ené na
vyzivu, musia byt dopredu stanovené takzvané ,,maximalne limity rezidui pre vSetky farmakologicky
ucinné latky pre tieto zivocisne druhy a pre ich prislusné tkaniva alebo vyrobky, napr. méso, mlieko,
med atd’. Maximalny limit rezidua je bezpecné mnozstvo rezidua v potravinach, ktoré moze clovek
konzumovat' kazdy den po celu dizku Zivota bez toho, aby to spdsobilo $kodlivy uéinok.

V roku 2004 prijala agentira 6 novych ziadosti o nové maximalne limity rezidui. To je o 5 viac oproti
predchadzajicemu roku a odraza to pokracujice objavovanie novych Géinnych latok pre zvierata
uréené na vyzivu. Takéto latky sa Ciasto¢ne vyvijaju prostrednictvom vyvoja novych vyrobkov, kym
iné su staré latky, pre ktoré neboli v minulosti stanovené maximalne limity rezidui alebo ktoré sa v
minulosti neuzivali ako veterinarne lieky. Hodnotenie novych maximalnych limitov rezidui trvalo
Vyboru pre veterinarne lieky v priemere 108 dni.

Nové ziadosti o maximalne limity
rezidui 2002 — 2004

2002 2003 2004

V roku 2004 bolo predlozenych sedem ziadosti o rozsirenie alebo zmenu maximalnych limitov
rezidui. To je o 3 menej v porovnani s prognozou desiatich ziadosti o0 maximalny limit rezidua a
znamena to, Ze ich pocet zostava na rovnakej urovni ako v roku 2003.
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Ziadosti o rozsirenie/lzmenu
maximalnych limitov rezidui
2002 - 2004
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Zhrnutie stanovisk pre maximalne limity rezidui sa zverejiiuje po ich prijati Vyborom pre veterinarne
lieky. Suhrnné spravy sa zverejiiuji na internetovych strankach agentary do Strnastich dni po
zverejneni nariadenia Komisie, ktorym sa menia a dopiiaja prilohy nariadenia Rady (EHS) 2377/90
v Uradnom vestniku.

Spolupraca s Eurépskym tradom pre bezpeénost’ potravin

V roku 2004 doslo prvykrat k spolupraci s Europskym turadom pre bezpecnost’ potravin, ktora sa
tykala stanovenia maximalnych limitov rezidui pre lasalocid sodny (kokcidiostatikum) pre kurcata a
vtactvo, ktory v roku 2004 tiez hodnotil Eurépsky trad pre bezpecnost’ potravin na schvalenie ako
krmnej prisady. Tato spolupraca sa riadi novym pravnym ustanovenim ¢lanku 59 nariadenia (ES)
726/2004, ktorym sa stanovuju opatrenia na zabranenie konfliktov medzi vedeckymi stanoviskami
rozli¢nych organov Spolocenstva.

Podrobny zoznam prijatych stanovisk — pozri prilohu 10.
Stanovenie maximalnych limitov rezidui pre staré latky

Na zaciatku roku 2004 ostavali 3 staré latky, na ktoré neboli tiplne dokoncené maximalne limity
rezidui: altrenogest, flugestone acetate a norgestomet. Staré latky su tie latky, ktoré boli na trhu pred
nadobudnutim t¢innosti nariadenia (EHS) 2377/90 a pri ktorych stale existuju nejaké nevyrieSené
otazky, s ktorymi sa treba vysporiadat’. Altrenogest obdrzal kladné stanovisko k stanoveniu kone¢nych
maximalnych limitov rezidui v juni 2004. Flugestone acetate a norgestomet boli zaradené do prilohy
III nariadenia (EHS) 2377/90 v roku 2003 s do¢asnymi maximalnymi limitmi rezidui, ktorych platnost’
skon¢i v roku 2008. Praca na kone¢nych maximalnych limitoch rezidui na tieto dve latky prebieha
uspokojivo a bude pravdepodobne dokoncena v roku 2005.

3.4 Dostupnost’ liekov na zriedkavejSie pouzitie a pre menej
vyznamné zivo€iSne druhy

Agentura a Vybor pre veterinarne lieky pokracovali v postupe smerom k vicsej dostupnosti liekov na
zriedkavejSie pouzitie a pre menej vyznamné zivo¢isne druhy. Vybor v juni 2004 prijal svoj kIiCovy
dokument o nazore, ktory sa usiluje podrobne definovat’ problém a ponuka rieSenie na preskisSanie a
vyrieSenie zalezitosti z regulacného hladiska. Vo svojom strategickom akénom plane, ktory je v tomto
dokumente podrobne opisany, agentira a vybor skimaji také moznosti, ako su docasné schvalenie,
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upravenie poziadaviek udajov, dalSie moznosti extrapolacii maximalnych limitov rezidui a
poskytovanie pomoci agentiry spolo¢nostiam, ktoré chcu dat’ takéto vyrobky schvalit’. Vybor takisto
dokoncil svoje navrhy pre Komisiu tykajice sa zoznamu zakladnych vyrobkov pre konovité, ktoré
mozno schvalit’ bez maximalnych limitov rezidui, ak sa uplatnia povinné Sestmesa¢né obdobia na
stiahnutie.

Po rozhodnuti spravnej rady v roku 2003 sa v maji 2004 bol spusteny dvanastmesacny pilotny projekt
poskytovania vedeckého poradenstva bezplatne ktorémukol'vek sponzorovi, ktory sa usiluje vyvijat
veterinarne lieky, ktoré spadaju do programu na zriedkavejSie pouzitie a menej vyznamné ZivociSne
druhy, pre zvierata urcené na vyzivu.

Pokracoval pokrok v extrapolacii maximalnych limitov rezidui hlavnych zivo¢isnych druhov na
zriedkavejSie pouzitie. Maximalne limity rezidui stanovené pre rozny statok sa extrapolovali na tri
latky; v jednom pripade pre kozy, v druhom pre ovce a v tretom pre vSetky druhy cicavcov.

3.5 Cinnosti po schvaleni

Akékol'vek zmeny podmienok liekov schvalenych centralnym postupom, ktoré sa vykonaju po celt
dobu ich zivotnosti, musi schvalit’ Spolocenstvo. Drzitelia povoleni na uvedenie na trh si mézu priat
zmenit’ vyrobny postup, upravit’ alebo vylepsit’ lieky ¢i uviest’ d’al§ie varovania a kontraindikacie.

Cinnosti po schvaleni sa vzt'ahujii na zmeny, rozirenia sortimentu a prevodov povoleni na uvedenie
na trh. Zmeny povoleni na uvedenie na trh mézu byt bud’ malymi zmenami (typu IA ¢i IB) alebo
vel’kymi zmenami (typ II).

Agentura prijala spolu 19 ziadosti o zmeny typu I (14 typu IA a 5 typu IB), ¢o je menej nez polovica
povodnej prognozy 40. To bolo kompenzované vys§im poctom zmien typu II. Zatial’ ¢o bolo
predlozenych 12 zmien typu II, agentira ich v skuto¢nosti prijala 16, z ¢oho 12 sa tykalo farmaceutik
a 4 sa tykali vakcin.

Prijaté ziadosti 2002 — 2004
60
50 - il
40
30
19
20 - 15 16
12 12
10 - 6 5
2
0 L) L) 1
2002 2003 2004
|I:IZmeny typu | BZmeny typu Il ORozSirenia

V roku 2004 prijala agentira pét’ ziadosti o rozsirenie povodnych povoleni na uvedenie na trh, ¢o
presahuje poc¢iatocnu prognozu tri ziadosti. Tri z tychto ziadosti sa tykali vakcin a dve farmaceutik.
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3.6 Dohl'ad nad liekmi a udrziavacie ¢innosti

Toto zahfiia ¢innosti suvisiace s informaciami o dohl’'ade nad liekmi (periodicky rozbor bezpecnosti
lieku, opatrenia na d’alsie sledovanie, Specifické povinnosti, kazdorocné preskiimanie (vyrocné spravy)
a ziadosti 0 obnovu.

Dohl’ad nad liekmi je pre agentiiru prioritnou oblast'ou a v désledku toho bude agentira pokracovat’ vo
svojom Usili o zaistenie bezpecného uzivania vyrobkov licencovanych v sulade s centralizovanym
postupom a bude ho d’alej posilnovat’.

V roku 2004 boli vypracované a prijaté vyro¢né spravy Vyboru pre veterinarne lieky na 32 vyrobkov,
z ktorych kazda sa pripravuje v spolupraci so spravodajcom a spoluspravodajcom.

V roku 2004 bolo prijatych sedem ziadosti o obnovu povoleni na uvedenie na trh. Jeden vyrobok
nebol obnoveny, a preto v roku 2004 vyprsala platnost’ jeho povolenia na uvedenie na trh.

Dohl’ad nad veterinarnymi lieckmi bol nad’alej vel'mi vysokou prioritou pre veterinarny sekretariat,
ktory sa usiluje presadzovat’ iniciativy na optimalizaciu podavania sprav o nepriaznivych udalostiach a
riadeni rizika liekov vo faze po schvaleni.

Agentura prijala 45 periodickych rozborov bezpecnosti lieku, ako sa predpokladalo, ktoré preskumal
Vybor pre veterinarne lieky na zéklade hibkovych preskimani, ktoré poskytol spravodajca. Takéto
preskumania neviedli ani v jednom pripade k pozadovaniu zmien v sthrne charakteristickych
vlastnosti lieku alebo na §titku ¢i v pribalovych informaciach vyrobku.

Pracovna skupina Vyboru pre veterinarne lieky pre dohl'ad nad liekmi nad’alej poskytuje vyboru
poradenstvo o otazkach dohl'adu nad liekmi a v roku 2004 preskimala esSte viac otazok tykajucich sa
bezpecnosti vyrobkov schvalenych na vnutrostatnej urovni, ¢o zdoraziuje vyhody dobrych
pracovnych vztahov, ktoré existuju medzi agentiirou, Vyborom pre veterinarne lieky a ¢lenskymi
Statmi v otazkach zaistenia primeraného monitorovania bezpecnosti vyrobkov umiestnenych na trhu.

Spravy o periodickom rozbore
bezpeénosti lieku 2002 — 2004
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Na podporu iniciativ propagujucich dohl'ad nad liekmi v EU a so $pecifickym zameranim na
poskytovanie podpory novym ¢lenskym Statom vyvinula pracovna skupina Vyboru pre veterinarne
lieky pre dohl'ad nad liekmi spolo¢ny formular na vypracovanie bezpec¢nostnych sprav o neziaducich
reakcidch na lieky v pripade veterinarnych liekov veterinarnymi lekarmi a inymi odbornikmi na
zdravie zvierat na pouzitie vo vietkych ¢lenskych §tatoch EU; tento formular uvolnil Vybor pre
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veterinarne lieky na konzultaciu v oktobri 2004. Ciel'om tohto spolo¢ného formulara na vypracovanie
sprav je zaistit’ stilad zhromazd’'ovanych informacii a podporovat’ v§eobecné porozumenie podavaniu
sprav o nepriaznivych reakciach na lieky veterinarnymi lekdrmi vykonavajicimi prax v celej EU.

Vybor pre veterinarne lieky prijal ,,Usmernenie o harmonizacii pristupu k hodnoteniu kauzality
nepriaznivych reakcii, aby zaistil va¢si stilad podavania sprav o nepriaznivych udalostiach vsetkymi
zicastnenymi stranami v celej EU.

Priblizil sa aj ciel’ zavedenia vécSieho suladu do zacatia prieskumu po prijati sprav o dohl'ade nad
liekmi, ked’ Vybor pre veterinarne lieky uvolnil na konzultaciu pokyny na tito tému v jini 2004.

Iniciativy na zlepSenie dohladu nad veterinarnymi liekmi

Vyvoj jednoduche;j priru¢ka Vyboru pre veterinarne lieky pre dohl'ad nad veterindrnymi lieckmi v EU
sa zacal v roku 2004 po konzultacii koncepcného dokumentu. Cielom prirucky je informovat’
veterinarnych lekarov a inych odbornikov na zdravie zvierat o systéme dohl'adu nad veterinarnymi
lieckmi v EU a stimulovat’ ich spolupracu pri podévani sprav o nepriaznivych reakciach na lieky.
Prirucka takisto poskytuje rady, ako podavat’ spravy o nepriaznivych reakciach na lieky. Predpoklada
sa, ze tato iniciativa zvysi pocet vypracovanych sprav a posilni zaklad na hodnotenie bezpe¢nosti
schvalenych veterinarnych liekov.

Vykonavanie odporucani Vyboru pre veterinarne lieky na ucinnejsie a primeranejSie podavanie sprav
o nepriaznivych reakciach na lieky pre veterinarne lieky v EU pokragovalo, pri¢om nadvizovalo na
pokrok dosiahnuty v roku 2003. NavySe agentara s radost'ou podporila uvedenie Priruc¢ky spravnej
veterinarnej praxe v dohl'ade nad liekmi IFAH-Europe, ktorti odvetvie vypracovalo, aby povzbudilo
d’alsi pokrok v déslednom podavani sprav o nepriaznivych reakciach na lieky v celom Spoloc¢enstve.

Eurépska stratégia dozoru

V roku 2004 agenttra a Vybor pre veterinarne lieky zacali spolocne s veducimi agentir pre
veterinarne lieky eurdpsku stratégiu dozoru — iniciativu urcentl na rozvijanie spoluprace a vzajomne;j
podpory medzi Clenskymi Statmi pri vykonavani spravnej praxe dohl'adu nad liekmi.

EudraVigilance

Revidovany systém veterinarnych skasok EudraVigilance bol dostupny od zaciatku septembra 2004,
pricom produk¢ny systém bol spristupneny 18. oktobra 2004 — s dostatoénym predstihom pred

1. januarom 2005, ddtumom dohodnutym na vykonavanie elektronického podavania sprav s vedicimi
veterinarnych regulac¢nych organov ¢lenskych $tatov.
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3.7 Arbitraz a predkladania Spolo€¢enstvu

Arbitrazne postupy su inicializované kvoéli nezhode medzi ¢lenskymi $tatmi v ramci postupu
vzajomného uznavania (¢lanok 33 smernice 2001/82/ES). Predkladania su inicializované bud’ na
dosiahnutie harmonizacie v ramci Spolocenstva alebo podmienok schvalenia pre vyrobky, ktoré uz
boli schvalené Clenskymi $tatmi (¢lanok 34 smernice 2001/82/ES) alebo v pripadoch, ktoré sa tykaju
zaujmov SpolocCenstva ¢i otazok ochrany l'udského zdravia alebo zdravia zvierat ¢i zivotného
prostredia (Clanky 35 a 40 smernice 2001/82/ES).

Arbitraze a predkladania
Spoloéenstvu prijaté/predpoved’
(vstup)
4
4 -
3 4
2
2
1
1 4
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2002 2003 2004

V roku 2004 boli prijaté 2 predloZenia zalezitosti orgdnom Spolocenstva; nebola prijata ziadna
arbitraz.

Jedno predloZenie zalezitosti organom Spolocenstva sa tykalo harmonizacie doby na stiahnutie

1% injek¢éného roztoku Dectomax (doramektin) — endektocidneho injekéného vyrobku pre ovce,
ktora sa vyznamne lisila pri povoleni na uvedenie na trh v r6znych clenskych Statoch. Vybor pre
veterinarne lieky sa dohodol na stanoveni harmonizovanej doby stiahnutia, ktora je teraz schvalena
v celom Spolocenstve.

Druhé predlozenie sa tykalo veterinarneho lieku Micotil 300 (tilmikosin). Predlozenie bolo iniciované
na preskiimanie obav vzh'adom na bezpecnost’ uzivatel'ov v zdujme Spolocenstva po umrti ¢loveka
nasledkom nehody v dosledku uzitia tohto vyrobku pri lie¢eni zvierat skor v roku 2004. Vybor pre
veterinarne lieky rozhodol, Ze prinos uzivania Micotilu prevazuje jeho rizika, ale — aby sa takéto rizika
zmiernili — pozadoval zahrnutie d’alSich preventivnych opatreni a varovani do suhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku a na stitok.

Pozri aj prilohu 13.
3.8 Regula¢né pokyny
Organy EU a regulaéné organy

Agentura aktivne prispela do verejnej konzultacie navrhov nahradit’ si¢asné nariadenia o stanoveni
maximalnych limitov rezidui.
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Zainteresované strany

Vztahy so zainteresovanymi stranami sa v roku 2004 d’alej uspesne rozvijali. V jini a
v decembri 2004 sa konali dva informa¢né dni organizované spolo¢ne s priemyslom. Konali sa aj
pravidelné dvojstranné rokovania medzi agentiirou a konatel'mi réznych zainteresovanych stran.

Novou ulohou agentury, ktora vyplyva z novych pravnych predpisov Spolo¢enstva, je zlepsit’ a
optimalizovat’ kontakty s r6znymi zucastnenymi subjektami, aby sa ul'ah¢il dialég a komunikacia.

V stilade s touto novou zodpovednostou prijal Vybor pre veterinarne lieky dokument o nazore Postup
na ulah¢enie komunikacie a dialégu medzi Vyborom pre veterinarne lieky a zainteresovanymi
stranami.

3.9 Riadenie a organizacia Vyboru pre veterinarne lieky

Vybor pre veterinarne lieky zodpoveda za formulovanie vedeckych stanovisk agentiry tykajucich sa
kvality, bezpecnosti a t¢innosti veterinarnych liekov a za stanovenie maximalnych limitov rezidui.

Délezité povinnosti Vyboru pre veterinarne lieky zahrnuju pripravu regula¢nych usmerneni pre
veterinarny farmaceuticky priemysel, ako aj poskytovanie pomoci spolo¢nostiam, ktoré skiimaju
a vyvijaju nové veterinarne lieky.

Po rozireni EU 1. maja 2004 sa Vybor pre veterinarne lieky zisiel prvykrat spolo¢ne s ¢lenmi

z novych clenskych statov. Po nadobudnuti ucinnosti hlavy IV nariadenia (ES) 726/2004

z 20. maja 2004 nadobudla od jina 2004 u¢innost’ nova Struktira vyboru s jednym ¢lenom za kazda
krajinu. Vybor ma teraz po jednom &lenovi z kazdého z 25 &lenskych statov EU a po jednom ¢lenovi
z Islandu a Norska. Kazdy ¢len vyboru ma nahradnika.

Nové pravne predpisy umozituji vyboru vymenovat’ v pripade potreby az pét’ kooptovanych ¢lenov,
aby ziskal d’al$iu odbornt1 sposobilost’ v $pecialnej vedeckej oblasti. Vybor pre veterinarne lieky
vymenoval d’al$ich ¢lenov takto: jeden expert na hl'adiska kvality biotechnologickych vyrobkov; traja
experti na klinicka veterinarnu medicinu (jeden na zvierata chované ako spoloc¢nici, jeden na vel'ké
zvierata a jeden na intenzivne chovatel'stvo so zameranim na hydinu) a jeden expert na hodnotenie
bezpecnosti a rizika. Tieto vymenovania kooptovanych ¢lenov boli potvrdené do konca roka 2004 vo
vSetkych odboroch okrem intenzivneho chovatel’stva.

V roku 2004 zasadal Vybor pre veterinarne lieky jedenastkrat a uskuto¢nil dve neformalne zasadnutia.
Prerokované otazky zahrnovali: rozsirenie EU a vykondvanie novych pravnych predpisov; zaglenenie
novych ¢lenov; novu struktiru vyboru; kvalitu a jednotnost’ vedeckych hodnoteni a zlepsSenia
pozadované po audite vyboru v oktdbri 2004.

Pracovné skupiny

Pracu Vyboru pre veterinarne lieky podporuje mnoho pracovnych skupin, ktoré si zlozené

z eurodpskych expertov vybratych zo zoznamu, ktory vedie agentira. Zacastiiuju sa — podl'a svojej
konkrétnej oblasti zodpovednosti — na vyvoji a revizii usmerneni a na poskytovani odporucani a
poradenstva o liekoch, pri ktorych sa poziadalo o vedecké poradenstvo, povolenie na uvedenie na trh
alebo ¢innosti po schvaleni. Poskytované odporacania a poradenstvo zahinaju vSeobecné otazky
verejného zdravia, ktoré sa tykaja veterinadrnych liekov.

Vybor pre veterinarne lieky vytvoril na podporu svojich ¢innosti vedeckého hodnotenia tieto stale a
docasné pracovné skupiny:
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Stala pracovné skupiny
e Pracovna skupina pre uéinnost’
e Pracovna skupina pre imunolégiu
e Pracovna skupina pre dohl'ad nad liekmi

e Spolo¢na pracovna skupina Vyboru pre humanne lieky/ Vyboru pre veterinarne lieky pre
kvalitu

e Pracovna skupina pre bezpecnost’

e Pracovna skupina pre vedecké poradenstvo
Docasna pracovna skupina

e Docasna pracovna skupina pre hodnotenie rizika pre zivotné prostredie
Vedecka poradenska skupina pre bektériostatika

Vybor pre veterinarne lieky vytvoril Vedeckt poradensku skupinu pre bektériostatika v roku 2004.
Ulohou tejto skupiny je poskytovat’ Vyboru pre veterinarne lieky poradenstvo o $pecidlnych
vedeckych otazkach, ktoré su mu predlozené.

Podrobnosti o pracovnych skupinach a vedeckych poradenskych skupinach — pozri prilohu 3.
Vedecké pokyny

Vyvoj a revizia vedeckych usmerneni je zv1ast’ dolezitym aspektom prace pracovnych skupin, ked’ze
obsahuju pokyny k Specifickym vedeckym otazkam a st zalozené na najnovsich dostupnych
vedeckych znalostiach, poskytuji zasadné informacie, ktoré sa musia vziat’ do Gvahy pri vyskume a
vyvoji novych liekov. Takéto usmernenia sa ¢asto vyvijaju ako dosledok spoluprace EU s Japonskom,
USA a inymi medzinarodnymi partnermi na harmonizaciu regula¢nych poziadaviek na lieky, najma
prostrednictvom konferencie VICH, a tak odrazaju harmonizovany pristup.

Podrobnosti o0 metodologickych dokumentoch — pozri prilohu 10.

3.10 Zlepsovanie struktar agentury a postupov pre veterinarne
lieky

Agentura sa neustale usiluje zlepsit’ Struktiry a postupy vedeckého hodnotenia liekov. V tejto
suvislosti sa v oktobri 2004 uskuto¢nil audit Vyboru pre veterinarne lieky, jeho postupov, zdznamov a
prevadzkovej praxe. Na zaklade nalezov auditu bol vypracovany akény plan na vykonavanie zistenych
moznosti zlepSenia.

Ostatné ¢innosti v roku 2004 boli zamerané na kvalitu a stilad stanovisk Vyboru pre veterinarne lieky
pre centralne schvalené vyrobky.
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3.11 Veterinarna skupina pre ufahéenie vzajomného uznavania

UZzito¢né internetove stranky:

Veduci agentur pre veterinarne lieky http://www.hevra.org

Veterinarna skupina pre ulahCenie vzajomného uznavania zasadala v roku 2004 pri agenttre kazdy
mesiac (okrem augusta) pocas irskeho a holandského predsednictva EU. V roku 2004 sa konali dve
neformalne zasadnutia: jedno v Corku v maji za irskeho predsednictva a jedno v Rotterdame

v novembri za holandského predsednictva. Agentura poskytovala skupine plni podporu sekretariatu a
administrativnu podporu.

V roku 2004 bolo dokoncenych devétdesiatstyri postupov vzajomného uznavania. Referencnymi
¢lenskymi Statmi na tieto postupy bolo desat’ clenskych Statov oproti deviatim v roku 2003.

Zaélenenie novych élenskych statov EU

Od 1. méaja 2004 sa 10 novych &lenskych 3tatov EU mohlo zi¢astiiovat’ na zasadnutiach Veterinarnej
skupiny pre ul'ahcenie vzajomného uznavania ako plni ¢lenovia skupiny. Na plenarnych zasadnutiach
sa zucCastnoval pozorovatel’ za veterinarne organy jedného statu EHP-ESVO.

Pred majom 2004 sa nové ¢lenské Staty dobrovolne zic¢astiiovali na zjednodusenom postupe
vzajomného uznavania podl'a Dohody o spolupraci medzi institiciami pridruzenych Statov Europske;j
unie pri schval'ovani veterinarnych liekov).

V roku 2004 poskytovala Veterinarna skupina pre ul'ah¢enie vzajomného uznavania odpovede na
Siroké spektrum otazok z ¢lenskych §tatov i od priemyslu, ktoré sa tykali mnohych rozlicnych
zélezitosti regulacie. Skupina takisto prijala a revidovala mnoho dokumentov o riadeni postupov.
Vynalozilo sa znacné usilie na pripravu na vyznamné zmeny spojené s novymi pravnymi predpismi,
ktoré nadobudntl plnu G¢innost’ 20. novembra 2005.

Pocas roku 2004 sa ¢lenovia Veterinarnej skupiny pre ul'ahcenie vzajomného uznavania stretli so
zainteresovanymi stranami z veterinarneho odvetvia patkrat: vo februari, aprili, juni, septembri a
decembri. Zucastnovali sa zastupcovia Veterinarnej skupiny pre ulah¢enie vzajomného uznavania,
IFAH-Europe a Eurépskej skupiny pre generické veterindrne vyrobky. Ustna sprava o &innostiach
Veterinarnej skupiny pre ul'ah¢enie vzajomného uznavania sa v roku 2004 podavala na kazdom
zasadnuti Vyboru pre veterinarne lieky.
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4 Kontroly

Veduca Gseku Emer COOKE

Pracovné skupiny a skupiny ad hoc

Skupina ad hoc pre kontrolné sluzby spravnej vyrobnej praxe Emer COOKE (predsednicka)

Skupina ad hoc pre kontrolné sluzby spravnej veterinarnej praxe Fergus SWEENEY (predseda)

Kontroly — najdélezitejSie udalosti v roku 2004

e Napriek pociatocnému oneskoreniu boli Gspesne uzatvorené pripravné prace na ucinné
fungovanie dohody o vzdjomnom uznavani medzi Japonskom a EU, ¢o umoznilo, aby funk¢na
faza dohody nadobudla G¢innost’ 29. maja 2004.

e Agentlra poskytovala podporu na vykonavanie smernice o klinickych skuskach, ¢o zaistilo
uspesné spustenie europskej databazy klinickych sktisok (EudraCT) v sulade s lehotou
pravnych predpisov 1. maja 2004.

e Vsetky poziadavky na kontroly spravnej vyrobnej praxe, spravnej klinickej praxe — vratane
dohl'adu nad lickmi — a spravnej laboratornej praxe tykajuce sa Ziadosti na vyrobky schvalené
centralizovanym postupom boli uspesne koordinované a zvladnuté v ¢asovych ramcoch
stanovenych v pravnych predpisoch Spolocenstva a normach pozadovanych v systéme
riadenia kvality agentury.

e Kontroly zariadeni na spracovavanie krvi ako podpora vydavania certifikatov referenénych
spisov o plazme sa zacali v druhej polovici roku 2004 a vyvinul a zverejnil sa novy postup.

e Boli schvalené prvé kroky preskiimania programu odoberania vzoriek a testovania vratane
revidovanych ciel'ov programu, zasad novych rezimov testovania a opatrenia na vacsiu
transparentnost’.

e Agentara prevzala zodpovednost’ za zverejnenie zhrnutia postupov Spolocenstva pre
inSpektoraty spravnej vyrobnej praxe a vypracovala revidovany postup na vyvoj
farmaceutickych usmerneni EU, ktory prihliada na nové poziadavky transparentnosti.

e Bola vytvorena skupina pre metody analyzy procesu, eurdpska pracovna skupina kontrolérov
spravnej vyrobnej praxe a hodnotitel'ov, aby sa venovala otazkam tykajiicim sa vykondvania
metddy analyzy procesu vyrobcami, a v septembri sa s podporou Svédskej agentura pre lieky
zorganizoval seminar odbornej pripravy pre hodnotitel'ov a kontrolorov.
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4.1 Kontroly

Agentura koordinuje overovanie zhody so zdsadami spravnej vyrobnej praxe, spravnej klinickej praxe
a spravnej laboratornej praxe a s niektorymi hl'adiskami dozoru nad schvalenymi liekmi pouzivanymi
v Eur6pskom spolocenstve, a to prostrednictvom kontrol vyziadanych Vyborom pre humanne lieky
alebo Vyborom pre veterinarne lieky v stivislosti s hodnotenim ziadosti o povolenie na uvedenie na trh
a/alebo hodnotenim zalezitosti predlozenych tymto vyborom v sulade s pravnymi predpismi
Spolocenstva.

Tieto kontroly mézu byt nevyhnutné na overenie Specifickych hl'adisk klinickych alebo laboratérnych
skusok ¢i vyroby a kontroly vyrobku a/alebo na zaistenie zhody so spravnou vyrobnou praxou,
spravnou klinickou praxou ¢i spravnou laboratérnou praxou alebo so systémami zaistenia kvality.
Obdobne agenttra koordinuje kontroly dohl'adu nad lickmi pozadované vedeckymi vybormi a
kontroly krvnych institucii v ramci osvedCovania referen¢nych udajov o plazme.

Agentura koordinuje aj komunikéciu a akcie ¢lenskych Statov ako odpoved’ na podozrenie z chyb
kvality v suvislosti s centralne schvalenymi liekmi.

Pocet kontrol 2002 — 2004
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Cinnosti spravnej vyrobnej praxe

Spravna vyrobna prax je sucast'ou zaistenia kvality, ktoré zaistuje, aby sa vyrobky neustale vyrabali a
kontrolovali podl'a noriem kvality vhodnych na ich zamyslané pouzitie.

Ziadosti o kontroly spravnej vyrobnej praxe sa v porovnani s rokom 2003 zvysili o 8 %, a to
predovsetkym vzhI'adom na vysoky pocet opakovanych kontrol, ktorych lehota sa naplnila, a vplyvom
kontrol v suvislosti s programom vydavania certifikatov referencného spisu o plazme.

V roku 2004 bolo podanych sedemdesiat osem ziadosti o kontroly spravnej vyrobnej praxe; 40 %
z nich boli Ziadosti o opakované kontroly podnikov, ktoré uz absolvovali kontroly pred dvoma az
tromi rokmi.

Kontroly krvnych institacii ako podpora vydavania osvedceni referencnych spisov o plazme sa zacali
v druhej polovici roku 2004 a v tejto suvislosti sa vykonalo spolu 15 kontrol, ktoré sa tykali 27
krvnych institacii. Bol vypracovany, schvaleny a zverejneny na internetovych strankach agentury
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novy Postup na koordinaciu kontrol pred schvalenim v suvislosti s vydavanim osved¢eni referencnych
spisov o plazme (SOP/INSP/2009).

Kvalita a bezpecnost’ vyrobkov z derivatov l'udskej plazmy zavisi od zdroja plazmatického materialu,
ako aj od d’alsich vyrobnych postupov. To znamena, Ze zhromazd’ovanie, sktiSanie, skladovania a
preprava l'udskej plazmy su hlavnymi Cinitel'mi pri zaisteni kvality vyroby vyrobkov z derivatov
plazmy. Zhromazd’ovanie l'udskej plazmy na d’alSie spracovanie a takisto skladovanie, skuSanie a
preprava podliehaji pravidelnym kontrolam, aby sa zaistila o¢akavana kvalita vyrobku.

Cinnosti spravnej klinickej praxe

Spravna klinickd prax zaist'uje, Ze sa dodrziavaju etické a vedecké normy na navrhovanie,
vykonavanie a zaznamenavanie klinickych skuSok a podavania sprav o nich. To chrani prava, integritu
a dovernost’ skusajtcich subjektov a zaist'uje, ze tidaje a ohlasené vysledky su déveryhodné a presné.

V roku 2004 sa ziadalo o 14 kontrol spravnej klinickej praxe. To je viac neZ trojnasobok poctu
ziadaného v roku 2003, ¢o je dosledkom zvySeného poctu Ziadosti, vplyvu ziadosti o biologicky
podobné lieky a poc¢tu kontrol na ucely dohl'adu nad liekmi.

Cinnosti spravnej laboratérnej praxe

Zésady spravnej laboratdrnej praxe definuju stibor pravidiel a kritérii systému kvality, ktory sa zaobera
procesom organizacie a podmienkami, v ktorych sa planuji, vykonavaji, monitoruji, zaznamenavaju,
ohlasuju a archivuju neklinické stiidie zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti.

V roku 2004 bola vyziadana jedna kontrola spravnej laboratoérnej praxe.

Novy postup podavania ziadosti a podavania sprav o kontrolach spravnej laboratornej praxe pre
centralizované ziadosti nadobudol u¢innost’ 15. augusta 2004. Postup opisuje koordinaciu kontrol
spravnej laboratornej praxe neklinickych stidii bezpecnosti, toxikologickych a farmakologickych
studii navrhnutych v ziadostiach o povolenie na uvedenie na trh huméannych a veterinarnych liekov
v ramci centralizovaného systému.

Chyby a odchylky stanovisk

Na ochranu verejného zdravia a zdravia zvierat sa moze stat’ nevyhnutnym vykonavanie naliehavych
opatreni, ako je stiahnutie z trhu jednej alebo niekol’kych §arzi lieku v priebehu jeho uvadzania na trh.
Kazdy drzitel’ schvalenia na vyrobu musi zaviest' i€inny postup stiahnutia chybnych vyrobkov z trhu.
Od drzitel'a rozhodnutia o schvaleni sa pozaduje, aby oznamil agentire kazda chybu alebo
mimoriadne obmedzenie centralne schvalenych liekov, ktoré by mohli viest k stiahnutiu z trhu.

Ako sa ocakavalo, zvysila sa pracovna zataz pri rieSeni chyb a odchylok vyrobkov, najmé z dévodov
viacsieho poctu centralne schvalenych vyrobkov na trhu a rastiiceho vedomia o povinnostiach
priemyslu informovat’ agenttru.

Agentura prijala 38 sprav o chybach kvality tykajucich sa humannych lickov a dve spravy o chybach
veterinarnych liekov. V pripade 10 z tychto sprav o chybach bolo nevyhnutné stiahnutie z trhu; zvysok
sa klasifikoval ako malé chyby..
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Véacsinu stiahnuti z trhu iniciovali drzitelia povolenia na uvedenie na trh a bola reakciou na problémy,
ako je pritomnost’ pevnych ¢astic, zvySena miera necistoty, chyby sterility, neuspech skusok
rozpustnosti a neuspokojivé kontrolné spravy.

Zasadnutia a iné ¢innosti

V roku 2004 agentura zorganizovala Styri zasadnutia kazdej z ad hoc skupin kontroloérov spravnej
vyrobnej praxe a spravnej klinickej praxe a predsedala im. Tieto dve skupiny prispievaji
k harmonizacii postupov suvisiacich s kontrolami po celej EU a vyvijaju metodologické dokumenty.

Agentura poskytuje aj podporu sluzieb sekretariatu spolo¢nej pracovnej skupine Vyboru pre humanne
lieky/ Vyboru pre veterinarne lieky pre kvalitu, ktora pokracovala vo vyvoji usmerneni EU pre kvalitu,
podporu ICH a spolupracu s Eurépskym direktoriatom pre kvalitu liekov.

Agentura neustale poskytovala podporu Komisii a ¢lenskym Statom pri vykonavani smernice
2001/20/ES o klinickych skuskach prostrednictvom ¢innosti ad hoc zasadnuti kontrolnych sluzieb
spravnej klinickej praxe a spravnej vyrobnej praxe svojou ucast'ou v pracovnych skupinach Komisie a
podporou zavadzania eurdpskych databaz klinickych skasok.

Prvy krok smerom k vykonavaniu dohovoru o dévernom charaktere so Spravou pre potraviny a lieky
USA sa konal v druhej polovici roku 2004 a zahrnoval bezné vymeny informacii o vykonanych
kontrolach, ako aj ad hoc vymeny nazorov na mnoho otazok spojenych s kontrolami.

Uskutocnilo sa jedno spolo¢né zasadnutie pracovnej skupiny pre kvalitu a ad hoc kontrolorov spravnej
vyrobnej praxe, ktoré stavalo na spolupraci medzi hodnotitel'mi a kontrolormi v zalezitostiach
tykajucich sa kvality. Okrem toho bol v Lisabone zorganizovany seminar odbornej pripravy pre
kontrolérov spravnej klinickej praxe, ktory bol zamerany aj na spolupracu, Stadie biologickej
ekvivalencie a prepojenia spravnej klinickej praxe/ spravnej vyrobnej praxe.

Skupina agentury pre metody analyzy procesu bola vytvorena v januari 2004, aby preskimala
dosledky metody analyzy procesu z hl'adiska zaistenia, aby boli eurdpsky regulacny ramec a regulacné
organy pripravené a primerane vybavené na vykonavanie dokladnych a ucinnych hodnoteni podani
zalozenych na metddach analyzy procesu. Metddy analyzy procesu st systémom na navrhovanie,
analyzu a kontrolu vyroby pomocou v¢asnych merani (t. j. v priebehu spracovania) vlastnosti
kritickych z hl'adiska kvality a vykonnost’ v pripade surovin, rozpracovanych materidlov a procesov

s cielom zaistit’ kvalitu kone¢ného vyrobku (t. j. uréenie a monitorovanie ¢initel'ov, ktoré ovplyviuju
kvalitu vyrobku). Skupina pre metddy analyzy procesu uskutocnila v roku 2004 pét’ zasadnuti a
nadviazala kontakty s troma farmaceutickymi spolo¢nostami.

Nova pésobnost’ podla revidovanych pravnych predpisov

Po prijati revidovanych farmaceutickych pravnych predpisov sa zacala praca na mnohych
metodologickych dokumentoch tykajicich sa novych poziadaviek dobrej vyrobnej praxe na ucinné
latky.

V maji 2004 bola ad hoc skupina kontrolorov spravnej vyrobnej praxe uréena za Skupina pre
vykonavanie telematiky pre databazu dobrej vyrobnej praxe Spolocenstva a vypracoval sa predbezny
vykonavaci plan. Zorganizovali sa dve stretnutia so zastupcami ¢lenskych Statov s cielom
identifikovat’ sti¢asné systémy.
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4.2 Dohody o vzajomnom uznavani

Dohody o vzajomnom uznéavani medzi Europskym spolocenstvom (ES) a partnerskymi (tretimi)
krajinami zahrnuju Specialne prilohy tykajuce sa liekov a spravnej vyrobnej praxe. Umoznuju
&lenskym $tatom EU a partnerovi dohdd o vzajomnom uznavani vzajomne uznavat’ zavery kontrol

u vyrobcov, vykonanych prislusnymi kontrolnymi sluzbami druhej strany a osvedcenia vyrobcov o
sulade kazdej Sarze s jej Specifikdciami bez opakovania kontroly pri dovoze. Agentlra je zodpovedna
za vykonavanie a prevadzkové hl'adiska tychto dohdd o vzdjomnom uzndvani. V sucasnosti su
funk¢né dohody o vzajomnom uznavani s Australiou, Novym Zélandom, Svaj ¢iarskom, Kanadou a
Japonskom, av§ak s mierne odliSnymi ustanoveniami o rozsahu a u¢innosti.

Dohody o vzajomnom uznavani ES — Japonsko

Napriek pociato¢nému oneskoreniu boli pripravné prace na zaistenie u¢inného fungovania dohdd o
vzdjomnom uznavani Japonsko — EU uspe$ne uzatvorené pomocou mnohych navstev a kontrol, ktoré
umoznili, aby funk¢na faza dohody nadobudla uc¢innost’ 29. maja 2004. Sterilné lieky a niektoré
biologické lieky su vynaté z rozsahu; dohoda sa tyka iba humannych liekov.

Dohody o vzajomnom uznavani ES — Kanada

Po tspesnych navstevach pred prijatim dohdd o vzajomnom uznavani koordinovanych Komisiou ako
sucasti rozsirenia tychto dohdd na nové Clenské Staty iniciovala agentira Health Canada hodnotenie
Mad’arska a Ceskej republiky.

Okrem dohdd o vzajomnom uznavani s Kanadou a USA v sucasnosti platia — od 1. maja 2004 — vsetky
dohody o vzajomnom uznavani vo vsetkych 25 ¢lenskych Statoch. Partneri v ramci dohod o
vzajomnom uznavani sa dohodli pracovat’ na harmonizacii vykonavanych hl'adisk vo vSetkych tychto
dohodach. V roku 2004 sa zacali rokovania s cielom harmonizovat’ vydavanie osvedéeni dodrziavania
spravnej vyrobnej praxe u vyrobcu a diagnostickych programov. Format osvedcenia Sarze bol
upraveny tak, aby zahrnoval doteraz nevysktsané lieky a ucinné latky. Uskutociiuje sa praca tykajuca
sa harmonizovanych postupov v€asného varovania a ustanoveni o podavani vyro¢nych sprav.

Stav vykonavania a pésobnost’ dohdd o vzajomnom uznavani

Dohody Stav vykonavania Pdsobnost’
Eurdpske spolocenstvo — | Humanne lieky: 1. janudra 1999 Humanne a veterinarne lieky
Australia

Veterinarne lieky: 1. jina 2001 Oficialne povolenie Sarze vynaté
Eurépske spolocenstvo — | Funkéné od 1. februara 2003 Humanne a veterinarne lieky
Kanada

Veterinarne imunologické vyrobky a
vakciny vynaté

Eurépske spolocenstvo — | Funkéné od 29. méja 2004 Iba huméanne lieky

Japonsko V sucasnosti su vynaté ucinné latky,
doteraz nevysktsané lieky a liecebné
plyny

Oficialne povolenie Sarze vynaté
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Eurdpske spolocenstvo — | Humanne lieky: 1. januara 1999 Humanne a veterinarne lieky
Novy Zéland

Veterinarne lieky: 1. jana 2002 Oficialne povolenie Sarze vynaté
Eurdpske spolocenstvo — | 1. juna 2002 Humanne a veterinarne lieky a
Svajciarsko uznavanie oficialnej kontroly Sarze

biologickych vyrobkov

Eurdpske spolocenstvo — | Nie su ucinné; prechodné obdobie sa Humanne a veterinarne lieky
USA skonc¢ilo. Neprijalo sa Ziadne rozhodnutie

o oficidlnom predlzeni prechodného ., C .,

. Oficialne povolenie Sarze vynaté
obdobia.

4.3 Odoberanie vzoriek a skusanie

Ciele programu odoberania vzoriek a skusania, ktory je odvodeny z poziadaviek pravnych predpisov,
su dohliadat’ na kvalitu centralne schvalenych liekov umiestenych na trh a kontrolovat’ ich zhodu s ich
schvalenymi Specifikaciami. Odoberanie vzoriek na trhu v rozli¢nych krajinadch vykonavaju
vnutrostatne kontrolné organy a skiiSanie vykonavaju oficialne laboratoria na kontrolu liekov, ktoré st
koordinované Europskym direktoriatom pre kvalitu liekov. Vyber centralne schvalenych vyrobkov je
zahrnuty do kazdého roéného programu.

Agentura vykonavala odoberanie vzoriek a skusanie, ako bolo planované. Program odoberania vzoriek
a skuSania podstupil komplexné preskimanie na zaklade vysledku seminara konaného v septembri
2003. Celkové ciele boli revidované a zverejnené a schvalili sa zdsady nového programu sktiSania.
Zvlastna pozornost’ sa venovala zlepseniu komunikacie medzi zacastnenymi subjektami a zvySeniu
transparentnosti a porozumenia.

Do rozsahu programu odoberania vzoriek a skisania centralne schvalenych vyrobkov vykonavaného
sietou oficialnych laboratorii na kontrolu liekov bolo zahrnutych Styridsatjeden vyrobkov. To
predstavuje zvySenie 10 % nad uroveil roku 2003.

V dobe vypracovavania tejto spravy sa dokoncilo skusanie a ohlasili sa vysledky 31 vyrobkov.
Zvysnych 10 sprav je v procese dokoncovania a o¢akavaju sa do konca aprila 2005. Vécsina ziskanych
vysledkov (>90 %)ukazuje, ze vyrobky mali vysokt kvalitu a boli v zhode so svojimi schvalenymi
Specifikaciami. Vysledky, ktoré vyZzaduju d’alSie skiimanie, boli zistené v pripade troch z 31 vyrobkov.
V jednom pripade sa zistilo potvrdené nedodrzanie Specifikacii pre jeden parameter (pH). To sa eSte
stale skima, aby sa zistilo, ¢i ide o ojedinely pripad. Zistili sa dva d’alSie vysledky skusok so zrejmym
nedodrzanim Specifikacii. Tie vSak boli spdsobené viac problémami s transferom metod nez
ozajstnymi problémami s vyrobkami. K problémom s transferom metod dochadza najmai vtedy, ked’
opis postupov sktisania poskytnuty spolo¢nostami nie je dostato¢ne podrobny. V stlade s postupom
boli vysledky poskytnuté spravodajcom (spoluspravodajcom), aby ich zvazili a potom poskytli
odportcania na ¢innosti d’al§ieho sledovania, t. j. $pecifické zistovanie, kontroly alebo zmeny.

Nové clenské Staty sa zucCastnili na Casti programu zameraného na skuSanie od maja 2004, pretoze
vzorky niektorych vyrobkov boli z trhu odobraté uz pred pristapenim.

Po jednoro¢nom obdobi vykonavania boli do pilotného postupu zavedené zmeny d’alSieho sledovania
vysledkov skusok, aby sa zjednodusili Struktary podavania sprav. V roku 2004 sa prvykrat vypracovali
vyroéné spravy s vysledkami odoberania vzoriek a sktiSania, ktoré zacinali programom na rok 2003.
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4.4 Osvedcenia liekov

Utelom programu poskytovania osvedéeni agentiry lickom je podporit’ pracu zdravotnickych orgéanov
mimo Eurdpskej tinie, najmé v rozvojovych krajinach. Osvedcenia agentury vydava agentira v mene
Eur6pskej komisie, aby potvrdila stav povolenia na uvedenie na trh bud’ vyrobkov schvalenych
Eurépskou komisiou prostrednictvom centralizovaného postupu, alebo vyrobkov, pre ktoré bola
agenture predloZena centralizovana ziadost'. OsvedCenia potvrdzuju takisto stav zhody miesta (miest)
vyroby, kde sa liek farmaceuticky hromadne vyraba postupmi spravnej vyrobnej praxe. Organy

v rozvojovych krajinach sa mézu spol'ahniit’ na centralizované hodnotenie ako na podporu uvedenia na
trh vo svojich krajinach, ¢im ul’ah¢ia pristup k tymto lieckom a vyhnu sa potrebe nakladnej a
duplicitnej prace s hodnotenim.

Pocet ziadosti o osved¢enia agentury sa v roku 2004 stale zvySoval vzhl’'adom na vysoky pocet novych
ziadosti o centralizované povolenie na uvedenie na trh prijatych v roku 2003.

Pocet osvedceni

2002 - 2004
16 000 15 463
15 500
15 000
14 500 14 200
14 000
13 500 13135
13 000
12 500
12 000
11 500 T T .

2002 2003 2004
OPocet osvedceni
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5 Stratégia telematiky EU

Stratégia telematiky Europskej tinie pre farmaceutické vyrobky bola prijata ¢lenskymi Statmi,
agenturou a Eur6pskou komisiou a zameriava sa na zvysenie ti€innosti, zlepSenie transparentnosti a
poskytovanie podpory postupom stanovenym v eurdpskych pravnych predpisoch. Stratégiou je
zamerat’ sa na maly pocet projektov, ktoré prinesu Eurdpe vysoku pridanti hodnotu.

Celkovo sa v priebehu roka dosiahol zna¢ny pokrok vo vykonévani stratégie telematiky, pricom
projekty sa plnili v stllade s ocakavaniami. Hlavné tspechy st stru¢ne opisané v tabul’ke.

Iniciativy

Uspechy

EudraNet

EudraNet II funkéna od maja 2004

Vsetky nové ¢lenské staty pripojené do 1. aprila 2004

85 % vsetkych prislusnych vnutrostatnych organov pripojenych k EudraNet
II na konci roka 2004

EuroPharm

Poziadavky uzivatel'ov na databazu sa zostavili v stilade s dodato¢nymi
poziadavkami, ktoré vyplyvaju z podmienok nariadenia (ES) ¢ 726/2004,
odporacani G10 a zaverov Rady

Prvé opakovanie, ktoré tvori zaklad prvého produkéného systému —
obmedzeného na idaje o vyrobkoch schvalenych prostrednictvom
centralizovaného postupu — sa na konci roka 2004 dokoncilo a vyskusalo

Zacali sa dve ulohy, ktoré su finalne zamerané na umoznenie automatického
prenosu dat medzi prislu§nymi organmi a systémami telematiky EU

EudraVigilance

Spustil sa pilotny systém ukladania dat a aplikacii business intelligence
Prva produkéna verzia veterinarneho systému EudraVigilance sa spustila na
konci roka 2004

Elektronické
podévanie

Skusobné zavedenie systému preskimavania farmaceutickych vyrobkov
eCTD po celom regulaénom spoloéenstve EU viedlo k rozhodnutiu predizit
fazu zhromazd'ovania poziadaviek o d’alsich 12 mesiacov

Po dokonceni Specifikacie bola zadana zmluva na vybudovanie systému
riadenia informécii o vyrobkoch

Prijali sa dve normy na vymenu elektronickych informacii (3pecifikacia EU
modulu 1 a $pecifikicia formulara ziadosti)

Databaza
klinickych
skusok

Uspesne sa rozvinul registraény systém fazy 1 (znamy ako EudraCT), ako aj
modul klinickych sku$ok EudraVigilance

Databaza
spravnej
vyrobnej praxe

Toto je nova poziadavka, na ktorej sa zacali Specifikacné prace

Horizontalne
sluzby
telematiky

Zabezpecenie: politiky zabezpecenia boli navrhnuté na prijatie

Infrastruktara: uviedli sa do ¢innosti pociato¢né prostredia

Kontinuita prace: vytvoril sa zalozny priestor na data a urcili sa miesta na
obnovenie prevadzky po havarii
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6 Podporné ¢innosti

6.1 Sprava

Cinnosti v spravnej oblasti stivisia s viacerymi funkciami, ktoré zahfiaju riadenie a spravu stalych
zamestnancov a vyslanych pracovnikov, vykonavanie naboru pracovnikov a spravu prijmov,
vydavkov a ti¢tov podl'a existujucich pravidiel a nariadeni, ako aj poskytovanie a prevadzkovanie
potrebnych sluzieb infrastruktiury na ti¢inné fungovanie agenttiry.

Hlavné uspechy v roku 2004 zahrnovali:
e Vykonavanie nového sluzobného poriadku
e Vykonavanie nového finan¢ného nariadenia agentury vratane reviznych postupov
e Vykonavanie vylepSenej rozpoc¢tovej databazy zaloZenej na Cinnosti a rozpo¢tovom planovani
e Zaclenenie delegatov z novych ¢lenskych Statov
e Vykonavanie novych a pozmenenych uctovnickych praktik v sulade s reformou Komisie

e Renovaciu Casti kancelarii agenttry tak, aby mohli prijat’ novych pracovnikov, projekty
telematiky, delegatov a odbornikov z novych ¢lenskych statov

Zamestnanci

1. maja 2004 nadobudli G¢innost’ nové Nariadenia a pravidla platné pre uradnikov a inych
zamestnancov Eurdpskych spolocenstiev. Po nich sa zavadzal novy kariérovy poriadok a tiez zmeny
klasifikacie a davok atd’., ktoré sa uplatiujii na su¢asnych a novych zamestnancov.

Pokracoval nabor novych pracovnikov — najmé z novych clenskych statov. Do konca roku 2004 bolo
takmer 10 % z celkového poctu 335 pracovnikov agentlry Statnymi prislusnikmi jedného z desiatich
novych ¢lenskych statov.

V roku 2004 sa dokoncilo spolu 27 postupov néboru pracovnikov. Zaviedlo sa planovanie naboru
pracovnikov tak, aby jednotky mohli lepSie planovat’ potreby naboru a aby sa umoznila u¢innejsia
organizacia postupov vyberu.

Vyro¢na sprava EMEA za rok 2004
EMEA/211657/2005/sk/konec¢né znenie ©EMEA 2005 Strana 69/130




Zemepisné rozlozenie v agenture — 31. december 2004

Ceska
Belgicko Rakusko republika Dansko

. Luxembursko .
Litva " o 485% 179% 2049 357% Esténsko
UK 077% o= 0,77 %Finsko
16,07 % 2,04 % Francuzsko
’ (]

13,01 %

Ostatné
1,28 %

Holandsko

LotySskK]
0,26 %

(=]

Nemecko
10,71 %

Spanielsko

9,69 % Madarsko
Slovenska irsk 153 %
republika rsko ’

1,79 %

Malta
Polsko  Grécko g ioo o Taliansko 026% 255%

2,30 % 408% (o6 % 10,71 %

Portugalsko
4,34 %

V stlade s trvalym tsilim agenttry o vynikajuacu kvalitu sa zvySila dostupnost’ odbornej pripravy

s cielom dosiahnut’ pat’ dni odbornej pripravy na zamestnanca za rok. Boli navrhnuté profily odborne;j
pripravy pre mnoho profesijnych profilov na vSetkych urovniach v ramci agentiry. Hned’ ako budu
dokoncené, pomozu tieto profily odbornej pripravy stanovit’ spolo¢ny Standard spdsobilosti pre
pracovnikov agentury. Uzatvorilo sa ponukové konanie na odbornu pripravu, ktoré zavadza ramcové
zmluvy pre buduce potreby odbornej pripravy.

Rozpocet

So stihlasom Eurépskej komisie, sthlasnym stanoviskom Dvora auditorov a schvalenim spravnou
radou agentlry sa vykonavalo nové finan¢né nariadenie agentlry. Prislusni pracovnici boli vyskoleni
o zavedenych zmenach.

Nové finan¢né nariadenie umoziuje agenture vybudovat’ si rezervu z kladnych zostatkov bilancie.
Prebytky jedného rozpoctového roku sa vracaju Komisii, ktora ich vycleni na vyrovnanie schodkov
prijmov z poplatkov v nasledujucich rozpoctovych rokoch. To napomaha zlepsit’ financnt1 stabilitu
agentury.

Vykonavanie rozpoc¢tu na rok 2002 bolo prvykrat zverené vykonnému riaditel'ovi Eurdpskeho
parlamentu. V predchadzajucich rokoch bol vykon zvereny spravnej rade agentury.

Bol vyvinuty rozpoctovy systém zalozeny na ¢innosti, v ktorom st podrobnosti zahrnuté do
rozpoctovych sprav pre spravnu radu a rozpoctovy organ. Zaviedla sa revidovand predloha na
ul’ah¢enia zhromazd’ovania prislusnych udajov. Agentira koordinovala zasadnutia Skupina pre
kalkulaciu nékladov a predsedala im. Ulohou tejto skupiny je spoloéne s ¢lenskymi §tatmi vytvorit
systém thrad za spravodajstvo, zaloZzeny na nakladoch.
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Vyvoj rozpoétu agentury
v EUR
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OPrijem z poplatkov

B Dotacia ES/ prispevok EHP

O Specialny prispevok na lieky na ojedinelé ochorenia
O Ostatné prijmy

B Prispevok na programy Spolocenstva

Uétovnictvo

Uttovné oddelenie spravuje Géty, vykonava platby a zhromazd’uje prijmy v sulade s postupmi
stanovenymi vo finan¢nom nariadeni. U¢inne obhospodaruje hotovostné prostriedky agentury,
udrziava vztahy agentary s jej bankami a poskytuje vedeniu presné a v€asné financné informacie.

Uhrady za zasadnutie vzrastli pod vplyvom rozsirenia EU o 38 %, pri¢om doslo k zodpovedajiucemu
zvySeniu zdznamov novych tretich stran. Objem databazy tretich stran v roku 2004 vyznamne rastol,
ked’Ze sa doplnilo 1 000 stran. Databaza ma v sucasnosti spolu priblizne 5 000 zdznamov.

Bol zavedeny inventarny uctovnicky systém a zaviedli sa do neho vsetky udaje, vratane hmotnych a
nehmotnych aktiv. Nainstaloval sa takisto nastroj na vykazovanie obchodnych objektov, aby sa mohli
vytvarat’ Standardné financné spravy o nakupoch aktiv a o odpisoch.
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Pocet spracovanych platieb
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OPocet prijatych platieb B Pocet uhradenych platieb

Infrastruktura

V roku 2004 dosiahla agenttra rekord 25 551 navstevnikov. To je v porovnani s predchadzajiicim
rokom zvysenie o 36 %.

Prijimanie navstevnikov agentury

30 000 -

25 551
25000 -

20 000 4 18 539 18 800
15 000 -
10 000 -
5000 -
0 L) L) L]
2002 2003 2004
OPocet navstevnikov

Casti agentiry boli v roku 2004 renovované. Vo svetle staleho rastu agentiry bolo v roku 2004
vybavené nové poschodie, ktoré poskytuje kancelarske priestory pre zamestnancov agentury.

Agentura reorganizovala a renovovala kancelarie delegatov, aby po rozsireni umiestnila delegatov
z desiatich novych ¢lenskych statov.

Agentura pokrac¢ovala v praci na plane kontinuity prace, ktory stanovuje celkovi kontinuitu prace,
planovania obnovenia prevadzky po havarii a opatrenia, ktoré sa maji vykonavat’ mnoho rokov.
V tejto suvislosti podpisala agentira zmluvu na dodanie sady programov na statické obnovenie
prevadzky po havarii pre 50 pracovisk.

Zostavil sa plan nakupu pre celt agentaru, ktory poskytuje ramec pre ponukové konania zacaté
v priebehu roka. Vyhlasenia verejnych sutazi boli zverejnené v Uradnom vestniku Eurépskej unie a
takisto na internetovych strankach agentury.
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6.2 Informacéné technolégie v agenture

Plynula prevadzka internych systémov informacnych technologii agenttry je kriticka z hl'adiska
schopnosti agentiry vykonavat’ jej tilohy.

Usek pre IT poskytuje pracovnikom agentury, delegatom a vietkym uZivatelom paneurdépskych
systémov spolahlivé a robustné sluzby IT. Poskytuje u¢inni podporu a sluzby helpdesk podnikovym
uzivatelom agentiry. Usek pre IT takisto zaist'uje archivaciu a zalohovanie dat a udrziava vysokua
uroven zabezpecenia a dovernosti vSetkych tidajov uchovavanych v systémoch agentiry. Okrem toho
usek neustale zavadza nové sluzby a zlepSenia infrastruktiry, ako ich pozaduje prevadzka ¢i
uzivatelia, pricom berie do tivahy prevladajuce technologické trendy, aby zaistil, Ze infrastruktira a
vybavenie drzi krok s dobou.

Rok 2004 bol pre usek IT vel'mi tispesny ako z prevadzkovych hl'adisk, tak aj z hl'adisk plnenia
projektov. Dosiahla sa dostupnost’ sluzieb IT vo vyske 99,5 % a klIi¢ové projekty boli splnené vcas a
v ramci rozpoctu.

V roku 2003 sa prijal zavazok vykonavat’ v roku 2004 vysoky pocet projektov. Mnoho z tychto
projektov bolo rozsiahlych a zahrnovali vyvoj a rozvinutie pomocou spoluprace s oddeleniami
agentlry pre humanne a veterinarne lieky. Uginna koordinécia a riadenie tychto projektov a zaistenie
zdrojov pre ne viedlo k ich uspesnému splneniu.

Vyber projektov institicie v roku 2004:

e Aktualizoval sa systém riadenia zasadnutia vratane nového rozsahu sluzieb. To vyrazne
zlepsilo schopnost’ agentury organizovat’ vSetky zasadnutia a konferencie.

e Aktualizovala sa databaza expertov, ktord zahrnuje viac nez 3 500 europskych expertov. Nova
verzia databazy bola spristupnend vSetkym prislusnym vnutrostatnym organom. To umoziuje
ucinnejsiu koordinéciu siete.

e Agentuara zacala spolo¢ne so skupinou pre kontroly vykonévania telematiky pracovat’ na
rozvinuti databazy kontrol, ktora zahrnuje informacie o vSetkych kontrolnych ¢innostiach
vykonavanych v eurépskom systéme.

e Koncepcia, vypracovanie a rané konstrukéné fazy databazy vedeckého poradenstva sa v roku
2004 dokondili.

eV septembri 2004 bol tspesne spusteny elektronicky systém riadenia dokumentov agentury.

Vykonavané a splnené kI'i¢ové interné projekty a prevadzkova ¢innost’ IT — pozri prilohu 8.
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6.3 Riadenie zasadnuti a konferencii

Agentura zaist'uje u¢innu podporu zasadnuti organizovanych agenturou, pricCom poskytuje zariadenia a
sluzby a neustale zlepsuje zdroje, ktoré st k dispozicii. Agentura pomaha delegatom logistickymi a
praktickymi opatreniami. To zahfiia organizovanie zasadnuti, zabezpecenie prepravy a ubytovania

v hoteli pre delegatov a hostitel'ov, prijimanie navstevnikov, preplatenie vydavkov delegatov a
zaplatenie dodavatel'skych faktar, ako aj pripravu a d’alSie sledovanie zariadeni zasadacich miestnosti.

Rozsirenie Eurdpskej tnie na 25 ¢lenskych statov 1. méaja 2004 a nadobudnutie ucinnosti novych
farmaceutickych pravnych predpisov, ktoré zaviedli Stvrty vedecky vybor a nové vedecké skupiny,
viedli k zna¢nému zvyseniu poctu organizovanych zasadnuti, po¢tu zasadacich dni a poctu delegatov,
ktorym sa preplacaji vydavky.

Pocet zasadnuti a zasadacich dni sa v porovnani s predchadzajucim rokom zvysil o 24 %, a to vratane
mimoriadnych zasadnuti spravnej rady v maji a Vyboru pre humanne lieky v septembri, a takisto
zasadnuti nového Vyboru pre rastlinné lieky od septembra 2004.

Delegati a zasadnutia
5925
6 000 -
5000 ¢ 4047
4000 - 3291
3000 -
2000 -
10004 317 386 476
0 L T 1
2002 2003 2004
OPocet uhradenych zasadnuti
B Pocet delegatov s uhradenymi nakladmi

V roku 2004 sa uhradilo spolu 5 925 navstev delegétov, ¢o viedlo k zvySeniu vydavkov o 47 %.
Ciasto¢ne to sposobil zvySeny pocet zasadnuti a ¢iasto¢ne thrady vydavkov na zasadnutie zastupcom
z novych Clenskych Statov.

Uskutocnil sa aj d’alsi narast poc¢tu rezervacii dopravy a ubytovania v hoteli pre delegatov
s uhradenymi nakladmi o 40 %, takisto aj zvySenie poziadaviek na rezervaciu ubytovania v hoteli pre
delegatov s nehradenymi nakladmi o 20 %.

Zaistenie tlmocenia sa preskumalo a upravilo podl'a skutocnych potrieb, takze pocet dni tlmocenia sa
v porovnani s predchadzajucim rokom znizil o 68 %.

Ucast’ na vyvoji tretej fazy automatického systému riadenia zasadnutia na riadenie postupu zasadnutia
ako celku bol u¢inny. Systém riadenia zasadnutia zahrnuje databazu expertov a umoziuje
automatizaciu mnohych administrativnych dokumentov, ako st pozvanky, zoznamy ucastnikov a
formulare na uhradu a nastavenie systému sledovania podrobnosti o hoteloch a doprave.
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6.4 Riadenie a uverejnovanie dokumentov

Agentura zabezpecuje uplné dodrziavanie vSetkych regulacnych a kvalitativnych poziadaviek v oblasti
riadenia dokumentov a zdznamov. To zahfna: zabezpeCovanie najlepsej praxe pri riadeni dokumentov
a zaznamov, overovanie kvality vSetkych uverejnenych dokumentov a overovania presnosti prekladov.

S ohl'adom na zvySujuce sa pouZzivanie elektronickych dokumentov, ich zverejiiovanie na internete,
nové pravne predpisy o pristupe k dokumentom, rolu agentury ako poskytovatel'a zdravotnickych
informacii a poziadavky na riadenie dokumentov a zdznamov podl'a ISO 9000 presmerovala agentura
zameranie svojich ¢innosti na cely Zivotny cyklus dokumentov a na zaklade toho upravila svoj pristup
k riadeniu zaznamov.

Documentum, elektronicky systém riadenia dokumentov, sa v priebehu roku 2004 uspesne rozvinul
v celej agenture.

V désledku rozsirenia EU a zvysenia poétu dokumentov zverejiiovanych na internetovych strankach
agentury sa pocet externych Ziadosti o informacie zvysil o 50 % oproti predchadzajucemu roku.

Preklady

S rozsirenim Eurépskej Gnie v roku 2004 sa zvysil podet Gradnych jazykov EU z jedenastich na
dvadsat’. To, spolo¢ne s automatickym rozsirovanim rozhodnuti Europskej komisie, ktoré poskytuje
povolenia na uvedenie na trh liekov desiatim novym ¢lenskym S§tatom k datumu pristipenia, a
implicitnou poziadavkou, aby informacie o vyrobku boli dostupné vo vsetkych tradnych jazykoch
Eurépskej tnie, vyrazne zvysilo objem prekladatel'skej prace.

Agentura vytvorila ,,postup jazykového preskiimania pred pristipenim* pre 199 humannych a 41
veterinarnych centralne schvalenych vyrobkov v deviatich novych jazykoch EU. Cielom bolo
umoznit’ viacfazovy pristup a rie$it mozné zaujmy verejného zdravia.
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Clenovia spravnej rady

Clenovia Vyboru pre huminne lieky

Clenovia Vyboru pre veterinarne lieky

Clenovia Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia

Clenovia Vyboru pre rastlinné lieky

Partnerské prislusné vnutrostatne organy

Zhrnutie rozpo¢tu agentiry 2003 — 2005

Projekty a prevadzkové ¢innosti IT

Stanoviska Vyboru pre humanne lieky k humannym liekom v roku 2004
Stanoviska Vyboru pre veterinarne lieky k veterinarnym liekom v roku 2004

Stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k pomenovaniu liekov na ojedinelé
ochorenia v roku 2004

Usmernenia a pracovné dokumenty agentury v roku 2004
Arbitraz a prehl’ad predloZeni Spolo¢enstvu 2004

Kontaktné miesta a referen¢né dokumenty agentury
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Priloha 1

Clenovia spravnej rady

Predseda: Hannes WAHLROOS
Kontakt EMEA: Martin HARVEY ALLCHURCH

Clenovia

Eurépsky parlament
Eurépska komisia

Belgicko

Ceska republika

Déansko
Nemecko
Estonsko
Grécko
Spanielsko
Franctzsko
frsko
Taliansko
Cyprus
Lotyssko
Litva
Luxembursko
Mad’arsko
Malta
Holandsko
Rakusko
Pol'sko
Portugalsko
Slovinsko
Slovensko
Finsko
Svédsko

Spojené kralovstvo

Pozorovatelia

Island

Lichtenstajnsko

Norsko

Gianmartino BENZI, José-Luis VALVERDE LOPEZ

Horst REICHENBACH, Fernand SAUER

(ndhradnici: Paul WEISSENBERG, Patricia BRUNKO)

Johan van CALSTER, André PAUWELS

Milan SMID (ndhradnik: Alfred HERA)

Jytte LYNGVIG (podpredsednicka) (ndhradnik: Paul SCHUDER)
Walter SCHWERDTFEGER (ndhradnik: llse-Dore SCHUTT)
Kristin RAUDSEPP (ndhradnik: Alar IRS)

Dimitrios VAGIONAS (ndahradnik: Vassilis KONTOZAMANIS)
Val DIEZ' (nahradnik: Jos¢é MARTINEZ OLMOS)

Philippe DUNETON (ndahradnik: Jean MARIMBERT)

Pat O'MAHONY (ndhradnicka: Joan GILVARRY)

Nello MARTINI (ndhradnicka: Silvia FABIANI)

Panayiota KOKKINOU (ndhradnik: Louis PANAYI)

Janis OZOLINS (ndahradnik: Inguna ADOVICA)

Vytautas BASYS (ndhradnik: Juozas JOKIMAS)

Mariette BACKES-LIES (ndhradnik: Claude A HEMMER)
Tamas L PAAL (ndhradnicka: Beatrix HORVATH)

Patricia VELLA BONANNO (ndhradnik: Kenneth MIFSUD)
Aginus A W KALIS (nahradnik: Pim KAPITEIN)

Robert SCHLOGEL (ndhradnik: Christian KALCHER)

Piotr BLASZCZYK (ndhradnik: Jacek SPLAWINSKI)

Rui dos SANTOS IVO

Stanislav PRIMOZIC (ndhradnicka: Vesna KOBLAR)
Ludevit MARTINEC (ndhradnicka: Stanislava GAJDOSOVA)
Hannes Wahlroos (ndhradnik: Pekka JARVINEN)

Gunar ALVAN (ndhradnik: Anders BROSTROM)

Kent WOODS (ndhradnik: Steve DEAN)

Ingolf J PETERSEN (ndhradnicka: Rannveig GUNNARSDOTTIR)
Brigitte BATLINER (ndhradnik: Peter MALIN)
Gro Ramsten WESENBERG (ndhradnik: Hans HALSE)

! Nahradila koho: Carlos LENS CABRERA od jiinového zasadnutia 2004.
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Priloha 2

Clenovia Vyboru pre humanne lieky

Predseda: Daniel BRASSEUR
Kontakt EMEA: Anthony HUMPHREYS
Clenovia

e Eric ABADIE (Franctzsko) (podpredseda)
nahradnik: Jean-Hugues TROUVIN

e Janos BORVENDEG (Mad’arsko)
nahradnicka: Agnes GYURASICS

e Gonzalo CALVO ROJAS (Spanielsko)

néhradnik: Fernando DE ANDRES-TRELLES

e Nikolaos DRAKOULIS (Grécko)
nahradnik: Michalis AVGERINOS

e Jacqueline GENOUX-HAMES (Luxembursko)
e Manfred HAASE' (Nemecko) (kooptovany)

e Jan HUDSON (Spojené kralovstvo)
nahradnicka: Julia DUNNE

o Arthur ISSEYEGH (Cyprus)
nahradnicka: Panayiota KOKKINOU

e Raul KIIVET (Estonsko)
nahradnik: Alar IRS

¢ Gottfried KREUTZ (Nemecko)
néhradnik: Karl BROICH

e Pekka KURKI' (Finsko) (kooptovany)
e Metoda LIPNIK-STANGELJ (Slovinsko)

nahradnicka: Barbara RAZINGER-MIHOVEC

¢ David LYONS (irsko)
nahradnik: Patrick SALMON

e Romaldas MACIULAITIS (Litva)
nahradnik: Mykolas MAURICAS

e Jan MAZAG? (Slovensko)
nahradnicka: Leila FARAH

e Picter NEELS® (Belgicko)
ndhradnik: Bruno FLAMION®

! Stal sa ¢lenom od oktdbrového zasadnutia 2004.
% Nahradil koho: Manfred HAASE od septembrového
zasadnutia 2004.

3 Nahradil koho: Pavel SVEC od julového zasadnutia 2004.

4 Nahradil koho: Daniel BRASSEUR od jinového
zasadnutia 2004.
> Nahradil koho: Pieter NEELS od jinového zasadnutia

Giuseppe NISTICO (Taliansko)
nahradnik: Pasqualino ROSSI

Sif ORMARSDOTTIR (Island)
nahradnik: Magnis JOHANNSSON

Michat PIROZYNSKI (Pol’sko)
nahradnik: Piotr SIEDLECKI

Heribert PITTNER (Raktsko)
nahradnik: Josef SUKO

Ingemar PERSSON' (Svédsko) (kooptovany)

Juris POKROTNIEKS (Lotyssko)
nahradnik: Indulis PURVINS

Jean-Louis ROBERT' (Luxembursko)
(kooptovany)

Frances ROTBLAT' (Spojené kralovstvo)
(kooptovany)

Tomas SALMONSON (Svédsko)
nahradnik: Per NILSSON

Beatriz SILVA LIMA (Portugalsko)
nahradnicka: Cristina SAMPAIO

e Eva SKOVLUND (Noérsko)

nahradnicka: Liv MATHIESEN
Milan SMID (Ceska republika)

Steffen THIRSTRUP® (Dansko)
ndhradnik: Jens ERSB@LL’

Markku TOIVONEN (Finsko)
néahradnicka: Riita TOKOLA®

Patricia VELLA BONANNO’ (Malta)
ndhradnik: John Joseph BORG'

Barbara VAN ZWIETEN-BOOT (Holandsko)
nahradnik: Frits LEKKERKERKER

¢ Nahradil koho: Jens ERSBOLL od novembrového
zasadnutia 2004.
7 Nahradil koho: Steffen THIRSTRUP od novembrového

zasadnutia 2004.

8 Nahradila koho: Pekka KURKI od septembrového
zasadnutia 2004,

° Nahradila koho: Helen VELLA od jilového zasadnutia
2004.

10 Nahradil Patricia VELLA BONANNO od novembrového

2004. zasadnutia 2004.
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Pracovné skupiny a skupiny ad hoc

Pracovna skupina pre biotechnologiu
Predseda: Jean-Hugues TROUVIN
Kontakt EMEA: John PURVES

Pracovna skupina pre krvné derivaty

Predseda: Manfred HAASE
Kontakt EMEA: John PURVES

Pracovna skupina pre Gcinnost’
Predsednicka: Barbara VAN ZWIETEN-BOOT
Kontakt EMEA: Agnés SAINT-RAYMOND

Pracovna skupina pre rastlinné lieky
Predseda: Konstantin KELLER
Kontakt EMEA: Anthony HUMPHREYS

Pracovna skupina pre dohl’ad nad liekmi

Predsednicka: Anne CASTOT (uradujtica)
Kontakt EMEA: Panos TSINTIS

Pracovna skupina pre bezpecnost’
Predsednicka: Beatriz SILVA LIMA
Kontakt EMEA: Agnés SAINT-RAYMOND

Spolo¢na pracovna skupina Vyboru pre
humanne lieky/ Vyboru pre veterinarne lieky
pre kvalitu

Predseda: Jean-Louis ROBERT

Kontakt EMEA: Emer COOKE

Pracovna skupina pre vedecké poradenstvo
Predseda: Markku TOIVONEN

Kontakt EMEA: Agnes SAINT-RAYMOND

Pracovna skupina pre bunkovi terapiu
(predtym Odborna skupina ad hoc pre bunkovii
terapiu)

Predseda: Pekka KURKI

Kontakt EMEA: John PURVES

Vyro¢na sprava EMEA za rok 2004
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Pracovna skupina pre biologicky podobné
lieky

(predtym Pracovna skupina ad hoc pre klinicku a
predklinicku porovnatelnost biotechnologickych
vyrobkov)

Predseda: Pekka KURKI

Kontakt EMEA: Marisa PAPALUCA AMATI
Pracovna skupina pre génovu terapiu
(predtym Odborna skupina ad hoc pre génova
terapiu)

Predseda: Klaus CICHUTEK

Kontakt EMEA: Marisa PAPALUCA AMATI
Pracovna skupina pre pediatriu

(predtym Pediatricka odborna skupina)

Predseda: Daniel BRASSEUR

Kontakt EMEA: Agnés SAINT-RAYMOND
Pracovna skupina pre farmakogenetiku
(predtym Odborna skupina ad hoc pre
farmakogenetiku )

Predseda: Eric ABADIE

Kontakt EMEA: Marisa PAPALUCA AMATI
Pracovna skupina pre vakciny

(predtym Odborna skupina pre vakciny)
Predseda: Roland DOBBELAER

Kontakt EMEA: John PURVES

Vedecka poradenska skupina pre
protiinfekéné vyrobky

(predtym Poradenskd skupina pre liecbu —
protiinfekcné vyrobky)

Predseda: Bjarne ORSKOV LINDHARDT
Kontakt EMEA: Agnés SAINT-RAYMOND
Vedecka poradenska skupina pre diagnostiku
(predtym Poradenska skupina pre liecbu —
diagnostika)

Predseda: bude vymenovany

Kontakt EMEA: Agnés SAINT-RAYMOND
Vedecka poradenska skupina pre onkologiu
(predtym Poradenskd skupina pre liecbu —
onkoldgia)

Predseda: Michel MARTY

Kontakt EMEA: Agnés SAINT-RAYMOND
Pracovna skupina s organizaciami pacientov
Predseda: Frits LEKKERKERKER/Noél
WATHION

Kontakt EMEA: Isabelle MOULON
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Priloha 3

Clenovia Vyboru pre veterinarne lieky

Predseda: Gérard MOULIN
Kontakt EMEA: Peter JONES

Clenovia
e Birgit AASMAE (Estonsko)
nahradnicka: Helen MAHLA

e Margarita ARBOIX (Spanielsko)
ndhradnik: Ricardo de la FUENTE LOPEZ

e Gabriel BEECHINOR (irsko)
e Rory BREATHNACH (irsko) (kooptovany)
e [vo CLAASEN (Holandsko) (kooptovany)

e Johannes DICHTL (Rakusko)
nahradnik: Jean-Pierre BINDER

e Peter EKSTROM (Svédsko) (kooptovany)
e Christian FRIIS (Dansko) (kooptovany)
e Judita HEDEROVA (Slovensko)

e Alfred HERA (Ceska republika)
nahradnik: Jiti BURES

e Anja HOLM (Dansko)
nahradnicka: Lotte Winther

e Tonje Hoy (Norsko)
nahradnicka: Hanne Bergendahl

e Arvils JAKOVSKIS (Lotyssko)

e Laimi JODKONIS (Litva)
nahradnik: Juozas JOKIMAS

e Eva JOHNSSON (Svédsko)
nahradnik: Henrik HOLST

e Liisa KAARTINEN (Finsko)
nahradnicka: Kristina LEHMANN

e Reinhard KROKER (Nemecko)
nahradnik: Manfred MOOS

Vyro¢na sprava EMEA za rok 2004
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Katarzyna KRZYZANSKA (Pol’sko)
nahradnik: Roman LECHOWKSI

Ioannis MALEMIS (Grécko)
nahradnik: Orestis PAPADOPOULOS

Eduardo MARQUES-FONTES (Portugalsko)
nahradnicka: Leonor Maria MEISEL

Kenneth MIFSUD (Malta)
nahradnik: Joseph VELLA

John O’BRIEN (Spojené kralovstvo)
nahradnik: Martin ILOTT

Sigurdur ORN HANSSON (Island)
néahradnik: Halldor RUNOLFSSON

Johannes PETRUS HOOGLAND
(Holandsko) (podpredseda)

Jean-Claude ROUBY (Francutizsko)
nahradnik: Michael HOLZHAUSER-
ALBERTI

Tibor SOOS (Mad’arsko)
néhradnik: Gabor KULCSAR

Stane SRCIC (Slovinsko)
nahradnicka: Blanka EMERSIC

Katia STEPHANIDOU (Cyprus)
nahradnik: Phedias LOUCAIDES

Maria TOLLIS (Taliansko)
nahradnik: Virgilio DONINI

Bruno URBAIN (Belgicko)
nahradnik: Lionel LAURIER

Marc WIRTOR (Luxembursko)
nahradnik: Maurice HOLPER
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Pracovné skupiny a skupiny ad hoc

Pracovna skupina pre acinnost’

Predseda: Michael HOLZHAUSER-ALBERTI
Kontakt EMEA: Jill ASHLEY-SMITH
Pracovna skupina pre imunologické vyrobky
Predseda: Jean-Claude ROUBY

Kontakt EMEA: Jill ASHLEY-SMITH
Pracovna skupina pre dohl’ad nad liekmi
Predsednicka: Cornelia IBRAHIM

Kontakt EMEA: Kornelia GREIN

Spolo¢na pracovna skupina Vyboru pre
humanne lieky/ Vyboru pre veterinarne lieky
pre kvalitu

Predseda: Jean-Louis ROBERT

Kontakt EMEA: Emer COOKE
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Pracovna skupina pre bezpec¢nost’
Predseda: Christian FRIIS

Kontakt EMEA: Kornelia GREIN

Pracovna skupina pre vedecké poradenstvo
Predseda: Reinhard KROKER

Kontakt EMEA: Jill ASHLEY-SMITH
Vedecka poradenska skupina pre
baktériostatika

Predsednicka: Liisa KAARTINEN

Kontakt EMEA: Kornelia GREIN

(Docasna) pracovna skupina pre hodnotenie
environmentalneho rizika

Predseda: Hans HOOGLAND

Kontakt EMEA: Kornelia GREIN
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Priloha 4
Clenovia Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia

Predseda: Josep TORRENT-FARNELL
Kontakt EMEA: Agnés SAINT-RAYMOND

Clenovia

Eric ABADIE (zastupca EMEA)
Gianmartino BENZI (zastupca EMEA)
Heidrun Bosch Traberg (Dansko)

Birthe Byskov Holm (zastupkyna
organizacii pacientov)

Yann LE CAM (zastupca organizacii
pacientov) (podpredseda)

Judit EGGENHOFER (Madarsko)
Rembert ELBERS (Nemecko)
Emmanuel HERON (Francuzsko)
Joseph GIGLIO (Malta)

Lars Gramstad (Norsko)

Bernd JILMA (Rakusko)

Alistair KENT (zastupca organizacii
pacientov)

Ioannis KKOLOS (Cyprus)
Katefina KUBACKOVA (Ceska republika)

Magdaléna Kuzelova (Slovensko)

Vyro¢na sprava EMEA za rok 2004
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André LHOIR (Belgicko)

David LYONS (zastupca EMEA)
Henri METZ (Luxembursko)

Greg MARKEY' (Spojené kralovstvo)
Martin Mozina (Slovinsko)

José Félix Olalla Marafion (Spanielsko)
Kristina PAVLOVSKA (Lotys$sko)
Veijo Saano (Finsko)

Patrick SALMON? (irsko)

Harrie J J Seeverens (Holandsko)
George STATHOPOULOS (Grécko)
Domenica TARUSCIO (Taliansko)
Sigurdur B Thorsteinsson (Island)
Vallo TILLMANN (Estonsko)

José Manuel Toscano Rico (Portugalsko)
Algirdas UTKUS (Litva)

Kerstin WESTERMARK (Svédsko)
Jolanta WIECKOWSKA (Pol’sko)

©EMEA 2005

! Nahradil koho: Rashmi SHAH od decembrového

zasadnutia 2004,

2 Nahradil koho: George SHORTEN od decembrového
zasadnutia 2004.
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Pracovné skupiny a skupiny ad hoc

Ad hoc Pracovna skupina pre biotechnologiu Pracovna skupina so zainteresovanymi

Predseda: Harrie SEEVERENS/Jean-Hugues stranami
TROUVIN Predseda: Yann LE CAM/Agnés SAINT-
Kontakt EMEA: Spiros VAMVAKAS RAYMOND

Kontakt EMEA: Spiros VAMVAKAS
Ad hoc Pracovna skupina pre prevalenciu
Predseda: Kalle HOPPU
Kontakt EMEA: Spiros VAMVAKAS

Vyro¢na sprava EMEA za rok 2004
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Priloha 5

Clenovia Vyboru pre rastlinné lieky

Predseda: Konstantin KELLER
Kontakt EMEA: Anthony HUMPHREYS

Clenovia
= Linda ANDERSON (Spojené kralovstvo)
nahradnicka: Sue HARRIS

= Mariette BACKES-LIES (Luxembursko)
nahradnicka: Jacqueline GENOUX-HAMES

= Steffen BAGER (Dansko)
nahradnicka: Kristine HVOLBY

= Zsuzsanna BIRO-SANDOR (Mad’arsko)
nahradnik: Gyongyi BACS

= Per CLAESON (Svédsko)
nahradnik: Ubonwan CLAESON

= Christian Cuschieri (Malta)
nahradnicka: Caroline ATTARD

= Dairine DEMPSEY (irsko)
nahradnicka: Elaine BRESLIN

= Wojciech DYMOWSKI (Pol’sko)
nahradnicka: Elzbieta WOJTASIK

= Anna-Liisa ENKOVAARA (Finsko)
nahradnik: Sari KOSKI

= Emiel VAN GALEN (Holandsko)
nahradnik: Burt H KROES

= Gloria GARCIA LORENTE (Spanielsko)
nahradnicka: Adela Velazquez

= (Catherine HARVALA (Grécko)
nahradnik: Foteini TZAVELLA

= Marie HEROUTOVA (Ceské republika)

= Thorbjérg KIARTANDSDOTTIR (Island)
néhradnicka: Kristin INGOLFSDOTTIR

Vyro¢na sprava EMEA za rok 2004

Andrea KUPKOVA (Slovensko)
néhradnicka: Cudmila Strbova

Audronis LUKOSIUS (Litva)

Steinar MADSEN (Norsko)
nahradnicka: Gro FOSSUM

Ana Paula MARTINS (Portugalsko)
nahradnicka: Maria Helena PINTO
FERREIRA

Ales MLINARIC (Slovinsko)
nahradnicka: Barbara RAZINGER-
MIHOVEC

Dailonis PAKALNS (Lotyssko)
nahradnik: Dace KALKE

Heribert PITTNER (Rakusko) (podpredseda)
nahradnik: Wolfgang KUBELKA

Klaus REH (Nemecko)
nahradnicka: Christine WERNER

Marie SAARSOO (Estonsko)
nahradnik: Ain RAAL

Antoine SAWAY A (Francuzsko)
nahradnicka: Jacqueline VIGUET
POUPELLOZ

Vittorio SILANO (Taliansko)
ndhradnicka: Marisa DELBO

Panayiotis TRIANTAFYLLIS (Cyprus)
nahradnicka: Maria STAVROU

Arnold J VLIETINCK (Belgicko)
nahradnicka: Heidi NEEF
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Priloha 6
Partnerské prislusné vnutrostatne organy

Dalsie informacie o prislu§nych vnutrostatnych organoch su dostupné aj na internetovych strankach
vnutro§tatnych organov: http://heads.medagencies.org a http://www.hevra.org

BELGICKO

Johan van CALSTER

Generaal Adviseur

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid,
Veiligheid van de Voedselketen
Directoraat-Generaal Bescherming
Volksgezondheid en Leefmilieu
Geneesmiddelen - DGG

33 Bischoffsheimlaan

Building Amazone

B — 1000 Brussel

Tel. (32-2) 210 94 46

Fax (32-2) 227 55 54

E-mail: johan.vancalster@health.fgov.be
Internet: http://www.afigp.fgov.bek

CESKA REPUBLIKA
Milan SMID Alfred HERA
Director Director
Statni ustav pro kontrolu 1éc¢iv Ustav pro statni kontrolu veterinrnich
Srobarova 48 biopreparati a 1€¢iv
CZ —100 41 Praha 10 Hudcova 56a
Tel. (420-267) 31 11 53 Medlanky
Fax (420-272) 73 99 95 CZ - 62100 Brno
E-mail: smid@sukl.cz Tel. (420-541) 21 00 22
Internet: http://www.sukl.cz Fax (420-541) 21 26 07
E-mail: hera@uskvbl.cz
Internet: http://www.uskvbl.cz
DANSKO
Jytte LYNGVIG
Direktor
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK - 2300 Kgbenhavn S

Tel. (45) 44 88 95 95

Fax (45) 44 88 95 99

E-mail: jyl@dkma.dk
Internet: http://www.dkma.dk
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NEMECKO

Johannes LOWER

Prasident

Bundesamt fiir Sera und Impfstoffe
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich Straie 51-59

D — 63225 Langen

Tel. (49-6103) 77 10 00

Fax (49-6103) 77 12 40

E-mail: loejo@pei.de

Internet: http://www.pei.de

Reinhard KURTH
Kommissarischer Leiter
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D - 53175 Bonn

Tel. (49-228) 207 32 03

Fax (49-228) 207 55 14

E-mail: kurth@bfarm.de

Internet: http://www.bfarm.de

ESTONSKO

Reinhard KROKER

Leiter des Fachbereichs

Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit

Diedersdorfer Weg 1

D - 12277 Berlin

Tel. (49-1888) 412 23 64

Fax (49-1888) 412 29 65

E-mail: reinhard.kroker@bvl.bund.de
Internet: http://www.bvl.bund.de

Kristin RAUDSEPP

Director Gerneral

Ravimiamet

Ravila Str 19

EE — 50411 Tartu

Tel. (372-7) 37 41 40

Fax (372-7) 37 41 42

E-mail: kristin.raudsepp@sam.ee
Internet: http://www.sam.ee

GRECKO

Dimitrios VAGIONAS

President

National Organization for Medicines
284 Mesogeion Av.

Holargos

GR — 155 62 Athens

Tel. (30-210) 650 72 10

Fax (30-210) 654 95 86

E-mail: president@eof.gr

Internet: http://www.eof.gr
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SPANIELSKO

Val DIEZ

Director

Agencia Espafiola de Medicamentos y Produktos
Sanitarios

Calle Alcala 56

E — 28071 Madrid

Tel. (34-91) 822 50 28

Fax (34-91) 822 50 10

E-mail: sdaem@agemed.es

Internet: http://www.agemed.es

FRANCUZSKO
Jean MARIMBERT Patrick DEHAUMONT
Directeur Général Directeur ANMV

Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des
Produits de Santé

143-147, boulevard Anatole Francie

F — 93285 Saint-Denis Cedex

Tel. (33-1) 558730 14

Fax (33-1) 558730 12

E-mail: jean.marimert@afssaps.sante.fr
Internet: http://afssaps.sante.fr

[RSKO

Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des
Aliments

Laboratoire des Médicaments Vétérinaires
BP 90 203 Javené

F — 35302 Fougeres Cedex

Tel. (33-2) 9994 78 71

Fax (33-2) 99 94 78 99

E-mail: p.dehaumont@anmv.afssa.fr
Internet: http://www.afssa.fr

Pat O’MAHONY

Chief executive officer

Irish Medicines Board - Bord Leigheasra na
hEirann

Earlsfort Centre

Earlsfort Terrace

IRL — Dublin 2

Tel. (353-1) 676 49 71

Fax (353-1) 661 47 64
E-mail: pat.omahony@imb.ie
Internet: http://www.imb.ie

TALIANSKO

Nello MARTINI

Direttore Generale del Agenzia Italiana del
Farmaco

Viale della Sierra Nevada 60

[-00144 Roma

Tel. (39-06) 59 78 42 05

Fax (39-06) 59 78 40 54

E-mail: n.martini@sanita.it

Internet: http://www.agenziafarmaco.it
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Romano MARABELLI

Direttore Generale

Ministero della Salute

Servizi Veterinari Roma

Piazzale Marconi 25

1- 00144 Roma

Tel. (39-06) 59 94 69 45

Fax (39-06) 59 94 62 17

E-mail: alimentivet@sanita.it
Internet: http://www.ministerosalute.it
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Enrico GARACI
President

Istituto Superiore di Sanita
Viale Regina Elena 299

IT -00161 Roma

Tel. (39-06) 44 86 94 55
Fax (39-06) 44 86 94 40
E-mail: presidenza@iss.it
Internet: http://www.iss.it

CYPRUS
Panayiota KOKKINOU Phedias LOUCAIDES
Ministry of Health Director

Pharmaceutical services

7 Larnakas Avenue

CY - 1475 Lefkosia

Tel. (357-22) 40 71 03

Fax (357-22) 40 71 49

E-mail: pkokkinou@phs.moh.gov.cy
Internet: http://moi.gov.cy

LOTYSSKO

Ministry of Agriculture, Natural Resources and
Environment

Veterinary Sevices

1417 Athalassas Street

CY — 1417 Nicosia

Tel. (357-22) 80 52 01

Fax (357-22) 33 28 03

E-mail: director@vs.moa.gov.cy

Internet: http://moi.gov.cy

Janis OZOLINS
Director-General

Valsts zalu agentiira

Jersikas iela 15

LV —1003 Riga IV

Tel. (371-70) 784 24

Fax (371-70) 784 28

E-mail: info@vza.gov.lv
Internet: http://www.vza.gov.lv

Vinets VELDRE

Partikas un veterinarais dienests
Republikas laukums 2

LV -1010 Riga

Tel. (371-70) 952 30

Fax (371-73) 227 27

E-mail: pvd@pvd.gov.lv
Internet: http://www.pvd.gov.lv

LITVA
Mindaugas PLIESKIS Juozas JOKIMAS
Director Director
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba
Traku g. 14 J. Naujalio g. 21B

LT -01132 Vilnius

Tel. (370-5) 263 92 64
Fax. (370-5) 263 92 65
E-mail: vwkt@vvkt.It
Internet: http://www.vvkt.lt
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LUXEMBURSKO

Mariette BACKES-LIES
Pharmacien-Inspecteur - Chef de Division
Ministére de la Santé

Direction de la Santé

Division de la Pharmacie et des Médicaments
Villa Louvigny — ler étage

Parc de la Ville — Allée Marconi

L — 2120 Lucembursko

Tel. (352) 478 55 90

Fax (352) 26 20 01 47

E-mail: luxdpm@ms.etat.lu

Internet: http://www.ms.etat.lu

MADARSKO
Tamas PAAL Tibor SOOS
Director General Director

Orszagos Gyogyszer Intézet
Zrinyi U. 3

HU - 1051 Budapest

Tel. (36-1) 317 40 44

Fax (36-1) 317 14 88
E-mail: tpaal@ogyi.hu
Internet: http://www.ogyi.hu

MALTA

Institute for Veterinary Medicinal Products
Szallas u. 8

HU — 1107 Budapest

Tel. (36-1) 433 03 45

Fax (36-1) 262 28 39

E-mail: soos@oai.hu

Internet: http://www.ivmp.gov.hu

Patricia VELLA BONANNO

Medicines Authority

198 Rue D'Argens

MT — GRZ 003 Gzira

Tel. (356-23) 43 90 00

Fax (356-23) 43 91 61

E-mail: patricia.vella@gov.mt
Internet: http://www.gov.mt

Carmel Lino VELLA

Head of Veterinary Medicinal Product Unit
Ministry for Food, Agriculture and Fisheries
Albertown

MT — CMR 02 Marsa

Tel. (356-21) 22 59 30

Fax (356-21) 23 81 05

E-mail: info.mru@gov.mt

Internet: http://www.gov.mt

HOLANDSKO
Aginus A W KALIS Pim KAPITEIN
vykonny feditel Head
College Ter Beoordeling van Geneesmiddelen Bureau Registratie Diergeneesmiddelen
Agentschap Postbus 289
Kalvermarkt 53 NL - 6700 AG Wageningen

Postbus 16229

NL — 2500 CB Den Haag

Tel. (31-70) 356 74 00

Fax (31-70) 356 75 15

E-mail: aaw.kalis@cbg-meb.nl
Internet: http://www.cbg-meb.nl
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RAKUSKO

Hubert HRABCIK

Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen
Radetzkystral3e 2

A —1030 Wien

Tel. (43-1) 711 00 47 17

Fax (43-1) 711 00 48 30

E-mail: hubert.hrabcik@bmgf.gv.at

Internet: http://www.bmgf.gv.at

POLSKO

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych
Zabkowska 41

PL — 03-736 Warszawa

Tel. (48-22) 492 11 00

Fax (48-22) 492 11 09

PORTUGALSKO
Rui SANTOS IVO Carlos AGRELA PINHEIRO
Presidente Direcgao Geral de Veterinaria
Instituto Nacional da Farmacia e do Largo da Academia Nacional de Belas Artes, 2
Medicamento (INFARMED) PT — 1249-105 Lisboa

Parque de Saude de Lisboa

Av. do Brasil, 53

PT — 1749-004 Lisboa

Tel. (351-21) 798 71 09

Fax (351-21) 798 71 20

E-mail: rsantos.ivo@infarmed.pt
Internet: http://www.infarmed.pt

Tel. (351-21) 323 95 00

Fax (351-21) 346 35 18

E-mail: dirgeral@dgv.min-agricultura.pt
Internet: http://www.min-agricultura.pt

SLOVINSKO
Stanislav PRIMOZIC Vesna KOBLAR
Director Councellor to the Government
Agencija za zdravila in medicinske pripomocke Agencija za zdravila in medicinske pripomocke
Mali trg 6 Mali trg 6

SI— 1000 Ljubljana

Tel. (386-1) 478 62 41

Fax (386-1) 478 62 60

E-mail: stanislav.primozic@gov.si
Internet: http://www.gov.si

SI— 1000 Ljubljana

Tel. (386-1) 478 62 43

Fax (386-1) 478 62 60
E-mail: vesna.koblar@gov.si
Internet: http://www.gov.si

SLOVENSKO
Ludevit MARTINEC Ladislav SOVIK
Director Director
Statny ustav pre kontrolu liegiv Ustav $tatnej indpekcie veterinarnych
Kvetna 11 biopreparatov a lieCiv

SK — 825 08 Bratislava 26
Tel. (421-2) 55 56 50 81
Fax (421-2) 55 56 41 27
E-mail: martinec(@sukl.sk
Internet: http://www.sukl.sk
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Biovetska 4

SK —949 01 Nitra

Tel. (421-37) 651 55 03

Fax (421-37) 651 79 15
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FINSKO

Hannes WAHLROOS

Director General

Ladkelaitos

Mannerheimintie 103b

FIN — 00300 Helsinki

Tel. (358-9) 47 33 42 00

Fax (358-9) 47 33 43 45

E-mail: hannes.wahlroos@nam.fi
Internet: http://www.nam.fi

SVEDSKO

Gunnar ALVAN
Generaldirektor
Likemedelsverket

Dag Hammarskjolds vig 42

S - 751 83 Uppsala

Tel. (46-18) 17 46 00

Fax (46-18) 54 85 66

E-mail: gunnar.alvan@mpa.se
Internet: http://www.mpa.se

SPOJENE KRALOVSTVO
Kent WOODS Steve DEAN
Chief Executive Chief Executive
Medicines and Healthcare products Regulatory Veterinary Medicines Directorate
Agency Woodham Lane
Market Towers New Haw, Addlestone
1 Nine Elms Lane UK — Surrey KT15 3LS
UK — London SW8 5NQ Tel. (44-1932) 33 83 01
Tel. (44-20) 70 84 25 46 Fax (44-1932) 33 66 18
Fax (44-20) 70 84 25 48 E-mail: s.dean@vmd.defra.gsi.gov.uk
E-mail: kent.woods@mhra.gsi.gov.uk Internet: http://www.vmd.gov.uk

Internet: http://www.mhra.gov.uk
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ISLAND

Rannveig GUNNARSDOTTIR

Director

Lyfjastofnun

Eidistorg 13-15

PO Box 180

IS — 172 Seltjarnarnes

Tel. (354) 520 21 00

Fax (354) 561 21 70

E-mail: rannveig.gunnarsdottir@lyfjastofnun.is
Internet: http://www.lyfjastofnun.is

LICHTENSTAINSKO

Brigitte BATLINER

Kontrollstelle fiir Arzneimittel, beim Amt fiir
Lebensmittelkontrolle und Veterindrwesen
Postplatz 2

Postfach 37

FL — 9494 Schaan

Tel. (423) 236 73 25

Fax (423) 236 73 10

E-mail: brigitte.batliner@alkvw.1lv.li
Internet: http://www.1lv.li

NORSKO

Gro Ramsten WESENBERG

Director General

Statens legemiddelverk

Sven Oftedals vei 8

N - 0950 Oslo

Tel. (47-22) 89 77 01

Fax (47-22) 89 77 99

E-mail: gro.wesenberg@legemiddelverket.no

Internet: http://www.legemiddelverket.no
http://www.noma.no
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Priloha 7

Zhrnutie rozpoc¢tu agentury 2003 — 2005

Sumarizované porovnavacie rozpoctové vykazy za roky 2003 — 2005 st takéto:

(Ciastky st vyjadrené v euro)

20031

(31.12.2003)

2004@

(31.12.2004)

2005
(16.12.2004)

Prijmy
Poplatky 56742000 67,41 % | 67000000 67,60 % | 77455000 70,31 %
Vseobecny prispevok EU’ 12 300 000 14,61 % | 17 000 000 17,16 % | 17 900 000 16,25 %
Specidlny prispevok EU na 7000000  832% | 7500000  7.57% | 7500000  681%
telematicku stratégiu
Specidlny prispevok EUnalicky | 3100000 3689 | 4000000  4,04% | 3700000 3,36 %
na ojedinelé ochorenia
Prispevok od EHP 558 000 0,66 % 573 000 0,58 % 530 000 0,48 %
gfgﬁeFV)Ok z programov EU 1530000  1,82% pm, 0,00 % pm, 0,00 %
Ostatné 2 949 000 3,50 % 3016103 3,05 % 3075000 2,79 %
PRiJMY SPOLU 84 179 000 100’000 99 089 103 100’000 110 160 00 100,00
%o %o 0 %o
Vydavky
Zamestnanci
Mzdy 27352500 32,49% | 31 766 000 32,06 % | 35876000 32,57 %
Docasni a pomocni zamestnanci 1 845 000 2,19 % 2 087 000 2,11 % 2 695 000 2,45 %
Iné vydavky stvisiace so 2355500 2,80 % 2,23 % 2,50 %
Zamestnancami 2211000 2 759 000
Hlava 1 spolu 31553000 37,48% | 36 064 000 36,40 % | 41 330000 37,52 %
Budovy/zariadenie
Najomné/poplatky 5 686 000 6,76 % 5651000 5,70 % 8 698 000 7,90 %
Vydavky na spracovanie udajov 9517 000 11,31 % | 14015000 14,15 % 8931 000 8,10 %
Iné investi¢né vydavky 1 959 000 2,33 % 1 530 000 1,54 % | 2023 000 1,84 %
Postovné a komunikacie 418 000 0,50 % 427 000 0,43 % 580 000 0,53 %
Iné administrativne vydavky 2 075 000 2,46 % | 2371000 2,39% | 4030000 3,66 %
Hlava 2 spolu 19655000 23,35 % | 23994000 24,21 % | 24262 000 22,03 %
Prevadzkové vydavky
Zasadnutia 3 946 800 4,70 % 5354 000 5,40 % | 7439000 6,75 %
Vyhodnotenia 26 810 800  31,85% | 32223000 32,52% | 35673000 32,38 %
Preklad 701 000 0,83 % 1176 000 1,19 % 1 001 000 0,91 %
Stadie a konzulanti 27 000 0,03 % 100 000 0,10 % 200 000 0,18 %
Publikacie 78 000 0,09 % 178 000 0,18 % 255 000 0,23 %
Programy EU 1 407 400 1,67 % 103 0,00 % p,m, 0,00 %
Hlava 3 spolu 32971000 39,17 % | 39031103 3939 % | 44568 000 40,45 %
VYDAVKY SPOLU 84 179 000 100,002 99 089 103 100,002 110 160 000 100,002
(1] 0 (1]
Poznamky
o konec¢né financné prostriedky do rozpoctu roku 2003
@ konec¢né finan¢né prostriedky do rozpoctu roku 2004
@ rozpocet na rok 2005, ako ho schvalila spravna rada 16. 12. 2004.
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Priloha 8

Projekty a prevadzkové ¢innosti IT

Sluzba alebo
projekt

Opis opatrenia

Podrobnosti o pokroku

Dostupnost’ sluzieb

Dosiahnut’ dostupnost’

IT udrziavalo cely rok 2004 vysoku troven

v podniku 99,5 % v pripade vsetkych sluzieb a dosiahlo dostupnost’ pre
sluzieb IT, ktoré podporuja podnikovych uzivatel'ov viac nez 99,5 %
podnikové ¢innosti agentiry

Podnikovy helpdesk Poskytovat’ pomoc a podporu | IT poskytovalo podporu a sluzby helpdesk

pat’ dni v tyzdni v dobe od
8.30 do 18.00

podnikovym uzivatelom agentury na vysokej
a profesionalnej trovni. Bola to jedna

z kl'aCovych zloziek, ktoré titvaru pomohli
dosiahnut’ ciele dostupnosti 99,5 %.

Archivovanie a
zalohovanie dat

Zaistit’ véasné zalohovanie a
archivovanie dat agentury
vratane scenarov dial’kového
obnovenia prevadzky po
havarii

Zalozné kopie vsetkych dat agentary sa
uchovavaji na bezpeénych miestach mimo
agentury. Su plne zavedené systémy a
postupy vcasného zalohovania a
archivovania dat EMEA.

Zabezpecenie

Udrziavat’ najvyssiu Groven
zabezpecéenia a dovernosti
vsetkych dat uchovavanych
v systémoch agentlry

Centralne v ramci agentiry a medzi agentiry
a prislusné vnutrostatne organy sa zaviedli
vSetky aspekty sluzieb zabezpecenia a
komunikécie. Napriklad: zavedenie
rozsiahleho firewall kombinovaného so
segmentovanou trojstupfiovou architektiirou
v rdmci agentiry zaist'uje vysoku uroven
ochrany.

Datové centrum

Realizovat’ v agentlire nové
datové centrum s plnou
schopnostou komutovaného
zalohovania do stcasnej
pocitacovej miestnosti

V roku 2004 sa vybudovalo nové datové
centrum s rozvinutou schopnost'ou
duplikacie (zrkadlenia) ukladania a sluzbami
redundancie kritickych dat v kombinacii

s realizaciou novej siete LAN

s prepracovanou datovou Ustrediiou

v agentire. Splnilo sa aj zavedenie internetu,
aplika¢nych a databazovych serverov

v datovom centre pre kI'ai¢ovia telematiku EU
a podnikové aplikacie (pozri trojstupnova
architektura).

Ulozna kapacita
datového centra

Zaistit’, aby bola kapacita
agentiry na spracovanie a
ukladanie dat v rovnovahe
s jej pracovnym
prevadzkovym zatazenim

Po realizacii dvoch rozsiahlych diskovych
poli na ukladanie dat v novom datovom
centre agentury IT zaistilo, ze kapacita
agentliry na spracovanie a ukladanie dat je
v rovnovahe s jej pracovnym zat'azenim na
nasledujtcich pat rokov.
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Sluzba alebo

Opis opatrenia

Podrobnosti o pokroku

projekt
Trojstupnova Zavedenie trojstupiiove;j Po dokonceni realizacie datového centra bola
architektura architektury s prislusnym v roku 2004 zavedena trojstupnova

zabezpeCenim a rozhranim na
internetové sluzby na interné
a dial’kové sluzby

architektura agentury s plne integrovanym
zabezpecenim ako zakladnou platformou
vSetkych novych aplikécii.

Odborna priprava

Propagovat’ medzi
zamestnancami agentiry a
delegatmi interné povedomie
o IT a odbornt pripravu na
$pecifickych systémoch
agentiry

Odborna priprava IT sa pravidelne
poskytovala vSetkym zamestnancom
agentury. V roku 2004 bol zamestnancom
agentury i delegatom tspesne poskytnuty
Siroky rozsah uzivatel'skej, technickej a
odbornej pripravy prislusnych
vnutrostatnych organov. Delegatom Eudranet
NCA pri agenturyebola poskytnuta
Specifickd odborna priprava na vsetky
aspekty Eudranet.

Podpora druhej a tretej
urovne

Zaistit, aby pomoc a podpora
dostupna zamestnancom
agentury, delegatom a
uzivatel'om systémov
telematiky EU bola v stlade
s prevadzkovymi
poziadavkami agentary

Vyhradeny rozsah sluzieb poskytovany
zamestnancom agentiry, delegdtom a
uzivatelom systémov telematiky EU — od
vlastnych aplikacii az po trojuroviiové sluzby
podpory helpdesk — zaist'uje, ze tieto
systémy su v stlade s prevadzkovymi
poziadavkami agentary

Systém riadenia
zasadnuti (MMS,
Meetings management
system)

Udrziavat MMS a zaviest’
mnoho novych sluzieb
v MMS faza II1

Vykonala sa komplexna aktualizacia MMS, a
to ako v termine, tak v ramci rozpoctu. Bola
vyvinuta v priamej konzultacii s isekom
agentury pre konferencie a vyrazne zlepSila
jeho schopnost’ organizovat’ vsetky
zasadnutia a konferencie agentiry.

Spolocny adresar

Realizovat’ jeden spolo¢ny a

Tento projekt sa tispesne zacal v roku 2004;

Eudra (ECD) Standardny adresar vSetkych | poskytuje uzivatelom agentiry adresar
stran zucastnenych na (ECD) zalozeny na protokole LDAP. ECD
regulaénom procese v EU bude pouzivat’ mnoho aplikacii, ktoré
v oblasti farmaceutiky vyzaduju adresarové informacie,

predovsetkym od MMS féaza III.

Experti Aktualizovat’ databazu Skupina pre vyvoj IT zaistila v roku 2004
expertov a spristupnit’ ju novu verziu databazy expertov.
vsetkym prislusnym
vnutro§tatnym organom

Kontroly Rozvinut’ databazu kontrol Skupina pre vyvoj IT zacala pracu na

pociatocnej faze tohto projektu kontrolami
TIG. Prace na fazach rozpracovania a
vybudovania budu pokracovat’ v roku 2005.
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Sluzba alebo
projekt

Opis opatrenia

Podrobnosti o pokroku

EDMS

Prevziat’ zaverecné etapy
predprodukéne;j aplikacie
EDMS, pripravit’ ju na
uvedenie do prevadzky a
prevadzkovat’ ju v jej
produkénej verzii

IT rozvinula podpornt skupinu na pripravu
prevzatia EDMS do produkcie. Usek vykonal
aj kontrolu stavu systému kvoli dokonceniu
prislusnych stranok konfiguracie,
prevadzkovej podpory a dodavania sluzieb.
EDMS bol tspesne spusteny

v septembri 2004 s integrovanymi sluzbami
podpory helpdesk

Vedecké poradenstvo

Rozvinut databazu
vedeckého poradenstva

Skupina pre vyvoj IT dokoncila fazy
koncepcie, rozpracovania a raného
budovania tohto projektu so vstupom od
expertov na vedecké poradenstvo agentury.

Videokonferencie a
audiovizualne
vybavenie

Zavedenie videokonferencii a
sluzieb web-streaming
(kontinualneho prenosu po
internete) na zasadnutia
agentury/ POV

IT Gspesne dokoncilo skisanie
videokonferencii zaloZenych na protokole IP
po internete a pouzilo ich na niekol’kych
zasadnutiach Eudranet TIG. Videozaznam
zasadania na ucely archivovania a vysielania
bol vytvoreny pomocou technologie
zaloZenej na internete.
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Priloha 9

Stanoviska Vyboru pre humanne lieky k humannym liekom

v roku 2004

Centralizované ziadosti — kladné stanoviska

Vyrobok Drzitel’ povolenia | Liecebna oblast’ Agentiira/ Vybor | Eurdépska komisia
= Obchodny na uvedenie na = Koéd ATC pre humanne = Stanovisko
nazov trh = Zhrnutie lieky prijaté
= INN indikacie = QOverenie =  Détum
(medzinarodny =  Stanovisko rozhodnutia
neregistrovany =  Aktivny ¢as =  Oznamenie
nazov) = Reakcia = Uradny vestnik
= Cast A alebo B spolo¢nosti
(,,pozastaveni
¢ hodin®)
»  Velcade Millennium = L01XX32 = 24.02.2003 = 30.01.2004
=  bortezomib Pharmaceuticals =  Treatment of = 21.01.2004 = 26.04.2004
= PartB Ltd patients with = 183 days = 28.04.2004
refractory = 148 days = 0JC172,
multiple 02.07.2004, p. 4
myeloma
= Lysodren® Laboratoire HRA =  L01XX23 = 18.11.2002 = 30.01.2004
=  mitotane Pharma *  Symptomatic =  21.01.2004 = 28.04.2004
= PartB treatment of = 194 days = 30.04.2004
advanced = 236 days = 0JC172,
adrenal cortical 02.07.2004, p. 4
carcinoma
= Abilify Otsuka =  NOSAXI2 = 24.12.2001 = 04.03.2004
=  aripiprazole Pharmaceuticals = Treatment of = 26.02.2004 = 04.06.2004
= PartB Europe Ltd schizophrenia = 217 days = 08.06.2004
= 577 days = 0JC 166,
25.06.2004, p. 2
* Levemir Novo Nordisk A/S | = Al10AE = 18.11.2002 = 04.03.2004
= insulin detemir (pending) = 26.02.2004 = (01.06.2004
= PartA = Treatment of = 181 days = 04.06.2004
diabetes mellitus | = 284 days = 0JC166,
25.06.2004, p. 2
= TachoSil Nycomed Austria = B02BC = 22.07.2002 = 10.03.2004
*  Human GmbH =  Supportive = 26.02.2004 = 08.06.2004
Fibrinogen + treatment in = 228 days =  11.06.2004
Human surgery for = 356 days = 0OJC166,
Thrombin improvement of 25.06.2004, p. 2
= PartB haemostasis
=  Yentreve Eli Lilly Nederland | = Pending = 24.02.2003 = (05.05.2004
= duloxetine B.V. = Treatment of = 24.03.2004 = 11.08.2004
= PartB stress urinary = 182 days =  13.08.2004
incontinence in = 213 days = 0JC215,
women 27.08.2004, p. 7
= Ariclaim Boehringer = Pending = 23.06.2003 = 23.03.2004
= duloxetine Ingelheim *  Treatment of = 24.03.2004 =  11.08.2004
= PartB International stress urinary = 60 days = 13.08.2004
GmbH incontinence in = 173 days = 0JC215,
women 27.08.2004, p. 7
* Oznacuje liek na ojedinelé ochorenia pomenovany podl'a nariadenia ¢. 121/2000/ES.
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Vyrobok Drzitel’ povolenia | Lie¢ebna oblast’ Agentura/ Vybor | Eurépska komisia
= Obchodny na uvedenie na = Ko6dATC pre humanne =  Stanovisko
nazov trh = Zhrnutie lieky prijaté
= INN indikacie =  QOverenie = Datum
(medzinarodny =  Stanovisko rozhodnutia
neregistrovany =  Aktivny Cas =  Oznamenie
Nazov) = Reakcia = Uradny vestnik
= (ast’ A alebo B spolo¢nosti
(,,pozastaveni
e hodin®)
= Lyrica Pfizer Limited = NO3A (pending) | = 24.03.2003 = 31.03.2004
= pregabalin = Treatment of = 24.03.2004 = 06.07.2004
= PartB peripheral = 172 days = 08.07.2004
neuropathic pain | = 153 days = 0OJC 194,
in adults; and 30.07.2004, p. 2
treatment of
epilepsy as
adjunctive
therapy in adults
with partial
seizures
= Telzir Glaxo Group = JOSAEO07 = 20.01.2003 = 29.03.2004
= fosamprenavir *  Treatment of = 24.03.2004 = 12.07.2004
= PartB HIV-1 infected = 177 days = 14.07.2004
adults with low- | = 207 days = 0OJC 194,
dose ritonavir in 30.07.2004, p. 2
combination
with other anti-
retroviral
products
=  Erbitux Merck KGaA = L01XCO06 = 21.07.2003 = 29.03.2004
= cetuximab *  Treatment of = 24.03.2004 = 29.06.2004
= PartA patients with = 175 days = (01.07.2004
EGFR- = 61 days = QJC194,
expressing 30.07.2004, p. 2
metastatic
colorectal cancer
in combination
with irinotecan
after failure of
irinotecan-
containing
therapy
*  Pedea’ Orphan Europe = COlEBI6 = 21.07.2003 = 27.04.2004
= ibuprofen SARL * Treatment of a = 22.04.2004 = 29.07.2004
= PartB haemodynamic- | = 148 days = (02.08.2004
ally significant = 61 days = (QJC215,
patent ductus 27.08.2004, p. 7
arteriosus in pre-
term newborn
infants less than
34 weeks of
gestational age
=  Apidra Aventis Pharma = AIlOAB = 23.06.2003 = 08.06.2004
» insulin glulisine | Deutschland (pending) = 03.06.2004 = 27.09.2004
= PartA GmbH =  Treatment of = 184 days = 29.09.2004
diabetes mellitus | = 162 days = QJC266,
29.10.2004, p. 5
* Oznacuje liek na ojedinelé ochorenia pomenovany podl’a nariadenia (ES) &. 121/2000.
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Vyrobok Drzitel’ povolenia | Lie¢ebna oblast’ Agentura/ Vybor | Eurépska komisia
= Obchodny na uvedenie na = Ko6dATC pre humanne =  Stanovisko
nazov trh = Zhrnutie lieky prijaté
= INN indikacie =  QOverenie = Datum
(medzinarodny =  Stanovisko rozhodnutia
neregistrovany =  Aktivny Cas =  Oznamenie
Nazov) = Reakcia = Uradny vestnik
= (ast’ A alebo B spolo¢nosti
(,,pozastaveni
¢ hodin®)
= Osseor Les Laboratoires =  MO05BXO03 = 21.07.2003 = 25.06.2004
= strontium Servier = Treatment of = 23.06.2004 = 21.09.2004
ranelate postmenopausal | = 184 days = 23.09.2004
= PartB osteoporosis to = 154 days = 0JC266,
reduce the risk 29.10.2004, p. 5
of fracture
= Alimta Eli Lilly Nederland | = LO1BA04 = 18.08.2003 = 25.06.2004
=  pemetrexed B.V. =  Treatment of = 23.06.2004 = 20.09.2004
= PartB malignant = 201 days = 22.09.2004
pleural = 108 days =  (QJC266,
mesothelioma in 29.10.2004, p. 5
combination
with cisplatin
and of non-small
cell lung cancer
after prior
chemotherapy
= Angiox The Medicine = BOlA (pending) | = 18.08.2003 = 25.06.2004
=  bivalirudin Company =  Anticoagulantin | = 23.06.2004 = 20.09.2004
= PartB patients = 181 days = 22.09.2004
undergoing = 129 days = QJC266,
percutaneous 29.10.2004, p. 5
coronary
intervention
(PCI)
=  Protelos Les Laboratoires = MO05BX03 = 21.07.2003 = 25.06.2004
= strontium Servier = Treatment of = 23.06.2004 = 21.09.2004
ranelate postmenopausal | = 184 days = 23.09.2004
= PartB osteoporosis to = 154 days = 0JC266,
reduce the risk 29.10.2004, p. 5
of fracture
= Wilzin® Orphan Europe = Al16AXO05 = 24.03.2003 = 25.06.2004
= zinc acetate SARL *  Treatment of = 23.06.2004 = 13.10.2004
= PartB Wilson’s disease | = 188 days = 18.10.2004
= 269 days = QJC266,
29.10.2004, p. 5
= Raptiva Serono Europe Ltd | = LO04AA21 = 24.02.2003 = 28.06.2004
= efalizumab *  Treatment of = 23.06.2004 = 20.09.2004
= PartA patients with = 183 days = 22.09.2004
moderate to = 303 days = 0JC266,
severe plaque 29.10.2004, p. 5
psoriasis
=  Emselex Novartis = G04BDI10 = 23.06.2003 = 04.08.2004
= darifenacin Europharm Ltd *  Treatment of = 29.07.2004 = 22.10.2004
= PartB overactive = 181 days = 26.10.2004
bladder = 221 days = 0JC289,
26.11.2004, p. 7
* Oznacuje liek na ojedinelé ochorenia pomenovany podl’a nariadenia (ES) &. 121/2000.
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Vyrobok Drzitel’ povolenia | Lie¢ebna oblast’ Agentura/ Vybor | Eurépska komisia
= Obchodny na uvedenie na = Ko6dATC pre humanne =  Stanovisko
nazov trh = Zhrnutie lieky prijaté
= INN indikacie =  QOverenie = Datum
(medzinarodny =  Stanovisko rozhodnutia
neregistrovany =  Aktivny Cas =  Oznamenie
Nazov) = Reakcia = Uradny vestnik
= (ast’ A alebo B spolo¢nosti
(,,pozastaveni
e hodin®)
= Parareg Amgen Europe = HO05BX01 = 27.10.2003 = (08.04.2004
= cinacalcet B.V. *  Treatment of = 29.07.2004 = 22.10.2004
= PartB hyperpara- = 196 days = 26.10.2004
thyroidism in = 80 days = 0JC289,
patients with 26.11.2004, p. 7
end-stage renal
disease on
haemodialysis
and of hyper-
calcaemia in
patients with
parathyroid
carcinoma
=  Mimpara Amgen Europe = HO05BX01 = 27.10.2003 = (04.08.2004
= cinacalcet B.V. *  Treatment of = 29.07.2004 = 22.10.2004
= PartB hyperpara- = 196 days = 26.10.2004
thyroidism in = 80 days = 0JC289,
patients with 26.11.2004, p. 7
end-stage renal
disease on
haemodialysis
and of hyper-
calcaemia in
patients with
parathyroid
carcinoma
= Xagrid® Shire = BO0lACl4 = 22.04.2002 = 05.08.2004
*  anagrelide Pharmaceutical =  Reduction of = 29.07.2004 = 16.11.2004
= PartB Contracts Ltd elevated platelet | = 181 days = 18.11.2004
counts in at-risk | = 271 days = 0JC320,
essential 24.12.2004, p. 23
thrombo-
cythaemia
patients who are
intolerant to or
not satisfactorily
treated with their
current therapy
=  Cymbalta Eli Lilly Nederland | = Pending = 27.10.2003 = 22.09.2004
= duloxetine B.V. = Treatment of = 16.09.2004 = 17.12.2004
= PartB major depressive | = 210 days = 22.12.2004
episodes = 113 days = 0JC23,
28.01.2005, p. 2
= Xeristar Boehringer =  Pending = 27.10.2003 = 22.09.2004
= duloxetine Ingelheim *  Treatment of = 16.09.2004 = 17.12.2004
= PartB International major depressive | = 210 days = 22.12.2004
GmbH episodes = 113 days = 0JC23,

28.01.2005, p. 2

* Oznacuje liek na ojedinelé ochorenia pomenovany podl'a nariadenia (ES) &. 121/2000/ES.
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Vyrobok Drzitel’ povolenia | Lie¢ebna oblast’ Agentura/ Vybor | Eurépska komisia
= Obchodny na uvedenie na = Ko6dATC pre humanne =  Stanovisko
nazov trh = Zhrnutie lieky prijaté

= INN indikacie =  QOverenie = Datum
(medzinarodny =  Stanovisko rozhodnutia
neregistrovany =  Aktivny Cas =  Oznamenie
Nazov) = Reakcia = Uradny vestnik
= (ast’ A alebo B spolo¢nosti
(,,pozastaveni
e hodin®)
= Kivexa Glaxo Group = JO5AF30 = 22.12.2003 = 20.09.2004
= Abacavirt = Treatment of = 16.09.2004 = 17.12.2004
lamivudine HIV-1 infected = 175 days = 22.12.2004
= PartB adults and = 118 days = 0JC23,
adolescents from 28.01.2005, p. 2
12 years in
combination
with other anti-
retroviral
products
*  Quintanrix GlaxoSmithKline =  JO7CAI10 = 23.06.2003 = 27.10.2004
= comb. Vaccine | Biologicals = Active = 21.10.2004 .
= PartA immunisation of | = 215 days .
infants against = 297 days LR
diphtheria,
tetanus,
pertussis,
hepatitis B and
diseases caused
by Haemophilus
influenzae type b
»  Fendrix GlaxoSmithKline = JO7AP = 26.05.2003 = 17.12.2004
= Hepatitis B Biologicals SA = Active immuni- | = 21.10.2004 = 02.02.2005
virus surface sation against = 168 days .
antigen (rDNA) hepatitis B virus | = 363 days LR
(S protein) infection
=  Part A
= Avastin Roche Registration | = L0O1XC07 = 22.12.2003 = (3.11.2004
= bevacizumab Ltd *  Treatment of =  21.10.2004 = 12.01.2005
= PartA metastatic = 202 days = 14.01.2005
carcinoma of the | = 100 days = 0JC23,

colon or rectum
in combination

28.01.2005, p. 2

with other
intravenous
antitumour
agents
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Vyrobok Drzitel’ povolenia | Lie¢ebna oblast’ Agentura/ Vybor | Eurépska komisia
= Obchodny na uvedenie na = Ko6dATC pre humanne =  Stanovisko
nazov trh = Zhrnutie lieky prijaté
= INN indikacie =  QOverenie = Datum
(medzinarodny =  Stanovisko rozhodnutia
neregistrovany =  Aktivny Cas =  Oznamenie

Nazov) = Reakcia = Uradny vestnik
= (ast’ A alebo B spolo¢nosti
(,,pozastaveni
e hodin®)
* Truvada Gilead Science = JO5AF30 = 29.03.2004 = 30.11.2004
=  emtricitabine + | International = Treatment of = 18.11.2004 .
tenofovir Limited HIV-1 infected = 182 days .
disoproxil adults in = 52 days .
fumarate combination
= PartB with other anti-
retroviral
products
= Prialt’ Elan Pharma = NO02BG08 = 26.05.2003 = 23.11.2004
=  ziconotide International Ltd *  Treatment of = 18.11.2004 = 21.02.2005
= PartB severe, chronic = 196 days .
pain in patients = 346 days LR
requiring
intrathecal (IT)
analgesia
= Orfadin” Swedish Orphan = A16AX04 = 21.07.2003 = 23.11.2004
=  nitisinone International AB = Treatment of = 18.11.2004 = 21.02.2005
= PartB hereditary = 197 days .
tyrosinemia = 289 days .
type 1
*  Azilect Teva Pharma = NO04BD02 = 27.10.2003 = 25.11.2004
= rasagiline GmbH =  Treatment of = 18.11.2004 = 21.02.2005
= PartB idiopathic = 208 days .
Parkinson’s = 180 days I
disease (PD) in
patients with
end-of-dose
fluctuations
= Aloxi Helsinn Birex = Pending = 18.08.2003 = 08.02.2005
=  palonosetron Pharmaceuticals =  Prevention of = 15.12.2004 LR
= PartB Ltd acute nausea and | = 206 days .
vomiting = 279 days .
associated with
highly
emetogenic
cancer
chemotherapy
and the
prevention of
nausea and
vomiting
associated with
moderately
emetogenic
cancer
chemotherapy

* Oznacuje liek na ojedinelé ochorenia pomenovany podl'a nariadenia (ES) &. 121/2000/ES.
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Vyrobok Drzitel’ povolenia | Lie¢ebna oblast’ Agentura/ Vybor | Eurépska komisia
= Obchodny na uvedenie na = Ko6dATC pre humanne =  Stanovisko
nazov trh = Zhrnutie lieky prijaté
= INN indikacie =  QOverenie = Datum
(medzinarodny =  Stanovisko rozhodnutia
neregistrovany =  Aktivny Cas =  Oznamenie
Nazov) = Reakcia = Uradny vestnik
= (ast’ A alebo B spolo¢nosti
(,,pozastaveni
¢ hodin®)
=  Zonegran Elan Pharma =  NO3AX15 = 24.11.2003 = 02.02.2005
= zonisamide International Ltd = Adjunctive = 15.12.2004 .
= PartB therapy in the = 202 days .
treatment of = 185 days .

adult patients
with partial
seizures, with or
without
secondary
generalisation

Centralizované ziadosti — negativne stanoviska

V roku 2004 nevydal Vabor pre humane lieky ziadne negativne stanoviska.
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Priloha 10
Stanoviska Vyboru pre veterinarne lieky k veterinarnym
lieckom v roku 2004

Centralizované ziadosti — kladné stanoviska

Vyrobok Drzitel’ Liec¢ebna oblast’ Agentira/ Vybor | Eurépska komisia
= Obchodny nazov | povolenia na = Cielovy pre veterinarne = Stanovisko prijaté
= INN uvedenie na trh zivo¢iSny druh lieky =  Datum rozhodnutia
(medzinarodny = Zhrnutie =  QOverenie =  Oznamenie
neregistrovany indikécie = Stanovisko = Uradny vestnik
nazov) =  Aktivny cas
= Cast’ A alebo B = Reakcia
spolo¢nosti
(,,pozastaveni
e hodin®)
=  Equilis Strep E Intervet =  Horses = 12.11.2002 = 31.03.2004
=  Vaccine International = Vaccine against = 10.02.2004 = (07.05.2004
= PartA Streptococcus = 210 days = 11.05.2004
Equi = 243 days = 0JC172,
2.7.2004, p.6
= Virbagen Omega | Virbac S.A. = (Cat = 25.03.2003 = 03.06.2004
=  Felin Interferon = Reduce mortality | = 14.04.2004 = 29.07.2004
= PartA- and clinical signs | = 210 days = 02.08.2004
Extension of canine = 141 days = 0JC215,
parvovirosis 27.8.2004, p.10
= Aivlosin Eco Animal = Pigs = 12.03.2003 = 28.06.2004
= Acetylisovaleryl | Health =  Prevention and = 12.05.2004 = 09.09.2004
-tylosintartrate treatment of = 210 days = 13.09.2004
= PartB Swine Enzotic = 64 days = (0JC237,
Pneumonia 24.9.2003, p.6
=  Nobivac Piro Intervet = Dogs = 16.09.2003 = 28.06.2004
=  Vaccine International = Vaccine against = 12.05.2004 = 02.09.2004
= PartB Babesios = 210 days = 06.09.2004
= 29 days = 0JC237,
24.9.2003, p.6
= Previcox Merial = Dogs = 17.03.2003 = 27.07.2004
= Firocoxib = Painand = 16.06.2004 = 13.09.2004
= PartB inflammation = 210 days = 15.09.2004
= 155 days = (0JC237,
24.9.2003, p.6
= Purevax RCPCh | Merial = Cats = 15.10.2003 .
FeLV =  Rhinotracheitis, =  10.11.2004 =
= Vaccine Calicivirus, = 203 days .
= PartA Chlamydia felis, | = 155 days .
Panlecopenia,
Leukaemia
= Purevax RCPCh | Merial = Cats = 18.11.2003 .
=  Vaccine =  Rhinotracheitis, =  10.11.2004 =
= PartA Calicivirus, = 203 days .
Chlamydia felis, | = 120 days LI
Panlecopenia,
Leukaemia
= Purevax RCP Merial = (Cats = 18.11.2003 .
FeLV =  Rhinotracheitis, = 10.11.2004 =
= Vaccine Calicivirus, = 203 days .
= PartA Chlamydia felis, | = 120 days .
Panlecopenia,
Leukaemia
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Vyrobok
= Obchodny nazov
= INN

Drzitel’
povolenia na
uvedenie na trh

Liec¢ebna oblast’
=  Cielovy
zivo¢iSny druh

Agentura/ Vybor
pre veterinarne
lieky

Europska komisia

Stanovisko prijaté
Datum rozhodnutia

(medzinarodny = Zhrnutie =  QOverenie =  (Oznamenie
neregistrovany indikacie = Stanovisko = Uradny vestnik
Nazov) = Aktivny Cas
= Cast A alebo B = Reakcia
spolo¢nosti
(,,pozastaveni
e hodin®)
= Purevax RCP Merial = (Cats = 16.12.2003 .
=  Vaccine =  Rhinotracheitis, =  10.11.2004 =
= PartA Calicivirus, = 203 days .
Chlamydia felis, | = 92 days .
Panleucopenia,
Leukaemia
= Purevax RC Merial = (Cats = 16.12.2003 .
=  Vaccine =  Rhinotracheitis, =  10.11.2004 =
= PartA Calicivirus, = 203 days .
Chlamydia felis, | = 92 days L
Panleucopenia,
Leukaemia
= Purevax RCCh Merial = (Cats = 13.01.2004 .
=  Vaccine =  Rhinotracheitis, = 10.11.2004 =
= PartA Calicivirus, = 203 days .
Chlamydia felis, | = 64 days .
Panleucopenia,
Leukaemia
=  Metacam Boehringer = Horses = (05.05.2004 = 16.12.2004
20mg/ml Ingelheim = Alleviation of = 10.11.2004 .
solution for Vetmedica pain and = 160 days .
injection inflammationin | = 29 days =
= Meloxicam both acute and
= PartB- chronic musculo-
Extension skeletal disorders
= Eurifel FeLV Merial = (Cats = (7.04.2004 .
= Live Vaccine =  Feline leukaemia | = 08.12.2004 .
= PartA- = 177 days .
Extension = 58 days RTTTTe

Centralizované ziadosti — negativne stanoviska

V roku 2004 nevydal Vybor pre veterinarne lieky ziadne negativne stanoviska.
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Stanovenie maximalnych limitov rezidui pre nové latky

Medzinarodny Liecebna oblast’ Agentura/ Vybor pre Euroépska komisia
neregistrovany nazov = Cielovy zivocisny veterinarne lieky = Stanovisko prijaté
latky (INN) druh = Overenie =  Datum nariadenia

=  Stanovisko = Uradny vestnik

=  Aktivny ¢as

= Reakcia spolo¢nosti

(,,pozastavenie
hodin*)
Diclaruzil (extension) =  All ruminants, = 17.10.2003 = 12.02.2004
porcine =  14.01.2004 L

= 90 days .

=  (days
Tulathromycin =  Bovine, porcine = 09.08.2001 = 12.02.2004

= 14.01.2004 = 12.06.2004

= 244 days = OJL2I1,

= 631 days 12.06.2004, p. 5
Sodium Salicylate = Extensiontooraluse | = 14.11.2003 = 09.03.2004
(extension) = 11.02.2004 = 29.10.2004

= 90 days = OJL 326,

= (days 29.10.2004, p. 21
Fenvalerate = Cattle = 13.07.2001 = 15.04.2004

= 17.03.2004 = 29.10.2004

= 177 days = OJL 326,

= 801 days 29.10.2004, p. 21
Beclometasone =  Horses = 18.03.2004 = 09.07.2004
dipropionate = 16.06.2004 L

= 90 days LI

=  (days
Moxidectin (extension) =  Milk = 18.03.2004 = 06.08.2004

= 14.07.2004 .

= 118 days .

= (days
Toltrazuril (extension) =  Cows = 18.03.2004 = 09.07.2004

= 16.06.2004 .

= 90 days .

=  (days
Acetylisolvalerytylosin = Poultry = 15.04.2004 = 06.08.2004
(extension) = 14.07.2004 L

= 90 days .

= 0Odays
Bituminosulfonate =  All mammalian food- | = 10.06.2004 = 05.10.2004
(extension) producing = (07.09.2004 LI

= 89 days LI

=  (days
Lasalocid sodium =  Chicken and game = 12.02.2004 = 11.11.2004

birds = 13.10.2004 .

= 120 days .

= 124 days
Carprofen (extension) =  Bovine milk = 12.08.2004 = 10.12.2004

= 10.11.2004 .

= 90 days .

=  (days
Ivermectin (modification) | =  Cattle = 06.04.2003 = 10.12.2004

= 10.11.2004 .

= 118 days .

= 467 days
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Priloha 11

Stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia
k pomenovaniu liekov na ojedinelé ochorenia v roku 2004

Kladné stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k pomenovaniu

Medzinarodny Sponzor Zhrnutie indikicie | Agentiira/ Vybor | Eur6pska komisia
neregistrovany pre lieky na = Stanovisko
nazov lieku (INN) ojedinelé prijaté
ochorenia = Datum
=  Podanie rozhodnutia
= Datum
zacatia
=  Stanovisko
= Aktivny Cas
Human Monoclonal | ICON Clinical Prevention of = 23.10.2003 = 21.01.2004
Hepatitis B Research (UK) hepatitis B re- = 10.11.2003 = 23.02.2004
Immunoglobulins Ltd infection following | = 14.01.2004
liver transplantation | ® 65 days
LF 16-0687 Ms Laboratoires Treatment of = 27.02.2003 = 21.01.2004
(Common)/N-3[[4- Fournier moderate and = (02.05.2003 = 23.02.2004
(aminoiminomethyl) severe traumatic = 14.01.2004
benzoyl]amino]propy brain injury = 257 days
1]-1-[[2,4—dichloro- (including
3-[[2,4-dimethyl-8- appeal
quinolinyl)oxy]meth procedure)
yl]phenyl]sulphonyl]
-(25)-2-
pyrrolidinecarboxa-
mide,
di(methanesulfonate)
Treosulfan medac Conditioning = 20.10.2003 = 21.01.2004
Gesellschaft fiir treatment prior to = 10.11.2003 = 23.02.2004
klinische haematopoietic = 14.01.2004
Spezialprdparate | progenitor cell = 65 days
mbH transplantation
Adeno-associated Mr Aart Brouwer | Treatment of = 03.12.2003 = 11.02.2004
viral vector lipoprotein lipase = 19.12.2003 = (08.03.2004
expressing deficiency = (05.02.2004
lipoproprotein lipase = 48 days
Idebenone Promedipharm Treatment of = (01.12.2003 = 11.02.2004
GmbH Friedreich’s ataxia = 19.12.2003 = 08.03.2004
= 05.02.2004
= 48 days
Ethanol (96 per cent) | Orfagen Treatment of =  14.11.2003 = 11.02.2004
(gel for injection) congenital = 19.12.2003 = (08.03.2004
lymphatic = 05.02.2004
malformations = 48 days
Anti-epithelial cell Fresenius Biotech | Treatment of = (01.12.2003 = 11.02.2004
adhesion GmbH ovarian cancer = 19.12.2003 = 08.03.2004
molecule/anti-CD3 = 05.02.2004
monoclonal antibody = 48 days
3- Gregory Fryer Treatment of = 04.12.2003 = 11.02.2004
(4'aminoisoindoline- | Associates Ltd myelodysplastic = 19.12.2003 = (08.03.2004
1'-one)-1-piperidine- syndromes = (05.02.2004
2,6-dione = 48 days
Vyro&na sprava EMEA za rok 2004
EMEA/211657/2005/sk/kone¢né znenie ©EMEA 2005 Strana 107/130




Medzinarodny Sponzor Zhrnutie indikacie | Agentura/ Vybor | Eurépska komisia
neregistrovany pre lieky na =  Stanovisko
nazov lieku (INN) ojedinelé prijaté
ochorenia = Datum
= Podanie rozhodnutia
=  Datum
zacCatia
= Stanovisko
= Aktivny ¢as
Ethanol (96 per cent) | Orfagen Treatment of = 22.10.2003 = 11.02.2004
(gel for injection) congenital venous = 10.11.2003 = (08.03.2004
malformations = 05.02.2004
= 87 days
Treprostinil sodium LungRx Limited | Treatment of = 05.01.2004 = 23.03.2004
(inhalation use) pulmonary arterial =  19.01.2004 = 14.04.2004
hypertension and = 16.03.2004
chronic = 57 days
thromboembolic
pulmonary
hypertension
2-Methoxy-5-[(1Z)- | Dr David Chaplin | Treatment of = 24.10.2003 = 19.03.2004
2-(3,4,5- anaplastic thyroid = 19.12.2003 = 14.04.2004
trimethoxyphenyl)eth cancer = (8.03.2004
enyl]-phenol = 80 days
Human monoclonal Genmab A/S Treatment of = 10.12.2003 = 23.03.2004
antibody against cutaneous T-cell = 19.01.2003 = 14.04.2004
CD4 lymphoma = 16.03.2004
= 57 days
Vascular endothelial | Ark Therapeutics | Prevention of = 30.01.2004 = 29.04.2004
growth factor-D gene | Ltd stenosis in synthetic | = 16.02.2004 = 08.06.2004
in an adenoviral grafts used in = 26.04.2004
vector for use with a haemodialysis = 70 days
collagen collar
(2-aminoethyl) Novartis Treatment of = (05.01.2004 = 20.04.2004
carbamic acid Europharm functional gastro- = 19.01.2004 =  (08.06.2004
(2R,5S,8S,11S,14R,1 | Limited entero-pancreatic = 14.04.2004
7S,19aS)-11-(4- endocrine tumours = 86 days
aminobutyl)-5-
benzyl-8-(4-
benzyloxy benzyl)-
14-(1H-indol-3-
ylmethyl)-
4,7,10,13,16,19-
hexaoxo-17-
phenyloctadecahydro
-3a,6,9,12,15,18-
hexaazacyclopentacy
clooctadecen-2-yl
ester, di[(S)-2-
aminosuccinic acid]
salt
Tetrahydrobiopterin | Dr Gertrud Treatment of = 18.11.2003 = 20.04.2004
Thormann hyperphenylalanine | = 16.02.2004 = 08.06.2004
mia = 14.04.2004
= 58 days
Ciclosporin Allergan Treatment of = 03.12.2003 = 19.03.2004
Pharmaceuticals Atopic = 19.12.2003 = 14.04.2004
Ireland Keratoconjunctiviti | = 08.03.2004
S = 79 days
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Medzinarodny Sponzor Zhrnutie indikacie | Agentura/ Vybor | Eurépska komisia
neregistrovany pre lieky na =  Stanovisko
nazov lieku (INN) ojedinelé prijaté
ochorenia = Datum
= Podanie rozhodnutia
= Datum
zacCatia
= Stanovisko
= Aktivny ¢as
5’-CTG CCA CGT PPD Global Ltd Treatment of = 30.01.2004 = 25.05.2004
TCT CCT GC-(2° Myasthenia Gravis | = 19.03.2004 = 21.06.2004
methoxy)A-(2’ = 14.05.2004
methoxy)C-(2’ = 56 days
methoxy)C-3’
Aztreonam lysinate MoRa Pharm Treatment of gram | =  05.01.2004 = 25.05.2004
(inhalation use) GmbH negative bacterial = 19.03.2004 = 21.06.2004
lung infection in = 14.05.2004
cystic fibrosis = 56 days
Muramyl Tripeptide | Immuno- Treatment of = 03.03.2004 = 25.05.2004
Phosphatidyl Designed osteosarcoma = 19.03.2004 = 21.06.2004
Ethanolamine Molecules SA = 14.05.2004
= 56 days
Suberolylanilide Stringer Treatment of = 05.01.2004 = 25.05.2004
Hydroxamic acid Consultancy cutaneous T-cell = 19.03.2004 = 21.06.2004
Services Ltd lymphoma = 14.05.2004
= 56 days
HLA-A2 restricted CellCure ApS Treatment of = 30.01.2004 = 25.05.2004
CD8 T-cell line MART-1 positive = 16.02.2004 = 21.06.2004
expressing MART-1 malignant = 14.05.2004
T-cell receptor melanoma in HLA- | = 88 days
A2 positive patients
Defibrotide Gentium S.p.A. Prevention of = 01.04.2004 = 25.06.2004
hepatic veno- = 26.04.2004 = 29.07.2004
occlusive disease = 16.06.2004
= 51 days
Mepolizumab SmithKline Treatment of = 02.04.2004 = 25.06.2004
Beecham plc hypereosinephilic = 26.04.2004 = 29.07.2004
syndrome = 16.06.2004
= 51 days
Midostaurin Novartis Treatment of acute | =  05.04.2004 = 25.06.2004
Europharm myeloid leukaemia | = 26.04.2004 = 29.07.2004
Limited = 16.06.2004
= 51 days
Sinapultide, GMG Treatment of = 04.03.2004 = 25.06.2004
dipalmitoylphosphati | BioBusiness Ltd respiratory distress | =  19.03.2004 = 29.07.2004
dylcholine, syndrome in = 16.06.2004
palmitoyloleoy premature neonates | ®* 89 days
phosphatidylglycerol of less then 37
and palmitic acid weeks of
gestational age
Sinapultide, GMG Prevention of = 04.03.2004 = 25.06.2004
dipalmitoylphosphati | BioBusiness Ltd respiratory distress | *=  19.03.2004 = 29.07.2004
dylcholine, syndrome in = 16.06.2004
palmitoyloleoy premature neonates | * 89 days
phosphatidylglycerol of less than 32
and palmitic acid weeks of
gestational age
Porfimer sodium (for | Axcan Pharma Treatment of = (01.04.2004 = 29.07.2004
use with International BV | cholangiocarcinoma | =  26.04.2004 = 29.07.2004
photodynamic = 16.06.2004
therapy) = 5] days
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Medzinarodny Sponzor Zhrnutie indikacie | Agentura/ Vybor | Eurépska komisia
neregistrovany pre lieky na =  Stanovisko
nazov lieku (INN) ojedinelé prijaté
ochorenia = Datum
= Podanie rozhodnutia
= Datum
zacCatia
=  Stanovisko
= Aktivny ¢as
Ciclosporin PARI Aerosol Treatment of graft = 18.03.2004 = 25.06.2004
(inhalation use) Research Institute | rejection after lung | =  19.03.2004 = 29.07.2004
transplantation = 16.06.2004
= 89 days
Ciclosporin PARI Aerosol Prevention of graft | = 01.03.2004 = 25.06.2004
(inhalation use) Research Institute | rejection after lung | =  19.03.2004 = 29.07.2004
transplantation = 16.06.2004
= 89 days
Sorafenib tosylate Bayer Healthcare | Treatment of renal = 06.04.2004 = 25.06.2004
AG cell carcinoma = 26.04.2004 = 29.07.2004
= 16.06.2004
= 51 days
(R, S)-3- Innate Pharma Treatment of renal = 06.04.2004 = 25.06.2004
(bromomethyl)-3- cell carcinoma = 26.04.2004 = 29.07.2004
butanol-1-yl- = 16.06.2004
disphosphate = 51 days
Acetylsalicylic acid Bayer Vital Treatment of = 11.03.2004 = 25.06.2004
GmbH polycythemia vera = 26.04.2004 = 29.07.2004
= 1.6.06.2004
= 51 days
Defibrotide Gentium S.p.A. Treatment of = (01.04.2004 = 25.06.2004
hepatic veno- = 26.04.2004 = 29.07.2004
occlusive disease = 16.06.2004
= 5] days
5,10-methylene- Interface Treatment of = 19.05.2004 = 09.08.2004
tetrahydrofolic acid International pancreatic cancerin | =  14.06.2004 = 02.09.2004
Consultancy Ltd combination with 5- | = 22.07.2004
fluorouracil = 39 days
Pancreatic enzymes Dr Falk Pharma Treatment of = (02.08.2002 = 09.08.2004
(cross-linked enzyme | GmbH malabsorption due = 26.04.2004 = 02.09.2004
crystal lipase, to exocrine = 22.07.2004
protease, amylase) pancreatic enzyme = 88 days
insufficiency
Heparin-Sodium Prof. Dr W Treatment of = 08.04.2004 = (9.08.2004
Seeger idiopathic = 26.04.2004 = 02.09.2004
pulmonary fibrosis | = 22.07.2004
= 88 days
Anti-epidermal Oncoscience AG | Treatment of = 24.05.2004 = 09.08.2004
growth factor glioma = 14.06.2004 = 02.09.2004
receptor antibody = 22.07.2004
h-R3 = 39 days
Sodium EBD Group Treatment of = 01.10.2003 = 09.08.2004
dichloroacetate systemic =  14.06.2004 = 02.09.2004
monochloroacetate | = 22.07.2004
poisoning = 39 days
HLA-B27-derived Lynkeus BioTech | Treatment of = 19.05.2004 = 09.08.2004
peptide (amino acid GmbH autoimmune uveitis | =  14.06.2004 = 02.09.2004
125-138) = 22.07.2004
= 39 days
Homoharringtonine Stragen France Treatment of = 26.05.2004 = 09.08.2004
SAS chronic myeloid = 14.06.2004 = 02.09.2004
leukaemia = 22.07.2004
= 39 days
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Medzinarodny Sponzor Zhrnutie indikacie | Agentura/ Vybor | Eurépska komisia
neregistrovany pre lieky na =  Stanovisko
nazov lieku (INN) ojedinelé prijaté
ochorenia = Datum
= Podanie rozhodnutia
=  Datum
zacCatia
= Stanovisko
= Aktivny ¢as
Recombinant human | Novo Nordisk Treatment of renal = 14.05.2004 = 09.08.2004
interleukin-21 A/S cell carcinoma = 14.06.2004 = 02.09.2004
= 22.07.2004
= 39 days
1, 1’-[1,4- Orphix Treatment to = 23.06.2004 = 23.09.2004
phenylenebis Consulting GmbH | mobilise progenitor | =  12.07.2004 = 20.10.2004
(methylene)]-bis- cells prior to stem- | =  09.09.2004
1,4,8,11- cell transplantation | = 60 days
tetraazacyclotetradec
ane
Homoharringtonine Stragen France Treatment of acute | =  29.06.2004 = 23.09.2004
SAS myeloid leukaemia | = 12.07.2004 = 20.10.2004
= 09.09.2004
= 60 days
Dexamethasone Dideco S.p.A. Treatment of cystic | =  24.05.2004 = 23.09.2004
sodium phosphate fibrosis = 12.07.2004 = 20.10.2004
encapsulated in = 09.09.2004
human erythrocytes = 60 days
Recombinant human | Dr Geoffrey Allan | Treatment of = 05.04.2004 = 23.09.2004
insulin-like growth Type-B extreme = 14.06.2004 = 20.10.2004
factor-I/recombinant insulin resistance = 09.09.2004
human insulin-like syndrome = 88 days
growth factor
binding protein-3
Deferoxamine Neuraxo Biotec Treatment of = (03.03.2004 = 30.09.2004
mesilate GmbH traumatic spinal = 12.07.2004 = 20.10.2004
cord injury = (09.09.2004
= 560 days
Rufinamide Eisai Limited Treatment of = 25.06.2004 = 23.09.2004
Lennox-Gastaut = 12.07.2004 = 20.10.2004
Syndrome = 09.09.2004
= 60 days
Biotinylated anti- Sigma-Tau Treatment of = 28.06.2004 = 23.09.2004
tenascin monoclonal | Industrie glioma = 12.07.2004 = 20.10.2004
antibody for use with | Farmaceutiche = 09.09.2004
90-Y ttrium Riunite S.p.A. = 60 days
Deuterium oxide BDD Berolina Treatment of = 26.05.2004 = 23.09.2004
Drug pancreatic cancer = 14.06.2004 = 20.10.2004
Development = 09.09.2004
GmbH = 88 days
Adeno-associated Généthon Treatment of = 23.06.2004 = 23.09.2004
viral vector gamma- = 12.07.2004 =  21.10.2004
containing the human sarcoglycanopathies | =  09.09.2004
gamma-sarcoglycan = 60 days
gene
Sitaxsentan sodium PPD Global Ltd Treatment of = 06.04.2004 = 23.09.2004
pulmonary arterial = 14.06.2004 = 21.10.2004
hypertension and = 09.09.2004
chronic = 88 days
thromboembolic
pulmonary
hypertension
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Medzinarodny Sponzor Zhrnutie indikacie | Agentura/ Vybor | Eurépska komisia
neregistrovany pre lieky na =  Stanovisko
nazov lieku (INN) ojedinelé prijaté
ochorenia = Datum
= Podanie rozhodnutia
=  Détum
zacatia
=  Stanovisko
= Aktivny ¢as
Recombinant human | Dr Geoffrey Allan | Treatment of = (05.04.2004 = 23.09.2004
insulin-like growth Type-A extreme = 14.06.2004 = 21.10.2004
factor-I/recombinant insulin resistance = 09.09.2004
human insulin-like syndrome = 88 days
growth factor
binding protein-3
Recombinant human | Dr Geoffrey Allan | Treatment of = 05.04.2004 = 23.09.2004
insulin-like growth Leprechaunism = 14.06.2004 = 21.10.2004
factor-I/recombinant = 09.09.2004
human insulin-like = 88 days
growth factor
binding protein-3
Recombinant human | Dr Geoffrey Allan | Treatment of = (05.04.2004 = 23.09.2004
insulin-like growth Rabson-Mendenhall | = 14.06.2004 = 21.10.2004
factor-I/recombinant syndrome = 09.09.2004
human insulin-like = 88 days
growth factor
binding protein-3
Doxorubicine Bioalliance Treatment of = 25.06.2004 = 23.09.2004
polyisohexylcyanoac | Pharma SA hepatocellular = 12.07.2004 = 21.10.2004
rylate nanoparticles carcinoma = 09.09.2004
= 60 days
Pirfenidone Uppsala Medical | Treatment of = 28.07.2004 = 15.10.2004
Information idiopathic = 16.08.2004 = 16.11.2004
System AB pulmonary fibrosis | = 07.10.2004
= 53 days
Aplidine Pharma Mar SA Treatment of = 22.06.2004 = 15.10.2004
Sociedad multiple myeloma = 12.07.2004 =  16.11.2004
Unipersonal = (07.10.2004
= 88 days
Alpha-1 antitrypsin BCG (Europe) Treatment of = 28.07.2004 = 15.10.2004
(inhalation use) Ltd emphysema =  16.08.2004 = 16.11.2004
secondary to = (07.10.2004
congenital alpha-1- | = 53 days
antitrypsin
deficiency
Alpha-1 antitrypsin BCG (Europe) Treatment of cystic | = 28.07.2004 = 15.10.2004
(inhalation use) Ltd fibrosis = 16.08.2004 = 16.11.2004
= 07.10.2004
= 53 days
N-(methyl- AB Science Treatment of = 30.07.2004 = 15.10.2004
diazacyclohexyl- Mastocytosis = 16.08.2004 = 16.11.2004
methylbenzamide)- = (07.10.2004
azaphenyl- = 53 days
aminothiopyrrole
Valproic Acid, G2M Cancer Treatment of = 29.07.2004 = 22.10.2004
Sodium Drug AG familial = 16.08.2004 = 30.11.2004
adenomatous = 07.10.2004
polyposis = 53 days
Sabarubicin Menarini Treatment of small | = 29.07.2004 = 19.11.2004
Ricerche S.p.A. cell lung cancer = 16.08.2004 = 21.12.2004
= 11.11.2004
= 88 days
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Medzinarodny Sponzor Zhrnutie indikacie | Agentura/ Vybor | Eurépska komisia
neregistrovany pre lieky na =  Stanovisko
nazov lieku (INN) ojedinelé prijaté
ochorenia = Datum
= Podanie rozhodnutia
= Datum
zacCatia
= Stanovisko
= Aktivny ¢as
17-allylamino-17- Wainwright Treatment of = 25.08.2004 = 19.11.2004
demethoxygeldanam | Associates Ltd multiple myeloma = 10.09.2004 = 21.12.2004
ycin = 11.11.2004
= 63 days
Val-Leu-GIn-Glu- Accelsiors CRO Treatment of = 30.07.2004 = 19.11.2004
Leu-Asn-Val-Thr- & Consultancy myelodyplastic = 16.08.2004 = 21.12.2004
Val (Prl Services GmbH syndromes =  11.11.2004
nanopeptide, = 88 days
sequence 169-177, of
proteinase 3)
Val-Leu-GIn-Glu- Accelsiors CRO Treatment of = 30.07.2004 = 19.11.2004
Leu-Asn-Val-Thr- & Consultancy chronic myeloid = 16.08.2004 = 21.12.2004
Val (Prl Services GmbH leukaemia = 11.11.2004
nanopeptide, = 88 days
sequence 169-177, of
proteinase 3)
Val-Leu-GIn-Glu- Accelsiors CRO Treatment of acute | = 30.07.2004 = 19.11.2004
Leu-Asn-Val-Thr- & Consultancy myeloid leukaemia | = 16.08.2004 = 21.12.2004
Val (Prl Services GmbH =  11.11.2004
nanopeptide, = 88 days
sequence 169-177, of
proteinase 3)
Recombinant CellGenix Treatment of = 25.08.2004 = 19.11.2004
histidine-tagged Technologie multiple myeloma = 10.09.2004 = 21.12.2004
idiotype Transfer GmbH = 11.11.2004
immunoglobulin Fab = 63 days
fragment of clonal B-
cell receptors
Recombinant CellGenix Treatment of = 25.08.2004 = 19.11.2004
histidine-tagged Technologie follicular = 10.09.2004 = 23.12.2004
idiotype Transfer GmbH lymphoma = 11.11.2004
immunoglobulin Fab = 63 days
fragment of clonal B-
cell receptors
Recombinant CellGenix Treatment of = 25.08.2004 = 19.11.2004
histidine-tagged Technology mantle cell = 10.09.2004 = 21.12.0004
idiotype Transfer GmbH lymphoma = 11.11.2004
immunoglobulin Fab = 63 days
fragment of clonal B-
cell receptors
N-(methyl- AB Science Treatment of = 30.07.2004 = 19.11.2004
diazacyclohexyl- malignant gastro- =  16.08.2004 = 21.12.2004
methylbenzamide)- intestinal stromal = 16.11.2004
azaphenyl- tumours = 93 days
aminothiopyrrole
Recombinant human | HemeBiotech A/S | Treatment of alpha- | =  27.09.2004 = 22.12.2004
alpha-Mannosidase Mannosidosis = 18.10.2004 = 26.01.2005
= 08.12.2004
= 52 days
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Medzinarodny Sponzor Zhrnutie indikacie | Agentura/ Vybor | Eurépska komisia
neregistrovany pre lieky na =  Stanovisko
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= Podanie rozhodnutia
= Datum
zacCatia
= Stanovisko
= Aktivny ¢as
L-Asparaginase medac Treatment of acute | = 30.07.2004 = 22.12.2004
Gesellschaft fiir lymphoblastic = 10.09.2004 = 26.01.2005
klinische leukaemia = 08.12.2004
Spezialpraparate = 90 days
mbH
Acetylcysteine Zambon Group Treatment of = 29.09.2004 = 22.12.2004
S.p.A. idiopathic = 18.10.2004 = 26.01.2005
pulmonary fibrosis | =  08.12.2004
= 52 days
17-allylamino-17- Wainwright Treatment of = 30.09.2004 = 22.12.2004
demethoxygeldanam | Associates Ltd chronic myeloid = 18.10.2004 = 26.01.2005
ycin leukaemia = (08.12.2004
= 90 days
Recombinant human | Arexis AB Treatment of cystic | = 25.03.2004 = 22.12.2004
bile salt-stimulated fibrosis = 10.09.2004 = 26.01.2005
lipase = (08.12.2004
= 90 days
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Negativne stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k pomenovaniu

Medzinarodny Sponzor Zhrnutie indikacie | Agentira/ Vybor | Eurépska komisia
neregistrovany pre lieky na =  Stanovisko prijaté
nazov lieku (INN) ojedinelé =  Déatum rozhodnutia
ochorenia
=  Podanie
= Datum
zacatia
=  Stanovisko
=  Aktivny Cas
Histamine Maxim Treatment of = 02/10/2003 = 25/06/2004
dihydrochloride Pharmaceuticals malignant = 17/10/2003 = 24/08/2004
Europe Ltd melanoma = 14/01/2004
= 92 days
Midazolam Special Products Treatment of status | =  03/04/2003 = 26/11/2003
hydrochloride Ltd epilepticus = (02/05/2003 = 01/03/2004
= 30/07/2003
= 90 days
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Priloha 12

Usmernenia a pracovné dokumenty agentury v roku 2004

VsSeobecné usmernenia

Referenéné ¢islo

Nazov dokumentu

Stav

EMEA/P/24143/04 Procedure for European Union Uvol'neny na konzultaciu
guidelines and related documents v septembri 2004
within the pharmaceutical
legislative framework

Vybor pre humanne lieky

Referencné ¢islo Nazov dokumentu Stav

EMEA/CHMP/5579/04

Guideline on procedural aspects
regarding a CHMP scientific
opinion in the context of
cooperation with the World Health
Organization (WHO) for the
evaluation of medicinal products
intended exclusively for markets
outside the Community

Uvolnené na konzultaciu v oktobri
2004

Skupina Vyboru pre humanne lieky na preskiimanie vymysleného nazvu

Referenéné ¢islo

Nazov dokumentu

Stav

(CPMP/328/98, Rev 4)

Guideline on the acceptability of
invented names for human
medicinal products processed
through the centralised procedure

Uvol'nené na konzultaciu
v septembri 2004

Pracovna skupina Vyboru pre humanne lieky pre biotechnolégie

Referencné ¢islo Nazov dokumentu Stav

EMEA/CPMP/BWP/125/04 Guideline on epidemiological data | Uvolnené na konzultaciu
on blood transmissible infections v janudri 2004

EMEA/CPMP/BWP/4663/03 Guideline on requirements for Prijaté vo februari 2004

plasma master file (PMF)
certification

EMEA/CPMP/BWP/3794/03

Guideline on the scientific data
requirements for a plasma master
file (PMF)

Prijaté vo februari 2004

EMEA/CPMP/BWP/4548/03

Guideline on requirements for
vaccine antigen master file
(VAMF) certification

Prijaté vo februari 2004

EMEA/CPMP/BWP/3734/03

Guideline on the scientific data
requirements for a vaccine antigen
master file (VAMF)

Prijaté v decembri 2003
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Referencné Cislo Nazov dokumentu Stav
EMEA/CPMP/BWP/1104/04 EU recommendations for the Prijaté v aprili 2004
influenza vaccine composition for
the season 2004/2005
EMEA/CPMP/BWP/2879/02 CHMP position statement on Prijaté v juni 2004

revision 1

Creutzfeldt-Jakob disease and
plasma-derived and urine-derived
medicinal products

EMEA/410/01 Revision 3

Note for guidance on minimising
the risk of transmitting animal
spongiform encephalopathy agents
via human and veterinary medicinal
products

Uvol'nena na konzultaciu
v juni 2004

EMEA/CHMP/BWP/27/04

First cases of BSE in USA and
Canada: Risk assessment of

ruminant materials originating from
USA and Canada

Prijaty v jali2004

EMEA/CHMP/BWP/5180/03

Guideline on assessing the risk for
virus transmission - New Chapter 6
of the note for guidance on plasma-
derived medicinal products

Prijaté v oktobri 2004

EMEA/CHMP/BWP/64/04

Concept paper on the need to revise
the guideline on production and
quality control of monoclonal
antibodies (3AB4A, Revision
December 1994)

Uvolneny na konzultaciu v oktdbri
2004

Pracovna skupina Vyboru pre humanne lieky pre krvné derivaty

Referencné Cislo

Nazov dokumentu

Stav

CPMP/BPWG/3732/02

Core SPC for human tick-borne
encephalitis immunoglobulin for
intramuscular use

Prijata v marci 2004

CPMP/BPWG/3730/02

Core SPC for human tetanus
immunoglobulin for intramuscular
use

Prijata v marci 2004

CPMP/BPWG/3728/02

Core SPC for human rabies
immunoglobulin for intramuscular
use

Prijata v marci 2004

CPMP/BPWG/859/95 rev. 2

Core SPC for human normal
immunoglobulin for intravenous
administration (IVIg) - Revision 2

Prijat v jali 2004

CPMP/BPWG/2048/01

Core SPC for human plasma-
derived coagulation factor VII
products

Prijat v jali 2004

CPMP/BPWG/153/00

Core SPC for plasma-derived fibrin
sealant/haemostatic products

Prijata v juli 2004

CPMP/BPWG/1089/00

Guideline on the clinical
investigation of plasma-derived
fibrin sealant/haemostatic products

Prijaté v jali 2004

CPMP/BPWG/278/02

Core SPC for human plasma-
derived von Willebrand factor

Uvol'nena na konzultaciu v oktobri
2004

CPMP/BPWG/3735/02

Core SPC for human prothrombin
complex products

Prijata v oktobri 2004
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Pracovna skupina Vyboru pre humanne lieky pre vakciny

Referencné cislo

Nazov dokumentu

Stav

CPMP/VEG/4717/03

Guideline on dossier structure and
content for pandemic influenza
vaccine marketing authorisation
application

Prijaté v marci 2004

CPMP/VEG/1194/04

EMEA public statement on
thiomersal in vaccines for human
use

Prijaté v marci 2004

CPMP/VEG/4986/03

Guideline on submission of
marketing authorisation
applications for pandemic influenza
vaccines through the centralised
procedure

Prijaté v marci 2004

CHMP/VEG/1820/04

Concept paper on the development
of a Committee for Human
Medicinal Products (CHMP) -
Revised guideline on clinical
evaluation of new vaccine

Prijaty v jani 2004

CPMP/VEG/17/03/04

Guideline on adjuvants in vaccines

Uvolnené na konzultaciu
v marci 2004

Pracovna skupina Vyboru pre humanne lieky pre uéinnost’

Referenéné ¢islo

Nazov dokumentu

Stav

(CPMP/EWP/6235/04)

Concept paper on the development
of a CPMP points to consider on
clinical investigation of medicinal
products for the prophylaxis of
venous thromboembolism in non-
surgical patients

Prijaty vo februari 2004

(CPMP/EWP/6172/03)

Concept paper on the development
of a CPMP points to consider on
clinical investigation of medicinal
products for the treatment of
chronic hepatitis B

Prijaty vo februari 2004

(CPMP/EWP/438/04)

Concept paper on the development
of a CPMP points to consider on
clinical investigation of medicinal
products for the treatment of
psoriatic arthropathy

Prijaty vo februari 2004

(CPMP/EWP/422/04)

Concept paper on the development
of a CPMP points to consider on
clinical investigation of medicinal
products for the treatment of
juvenile idiopathic arthritis (JIA)

Prijaty vo februari 2004

(CHMP/EWP/5872/03)

Concept paper on the development
of a CHMP guideline on data
monitoring committee (DMC)

Prijaty vo februari 2004

(CPMP/EWP/4937/03)

Concept paper on the development
of a CPMP points to consider on
investigations of medicinal
products for the treatment of
chemotherapy-induced nausea and
vomiting

Prijaty vo marci 2004
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Referenéné ¢islo

Nazov dokumentu

Stav

(CHMP/EWP/1470/04)

Concept paper on the development
of a CHMP note for guidance on
the need for regulatory guidance in
the evaluation of medicinal
products for the secondary
cardiovascular prevention

Prijaty v juni 2004

(CHMP/EWP/1738/04)

Recommendation on the need for
revision of the CPMP points to
consider on HRT

Prijaté v jini 2004

(CHMP/EWP/1068/04)

Recommendation on the need for
revision of the note for guidance on
evaluation of anticancer medicinal
products in man

Prijaté v jali 2004

(CHMP/EWP/104288/2004)

Recommendation on the need for
revision of the CHMP note for
guidance on clinical trials with
haemopoietic growth factors for the
prophylaxis of infection following
melosuppressive or myeloablative
therapy

Prijaté v oktobri 2004

(CHMP/EWP/106094/04)

Recommendation on the need for
revision of the note for guidance on
clinical investigation of medicinal
products for the treatment of
multiple sclerosis

Prijaté v oktobri 2004

(CHMP/EWP/139565/2004)

Recommendation for revision of
the points to consider on clinical
investigation of medicinal products
in the treatment of patients with
acute respiratory distress syndrome

Prijaté v novembri 2004

(CPMP/EWP/2339/02) Draft note for guidance on the Uvol'nena na konzultaciu vo
evaluation of the pharmacokinetics | februari 2004
of medicinal products in patients
with impaired hepatic function
(CPMP/EWP/2158/99) Draft CPMP points to consider on Uvolnené na konzultaciu vo
the choice of non-inferiority margin | februari 2004
(CPMP/EWP/252/03) Draft CPMP points to consider on Uvol'nené na konzultaciu vo

clinical investigation of medicinal
products for the treatment of
neuropathic pain

februari 2004

(CHMP/EWP/519/98 rev. 1)

Note for guidance on clinical
investigation of steroid
contraceptives in women

Uvolnena na konzultaciu
v juni 2004

(CHMP/EWP/5872/03)

Guideline on data monitoring
committee (DMC)

Uvol'nené na konzultaciu v oktdbri
2004

(CHMP/EWP/139391/2004)

Reflection paper on the regulatory
guidance for the use of health-
related quality of life (HRQL)
measures in the evaluation of
medicinal products

Uvol'neny na konzultaciu
v novembri 2004

(CHMP/EWP/3635/03)

Guideline on clinical investigation
of medicinal products for the
treatment of social anxiety disorder
(SAD)

Uvol'nené na konzultaciu
v novembri 2004
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Referenéné ¢islo

Nazov dokumentu

Stav

(CPMP/EWP/4151/00)

Points to consider on the
requirements for clinical
documentation for orally inhaled
products (OIP)

Prijaté v aprili 2004

(CPMP/558/95 rev. 1)

Note for guidance on evaluation of
medicinal products indicated for
treatment of bacterial infections

Prijata v aprili 2004

(CHMP/EWP/225/02)

Note for guidance on the evaluation
of the pharmacokinetics of
medicinal products in patients with
impaired renal function

Prijata v jni 2004

(CHMP/EWP/238/95 rev. 2)

Note for guidance on clinical
investigation of medicinal products
in the treatment of hypertension

Prijata v juni 2004

(CHMP/EWP/2998/03)

Note for guidance on the inclusion
of appendices to clinical study
reports in marketing authorisation
applications

Prijata v juni 2004

(CPMP/EWP/2986/03)

Note for guidance on clinical
investigation of medicinal products
for the treatment of cardiac failure
— addendum on acute cardiac
failure

Prijatd v juli 2004

(CPMP/EWP/3020/03)

Note for guidance on clinical
investigation of medicinal products
in the treatment of lipid disorders

Prijata v jali 2004

(CHMP/EWP/2455/02)

Note for guidance on the clinical
development of medicinal products
for the treatment of allergic rhino-
conjunctivitis

Prijata v oktobri 2004

(CHMP/EWP/2454/02)

Guideline on clinical investigation
of medicinal products indicated for
the treatment of psoriasis

Prijaté v novembri 2004

(CHMP/EWP/252/03)

Guideline on clinical investigation
of medicinal products intended for
the treatment of neuropathic pain

Prijaté v novembri 2004

Pracovna skupina Vyboru pre humanne lieky pre dohlad nad liekmi

Referenéné ¢islo

Nazov dokumentu

Stav

CPMP/ICH/5716/03

Note for guidance on planning of
pharmacovigilance activities

Pracovna skupina Vyboru pre humanne lieky pre bezpeénost’

Referencné cislo

Nazov dokumentu

Stav

CPMP/SWP/4447/00

Guideline on environmental risk
assessments for pharmaceuticals

Opakované uvolnenie na
konzultaciu sa oakdva vo
4. kvartali roku 2004 alebo
v 1. kvartali roku 2005
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Referenéné ¢islo

Nazov dokumentu

Stav

CPMP/SWP/5199/02 Guideline on the limits for Dokoncenie sa ocakava
genotoxic impurities v 1. kvartali roku 2005
CPMP/SWP/1094/04 Guideline on the evaluation of Opakované uvolnenie na
control samples for toxicokinetic konzultaciu sa ocakava v 1. kvartali
parameters in toxicology studies: roku 2005
checking for contamination with
the test substance
CPMP/SWP/799/95 Guideline on the non-clinical Dokoncenie sa ocakava

documentation for mixed
marketing authorisation
applications

v 2. kvartali roku 2005

EMEA/CHMP/SWP/149188/2004

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

Uvolnenie na konzultaciu sa
oCakava v 1. kvartali roku 2005

EMEA/CHMP/SWP/94227/2004

Guideline on investigation of
dependence potential of medicinal
products

Uvolnenie na konzultaciu sa
ocCakava v 1. kvartali roku 2005

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

Uvolnenie na konzultaciu sa
oCakava v 3. kvartali roku 2005

EMEA/CHMP/SWP/5382/2003

Guideline on the non-clinical
testing for inadvertent germline
transmission of gene transfer
vectors

Uvolnenie na konzultaciu sa
oCakava v 2. kvartali roku 2005

EMEA/CHMP/SWP/178958/2004

Guideline on drug-induced
hepatotoxicity

Uvolnenie na konzultaciu sa
oCakava v 3. kvartali roku 2005

CPMP/SWP/QWP/4446/00

Guideline on specification limits
for residues of metal catalysts in
medicinal products

Opakované uvol'nenie na
konzultaciu sa o¢akava v 1. kvartali
roku 2005

Guideline on risk assessment of
medicinal products on human
reproductive and development
toxicities: from data to labelling

Uvol'nenie na konzultaciu sa
ocakava v 3. kvartali roku 2005

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

Uvolnenie na konzultaciu sa
oCakava v 3. kvartali roku 2005

Guideline on the investigation of
mitochondrial toxicity of HIV-
therapeutics in vitro

Uvolnenie na konzultaciu sa
oCakava v 3. kvartali roku 2005

CPMP/SWP/2592/02 Rev 1

CHMP SWP conclusions and
recommendations on the use of
genetically modified animal models
for carcinogenicity testing

Revizia prijata v juni 2004

CPMP/SWP/2599/02 Rev 1

Position paper on the non-clinical
safety studies to support clinical
trials, with a single low dose of a
compound

Revizia prijata v juni 2004

CHMP/ICH/423/02 Revised

ICH S7B — The non-clinical
evaluation of the potential for
delayed ventricular repolarization
(QT interval prolongation) by
human pharmaceuticals

Prispevok SWP
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Referenéné ¢islo Nazov dokumentu Stav

ICH S8 — Immunotoxicology Prispevok SWP
studies
ICH QSE — Comparability of Prispevok SWP

biotechnological and biological
products subject to changes in their
manufacturing process

Pracovna skupina Vyboru pre humanne lieky pre vedecké poradenstvo

Nevydala ani neprijala Ziadne usmernenia.

Doc¢asna pracovna skupina Vyboru pre veterinarne lieky pre hodnotenie
environmentalneho rizika

Referenéné ¢islo Nazov dokumentu Stav

CVMP/VICH/790/03 Guideline on environmental impact | Prijaté v novembri 2004
assessments for veterinary
medicinal products (VMPs) —
Phase II

Pracovna skupina Vyboru pre veterinarne lieky pre uc¢innost’

Referencné cislo Nazov dokumentu Stav

EMEA/CVMP/625/03 Guideline — Specific efficacy Prijaté v juli 2004
requirements for ectoparasiticides
in cattle

EMEA/CVMP/384/04 Concept paper — Revision of the Prijaty v aprili 2004
guideline for fixed-combination
products

EMEA/CVMP/638/04 Concept paper — SPC guidance to Prijaty v juli 2004
minimise the development of
anthelmintic resistance

EMEA/CVMP/546/04 Comments on draft WAAVP Prijaté v juni 2004
guidelines on ectoparasiticites

Pracovna skupina Vyboru pre veterinarne lieky pre imunologické lieky

Referenéné ¢islo Nazov dokumentu Stav

EMEA/CVMP/865/03 Position paper on the data Prijaty v juli 2004
requirements for removing the
target animal batch safety test for
immunological veterinary
medicinal products in the EU
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Referencné Cislo Nazov dokumentu Stav

EMEA/CVMP/775/02 Position paper on requirements for | Prijaty v juni 2004
vaccines against foot-and-mouth
disease

EMEA/CVMP/004/04 Guideline on live recombinant Prijaté v decembri 2004
vector vaccines for veterinary use

EMEA/CVMP/018/04 Concept paper on the need to revise | Prijaté v decembri 2004

the note for guidance on
requirements for combined
vaccines

Vybor pre veterinarne lieky vSeobecne

Referenéné ¢islo

Nazov dokumentu

Stav

CVMP/VICH/644/01-FINAL

VICH Topic GL27: Guidance on
pre-approval information for
registration of new veterinary
medicinal products for food-
producing animals with respect to
antimicrobial resistance

Prijaté v januari 2004

Pracovna skupina Vyboru pre veterinarne lieky pre bezpeénost’

Referenéné ¢islo

Nazov dokumentu

Stav

CVMP/VICH/467/03-FINAL

VICH Topic GL36 — Safety of
veterinary drugs in human food:
General approach to establish a
microbiological ADI

Prijaté v juni 2004

CVMP/VICH/468/03-FINAL

VICH Topic GL37 — Safety of
veterinary drugs in human food:
Repeat-dose (chronic) toxicity
testing

Prijaté v jiini 2004

EMEA/CVMP/542/03-FINAL

Injection-site residues

Prijaty v oktobri 2004

EMEA/CVMP/543/03-
CONSULTATION

User-safety for pharmaceutical
veterinary medicinal products

Konzultacia sa skoncila v oktobri
2004

Spoloéna pracovna skupina Vyboru pre humanne lieky/ Vyboru pre veterinarne lieky

pre kvalitu

Referencné cislo

Nazov dokumentu

Stav

EMEA/CVMP/373/04
CPMP/QWP/576/96-rev.1

Guideline on stability testing for
applications for variations to a
marketing authorisation

Konzultacia sa skoncila v oktobri
2004

EMEA/CVMP/205/04 Guideline on plastic primary Konzultacia sa skoncila
CPMP/QWP/4359/03 packaging materials v auguste 2004
EMEA/CVMP/134/02 Guideline on active substance Prijaté Vyborom pre autorizované
CPMP/QWP/227/02 master file procedure lieky (CPMP) a CVMP v januari a

februari 2004
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Referenéné ¢islo

Nazov dokumentu

Stav

EMEA/CVMP/1069/02
CPMP/QWP/297/97-Rev.1

Guideline on summary of
requirements for active substances
in the quality part of the dossier

Prijat¢ CPMP a CVMP v jini 2004

EMEA/CVMP/540/03

Guideline on quality aspects of
pharmaceutical veterinary
medicines for administration via
drinking water

Prijaté CVMP v juli 2004

EMEA/CVMP/541/03

Guideline on the chemistry of new
active substances

Prijaté CVMP v mdji 2004

EMEA/CVMP/395/03
CHMP/QWP/2054/03

(Annex 11 to CHMP/QWP/848/99
& EMEA/CVMP/395/03)

Annex II to Note for guidance on
process validation: non-standard
processes

Prijatd CVMP/CHMP v maji a jali
2004

EMEA/CVMP/059/04

Position paper on control of
impurities of pharmacopoeial
substances: Compliance with the
European Pharmacopoeia general
monograph ‘Substances for
pharmaceutical use’ and general
chapter ‘Control of impurities in
substances for pharmaceutical use’

Prijaty CVMP v marci 2004

CVMP/VICH/810/04-
CONSULTATION

VICH Topic GL39 —
Specifications: Test procedures and
acceptance criteria for new
veterinary drug substances and new
medicinal products: Chemical
substances

Konzultacia sa kon¢i vo
februari 2005

CVMP/VICH/811/04-
CONSULTATION

VICH Topic GL40 —
Specifications: Test procedures and
acceptance criteria for new
biotechnological/biological
veterinary medicinal products

Konzultacia sa kon¢i vo februari
2005

Pracovna skupina Vyboru pre veterinarne lieky pre vedecké poradenstvo

Referenéné ¢islo

Nazov dokumentu

Stav

SOP/V/4016

Scientific advice to be given by the
CVMP for veterinary medicinal
products

EMEA/CVMP/854/02-Rev.1

EMEA guidance for companies
requesting scientific advice

Pracovna skupina Vyboru pre veterinarne lieky pre dohlad nad liekmi

Referencné cislo

Nazov dokumentu

Stav

EMEA/CVMP/556/04

Additional lists for use with
EudraVigilance Veterinary

Prijaté v decembri 2004

EMEA/CVMP/413/99-FINAL-
Rev.1

VEDDRA list of clinical terms for
reporting animal adverse reactions
to veterinary medicines

Prijaty v oktobri 2004
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Referenéné ¢islo

Nazov dokumentu

Stav

EMEA/CVMP/553/03

List of breeds and species for
electronic reporting of adverse
reactions in veterinary
pharmacovigilance

Prijaty v aprili 2004, aktualizovany
v septembri 2004

EMEA/CVMP/065/03

Data elements for the electronic
submission of adverse reaction
reports related to veterinary
medicinal products authorised in
the EEA

Verzia 2.1.1 prijata v juli 2004

EMEA/CVMP/280/04

EudraVigilance Veterinary XML-
schema definition (XSD)

Verzia 2.1.1 prijata v jali 2004

EMEA/CVMP/552/03-FINAL

Causality assessment for adverse
reactions to veterinary medicinal
products

Prijaty v aprili 2004

EMEA/CVMP/345/98-Rev.1

Procedures for competent
authorities for pharmacovigilance
information for veterinary
medicinal products

Prijaté v aprili 2004

EMEA/CVMP/891/04

VEDDRA list of clinical terms for
reporting suspected adverse
reactions in human beings to
veterinary products

Konzultécia sa kon¢i v aprili 2005

EMEA/CVMP/893/04

An EU veterinary suspected
adverse reaction report form for
veterinarians and health
professionals

Konzultacia sa kon¢i v aprili 2005

EMEA/CVMP/900/03

Mechanisms to Trigger
Investigations of the Safety of
Veterinary Medicinal Products by
EU Competent Authorities

Konzultacia sa skonéila
v decembri 2004

EMEA/CVMP/557/04

Concept paper for a simple guide to
veterinary pharmacovigilance

Konzultacia sa skoncila
v auguste 2004

EMEA/CVMP/183/96-Rev.1

Pharmacovigilance of veterinary

Konzultacia sa skoncila

medicinal products v septembri 2004
Vybor pre lieky na ojedinelé ochorenia
Referencné ¢islo Nazov dokumentu Stav
EMEA/35607/03 Note for sponsors on the Vydana vo februari 2004
enlargement of the European Union
ENTR/6283/00 Rev 2 Guideline on format and content of | Revizia 2 dokonéena v juli 2004
applications for designation as
orphan medicinal products and on
the transfer of designations from
one sponsor to another
COMP/1527/03 Draft guidance on the elements Uvol'neny na konzultaciu

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

v septembri 2004
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Pracovna skupina agentury pre rastlinné lieky’

Referencné cislo

Nazov dokumentu

Stav

HMPWP/1417/02

Final proposal for a core-data” on
Menthae piperitae aetheroleum
(peppermint oil)

Prijaty vo februari 2004

HMPWP/243/03

Final proposal for a core-data” on
Primulae radix (primula root)

Prijaty vo februari 2004

HMPWP/341/03

Final proposal for a core-data on
Salicis cortex (willow bark)

Prijaty vo februari 2004

HMPWP/343/03

Final proposal for a core-data on
Thymi herba (thyme herb)

Prijaty vo februari 2004

HMPWP/337/03

Final position paper” on the use of
herbal medicinal products
containing methyleugenol

Prijaty vo februari 2004

HMPWP/338/03

Final position paper” on the use of
herbal medicinal products
containing estragole

Prijaty vo februari 2004

HMPWP/1156/03

Final concept paper” on the
implementation of different levels
of scientific evidence in core-data

Prijaty vo februari 2004

HMPWP/41/01 rev 3

SOP” on recording of core-data for
herbal drugs/herbal-drug
preparations

Prijaty vo februari 2004

HMPWP/345/03

Final position statement” on
Chamomilla-containing herbal
medicinal products

Prijaté v aprili 2004

EMEA/18123/00 rev 5

Compilation” of general quality
questions answered by the
HMPWP

Prijaté v juni 2004

HMPWP/60/04

Position paper” on laxative bulk
producers and the risk of
interaction with drugs known to
inhibit gastrointestinal propulsive
motility

Prijaté v juni 2004

HMPWP/37/04

Final position paper” on the
allergenic potency of herbal
medicinal products containing soya
or peanut protein

Prijaté v jini 2004

HMPWP/37/04

Draft position paper  on the
allergenic potency of herbal
medicinal products containing soya
or peanut protein

Uvol'nené na konzultaciu
v marci 2004

! Pracovna skupina agentiiry pre rastlinné lieky bola nahradena Vyborom pre rastlinné lieky.

* Nazory uvadzané v tomto dokumente st nazormi Pracovnej skupiny agentiry pre rastlinné lieky, ktora bola zriaden4 ako
forum na vymenu skusenosti v oblasti rastlinnych liekov. Tento dokument bol uvol'neny na ucely transparentnosti a nema
ziadnu pravnu ucinnost’ vzhl'adom na smernicu 2001/83/ES.
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Referenéné ¢islo Nazov dokumentu Stav

HMPWP/52/04 Draft position paper” on the use of | Uvolnené na konzultaciu
herbal medicinal products v aprili 2004
containing pulegone and
menthofuran

Vybor pre rastlinné lieky

Nevydal ani neprijal ziadne usmernenia.

* Nazory uvadzané v tomto dokumente st nazormi Pracovnej skupiny agentiry pre rastlinné lieky, ktora bola zriaden4 ako
forum na vymenu skusenosti v oblasti rastlinnych liekov. Tento dokument bol uvol'neny na ucely transparentnosti a nema
ziadnu pravnu ucinnost’ vzhl'adom na smernicu 2001/83/ES.
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Priloha 13

13. Arbitraz a prehlad predlozeni Spolo¢enstvu 2004

Predlozenia podané Vyboru pre humanne lieky

Typ predloZenia Datum stanoviska Medzinarodny neregistrovany nazov (INN)
Vyboru pre humanne
lieky

Clanok 29 januar 2004 Amlodipine maleate

Clanok 30 januar 2004 Simvastatin

Clanok 30 marec 2004 Gemfibrozil

Clanok 31 april 2004 Paroxetine

Clanok 29 december 2004 Gadoteric acid

Predlozenia podané Vyboru pre veterinarne lieky

Predlozenia Spolocenstvu tykajiice sa harmonizacie a dohl'adu nad liekmi

Typ predloZenia Datum stanoviska Medzinarodny neregistrovany nazov (INN)
Vyboru pre veterinarne
lieky

Clanok 34 7.9.2004 Dectomax

Clanok 35 9.12.2004 Micotil

Vyro&na sprava EMEA za rok 2004

EMEA/211657/2005/sk/kone¢né znenie ©EMEA 2005 Strana 128/130




Priloha 14

Kontaktné miesta a referencné dokumenty agentury

Dohl'ad nad liekmi a podavanie sprav o chybach vyrobkov

Neustale monitorovanie bezpeénosti lieckov po schvaleni (,,dohl'ad nad lickmi*) je délezitou sucast'ou
prace prislusnych vnutrostatnych tradov a agentury. Agentira prijima spravy o bezpecnosti, ktoré sa
tykaju centralne schvalovanych liekov, v rdmci EU i mimo nej a koordinuje kroky, ktoré sa tykaji

bezpecnosti a kvality liekov.

Zalezitosti tykajuce sa dohl'adu nad liekmi pre
humanne lieky:

Zalezitosti tykajice sa dohl'adu nad liekmi pre
veterinarne lieky:

Chyby vyrobkov a iné zaleZzitosti tykajuce sa
kvality:

Osvedc¢enia pre lieky

Panos TSINTIS

Priamy telefon: (44-20) 75 23 71 08

E-mail: panos.tsintis@EMEA.eu.int

Barbara FREISCHEM

Priamy telefon: (44-20) 74 18 85 81

E-mail: barbara.freischem@EMEA .eu.int
E-mail: qualitydefects@EMEA.eu.int

Fax: (44-20) 74 18 85 90

Telefon mimo prac. doby: (44-7880) 55 06 97

Agentara vydava osvedcenia pre lieky v sulade s podmienkami stanovenymi Svetovou zdravotnickou
organizaciou. Tieto potvrdzuji povolenie na uvedenie na trh a dobry vyrobny statut lickov v EU a st
urcené na pouzitie pri podpore ziadosti o povolenie na uvedenie na trh v krajinach mimo EU a

exportovanych do nich.

Otazky tykajuce sa osvedCeni pre centralne
schvalované humanne alebo veterinarne lieky:

E-mail: certificate@EMEA.eu.int
Fax: (44-20) 74 18 85 95

Osvedc¢enia agentury referenéného spisu o plazme/ referenéného spisu o vakcinovych

antigénoch

Agentira vydava overenia referen¢ného spisu o plazme a referencného spisu o vakcinovych
antigénoch liekov v stilade s upravami ustanovenymi pravnymi predpismi Spolocenstva. Proces
osvedCovania agentury referencného spisu o plazme/ referencného spisu o vakcinovych antigénoch je
hodnotenim spisu tychto ziadosti. Osvedcenie o zhode plati v celom Europskom spolocenstve.

Otazky tykajuce sa osvedceni referenéného spisu
o plazme:

Otazky tykajuce sa osvedceni referen¢ného spisu
o vakcinovych antigénoch:
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Silvia DOMINGO

Priamy telefon: (44-20) 74 18 85 52
Fax: (44-20) 74 18 85 45

E-mail: silvia.domingo@EMEA .eu.int
Ragini SHIVIJI

Priamy telefon: (44-20) 75 23 71 47
Fax: (44-20) 74 18 85 45

E-mail: ragini.shivji@EMEA.eu.int
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Dokumentaéné sluzby

Agentura doteraz zverejnila vel'ké mnozstvo dokumentov, vratane tlatovych sprav, v§eobecnych
informa¢nych dokumentov, vyrocnych sprav a pracovnych programov.

Tieto a d’alSie dokumenty st dostupné:

* na internete: www.EMEA . eu.int
* emailovou ziadost'ou: info@EMEA .eu.int
= faxom: (44-20) 74 18 86 70
= pisomne:
EMEA Documentation service
European Medicines Agency
7 Westferry Circus
Canary Wharf
UK — London E14 4HB

Zoznam eurépskych expertov

Pri svojej vedeckej vyhodnocovacej praci agentura vyuziva asi 3 500 europskych expertov. Ich
zoznam je dostupny na preskiimanie po poziadani v kancelariach agentury.

Ziadosti sa maju zasielat’ pisomne agentare alebo na emailovu adresu: europeanexperts@EMEA.eu.int

Integrované riadenie kvality

Poradkyna integrovaného riadenia kvality: Marijke KORTEWEG
Priamy telefon: (44-20) 74 18 85 56
E-mail: igmanagement@EMEA .eu.int

Tlacova kancelaria

Tlacovy tradnik: Martin HARVEY ALLCHURCH
Priamy telefon: (44-20) 74 18 84 27
E-mail: press@ EMEA.eu.int
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