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Vyrocni zpravu za rok 2004 predklada spravni radé vykonny feditel v souladu s ¢lankem 64 odst. 3
natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi
postupy SpoleCenstvi pro registraci a dozor nad humannimi a veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky a
kterym se zaklada Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky. Zasila se Evropskému parlamentu, Rade¢,
Komisi a ¢lenskym statt. Je k dispozici ve vSech ufednich jazycich EU.

V souladu s finan¢nim natizenim EMEA se od agentury pozaduje, aby spole¢n¢ se svou vyrocni
zpravou zvetejnila analyzu a hodnoceni své vyrocni zpravy o ¢innosti. Agentura zveiejni pozadovanou
analyzu a hodnoceni na svych internetovych strankach, jakmile budou pfijaty spravni radou.

Ptedchozi vyroc¢ni zpravy a jiné referencni dokumenty jsou dostupné na internetovovych strankach
EMEA:

www.EMEA .eu.int

Tato zprava pokryva Cinnosti EMEA v roce 2004. Kapitola 1 objasnuje ¢innosti EMEA v evropském
systému. Zahrnuje praci spravni rady agentury, jeji partnerstvi s prisluSnymi narodnimi organy a
organy EU a jina obecna hlediska EMEA, vcetné prihlednosti a mezinarodni ¢innosti agentury.

O provozni a technické praci EMEA informuje kapitola 2 o huméannich 1éCivych ptipravcich,
kapitole 3 o veterinarnich 1éCivych pfipravcich a kapitole 4 o inspek¢nich ¢innostech. Provadéni
strategie EU pro telematiku, spravni ¢innosti a jiné podptirné ¢innosti jsou popsany v kapitolach 5 a 6.

Zpréava podava téz souhrnny ptehled fungovani decentralizovaného postupu (postupu vzajemného
uznavani) v souladu s ¢lankem 38 odst. 1 smérnice Rady 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim
se humannich 1é¢ivych ptipravkl ve znéni smérnice 2004/27/ES a ¢lanku 42 odst. 1 smérnice

Rady 2001/82/ES ve znéni smérnice 2004/28/ES.
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Prohlaseni o poslani EMEA

Poslanim EMEA je chranit a propagovat vetejné zdravi a zdravi zvitat v podminkach pokracujici
globalizace prostifednictvim

vyvoje efektivnich a prithlednych postupt, které umozni rychly ptistup uzivateld k bezpecnym a
ucinnym inovativnim 1é¢ivym pfipravkim a ke generickym 1é¢ivym ptipravkiim a 1é¢ivym
ptipravktim, které nejsou na ptredpis, pomoci jednotné evropské registrace,
kontroly bezpe¢nosti humannich a veterinarnich [é¢ivych ptipravki, zejména prostfednictvim site
farmakovigilance a stanoveni bezpe¢nych limitl pro rezidua ve zviratech vyuzivanych jako zdroj
potravy,

podpory inovaci a stimulovani vyzkumu, ¢imz pfispiva ke konkurenceschopnosti farmaceutického
pramyslu v EU,

a mobilizovani a koordinace védeckych zdroju z celé EU za ucelem poskytovani vysoce kvalitnich
hodnoceni 1é¢ivych ptipravki, poskytovani poradenstvi pro vyzkumné a vyvojové programy,
provadéni inspekci pro zajisténi trvalého dosahovani zakladnich ustanoveni GXP a poskytovani
uziteCnych a srozumitelnych informaci uzivatelim a zdravotnickym pracovnikim.

Evropsky systém nabizi dva postupy registrace 1écivych ptipravk. EMEA hraje roli pti obou
postupech:

Centralizovany postup je povinny pro 1éCivé ptipravky ziskané pomoci biotechnologie a pro jiné
inovativni nové produkty je dostupny na zadost spole¢nosti. Zadosti se podavaji pfimo EMEA.
Na zavér védeckého hodnoceni, které je v agentuie provedeno do 210 dni, je posudek védeckého
vyboru ptedan Evropské komisi, aby byl pfepracovan v jednotnou registraci, ktera plati pro celou
Evropskou unii.

Decentralizovany postup (neboli postup vzajemného uznavani) se uplatni na vétsSinu béznych
1é¢ivych ptipravki a je zalozen na zasadé vzajemného uznavani vnitrostatnich registraci.
Umoziuje rozsifeni registraci poskytnutych jednim ¢lenskym statem na jeden nebo vice jinych
¢lenskych stath uréenych zadatelem. Pokud ptivodni vnitrostatni registraci nelze uznat, sporné
body se predkladaji EMEA k rozhod¢imu fizeni. Posudek védeckého vyboru se predava Evropské
komisi.

Evropska komise pfijme své rozhodnuti za pomoci stalého vyboru slozeného ze zastupct ¢lenskych
stat.
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Uvod piedsedy spravni rady
Hannes Wahlroos

Uvodem bych rad podékoval pracovnikiim a védeckym vyboriim EMEA a &lentim pracovnich skupin
za vysledky, kterych se jim v roce 2004 podafilo dosahnout, a to za velmi naro¢nych podminek a

v atmosféfe ¢etnych zmén. Rad bych rovnéz podékoval ¢lentim spravni rady za veskerou podporu,
kterou mi poskytli na pocatku mého predsednictvi na jate roku 2004. Zvlastni pod¢kovani patii dale
vykonnému fediteli agentury a jeho pracovnimu kolektivu za podporu a spolupraci na ukolech spravni
rady.

Rok 2004 byl desatym rokem fungovani agentury. Minuly rok pfedstavoval rovnéz milnik ve vyvoji
pravnich predpisit EU v oblasti farmacie a v procesu rozsirovani EU.

Revize pravnich piedpisit EU v oblasti farmacie a zvySeni celkového poctu ¢lenskych statd na 25
vedly ke zménam ve sloZeni spravni rady. Kazdy ¢lensky stat je nyni v rad¢ zastoupen jednim ¢lenem.
Kromeg ¢lenti jmenovanych Evropskou komisi a Evropskym parlamentem budou v nové radé zasedat
rovnez zastupci organizaci Iékaiti a pacienti. Do konce roku nebyli tito novi ¢lenové zatim jmenovani,
a proto bych je pfi této prilezitosti chtél jménem spravni rady viele pfivitat.

Hlavni povinnosti spravni rady EMEA spadaji do oblasti fizeni, monitorovani a kontroly provozu a
finan¢nich zaleZzitosti agentury. Kromé toho pftijima rada celou fadu rozhodnuti o politikach agentury.
V roce 2004 rada schvalila revidovana pravidla pro piistup k dokumentim EMEA a Kodex chovani
EMEA, tedy dokumenty zavazné pro vSechny subjekty, které se na praci agentury podileji. Prihledna
a vefejné dostupna pravidla chovani posiluji hodnovérnost agentury v ocich Siroké vefejnosti.

V roce 2004 se spravni rada zaméfila na ptipravu EMEA Road Map (rozpisu ukoli) do roku 2010. Po
schvaleni této dlouhodobé strategie v prosinci 2004 se prace agentury v soucasnosti a v nékolika
ptistich letech zaméfi na jeji provadéni. V této souvislosti bych rad upozornil na dilezity bod Road
Map, ktery dale zlepsi ochranu zajmt obcanti EU a pacientl prostfednictvim kontroly lé¢ivych
pripravk, a sice na posileni koordinace farmakovigilance.

Necekané stazeni nekterych 1écivych piipravkil v minulém roce prokazuje konkrétnim zptsobem, jak
je usili EU o farmakovigilanci stéle jesté zranitelné. Je nezbytné zlepsit koordinaci EMEA pfi sbéru a
hodnoceni dat o nezadoucich ucincich 1é¢ivych piipravki. Je rovnéz dilezité posilit farmako-
epidemiologicky vyzkum v jednotlivych Clenskych statech a na urovni EU. Také stavajici
zdravotnické databaze v ¢lenskych statech by mély byt vyuzivany pro ucely farmakovigilance. Ve
funkci predsedy spravni rady jsem na stran¢ ¢lenskych statii zaznamenal silnou vili tyto cile
uskuteciiovat.

Deset let prace EMEA prokazalo, ze centralizovana kontrola a dozor nad 1é¢ivymi ptipravky je ku
prospéchu obcanti EU i farmaceutického primyslu. Umoziiuje, aby inovace farmaceutického
pramyslu dospély ke zdravotnickym sluzbam a pacientlim na trhu EU rychleji nez dfive. Jsem
presvédcen, Ze i nasledujici desetileté obdobi se pro evropskou spolupraci ponese ve znameni ispéchu.
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Uvod vykonného feditele

Thomas Lonngren

V tomto roce jsme byli svédky piijeti ctyt dulezitych novych pravnich pfedpistt EU v oblasti farmacie
a rovn¢z jedinecného, historicky nejvétsiho rozsireni Evropské unie; rok 2004 byl rokem, ktery Ize
charakterizovat jako rok zmén. V tomto duchu neni piekvapujici, Ze to byl také rok, kdy Evropska
agentura pro hodnoceni 1éCivych piipravkii zménila své jméno na Evropska agentura pro 1é¢ivé
ptipravky (European Medicines Agency).

Je mi potéSenim vas informovat, ze zaclenéni deseti novych ¢lenskych statii do evropské regulaéni sité
probéhlo nad ocekavani uspésne, a to diky peclivym piipravnym pracem pred vlastnim rozsifenim EU.
A ackoliv rozsiteni evropske sité na 28 zemi EHP-ESVO, 42 ptislusnych narodnich organii a
spolecenstvi vice nez 3 500 narodnich odbornikii samoziejmé vytvotilo vétsi tlak na EMEA v jeji roli
koordinatora, agentura si s nim poradila bez jakychkoli vétSich obtizi.

V dusledku rozsiteni a zavedeni novych pravnich predpisti doslo v agentufe k fad¢ vyznamnych
strukturalnich zmén: bylo zménéno slozeni spravni rady tak, aby doslo k za¢lenéni zastupcii novych
Clenskych stath, a byl ztizen ¢tvrty védecky vybor agentury — Vybor pro rostlinné 1é¢ivé piipravky
(HMPC).

Zmeény tizeni v roce 2004 zahrnovaly provadéni integrované politiky fizeni agentury, rozsifeni
internich auditli s cilem zahrnout fungovani védeckych vybort a ziizeni poradniho auditorského
vyboru. Zasadnim krokem ke zlepSeni kvality regulac¢ni sit¢ EU jako celku bylo uzavieni dohody mezi
vedoucimi regulacnich agentur o zavedeni systému srovnavaciho testovani (benchmarking) EU.

Na mezinarodni scéné doslo ke dvéma vyznamnym udalostem. Za prvé: uzavieni a provadéni dohody
o utajeni s Ufadem pro kontrolu potravin a 1ékit USA (US Food and Drug Administration, FDA)
umozni lepsi spolupraci mezi témito dvéma agenturami, zejména v oblasti poskytovani soubézného
védeckého poradenstvi spolecnostem, které vyvijeji nové 1écivé pripravky. Za druhé: vstoupil

v platnost novy pravni nastroj, ktery EMEA umozni ve spolupraci se Svétovou zdravotnickou
organizaci (SZO) hodnotit 1é¢ivé piipravky pro zemé tietiho svéta.

Pokud jde o stézejni oblast ¢innosti EMEA , rok 2004 byl rokem znac¢né aktivnim. Objem zadosti

o védecka hodnoceni humannich 1é¢ivych ptripravkil byl ve srovnani s rokem 2003 podstatné vyssi;
zahrnoval o 21 vice zadosti o oznaceni 1é¢ivych ptipravkil za 1éCivé piipravky pro vzacna onemocnéni,
0 25 vice zadosti o védecké poradenstvi a pomoc pii pfipraveé protokolu, o 12 vice zadosti o vychozi
hodnoceni pro uvedeni na trh, o 8 vice posudkil pro vychozi hodnoceni pro uvedeni na trh a 0 61 vice
poregistra¢ni posudkd. Pracovni zatéz tykajici se veterinarnich 1é¢ivych ptipravki se v porovnani

s rokem 2003 mirn€ snizila, pfesto vSak byla znacna.

Celkova pracovni vykonnost za sledovany rok dosahla velmi dobré urovnég, nebot’ témét ve vsech
oblastech ¢innosti byly dodrZzeny ¢asové limity stanovené v pravnich ptedpisech. Bylo zaznamenano
jen velmi malo odchylek od planovanych vysledkd, pfiCemz vyznamnou vyjimkou, kterou je nutno
zminit, bylo pomalé provadéni projektu EudraVigilance v ¢lenskych statech.

V roce 2004 byla opét v centru pozornosti bezpecnost 1é¢ivych ptipravki, pficemz vazné obavy
vetejnosti zplsobily dvé vyznamné tfidy vnitrostatné registrovanych 1écivych ptipravki: COX-2 a
SSRI, u kterych u obou provedla EMEA posouzeni bezpecnosti. Bezpecnost 1é¢ivych ptipravki je
vzdy zakladnim zajmem agentury a v roce 2004 byla spole¢né s vedoucimi evropskych agentur pro
1é¢ivé pripravky zahajena prace na vyvoji strategie fizeni rizik, ktera by méla — spolu s novymi
pravnimi nastroji na posileni kontrol bezpecnosti — pfinést zlepsSeni v této zivotné diilezité oblasti.
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Dalsi oblasti trvalého zaméteni agentury je dostupnost 1é¢ivych piipravkil pro evropské obcany.
Poskytovanim védeckého poradenstvi pomaha agentura spole¢nostem ve fazi vyzkumu a vyvoje
novych lé¢ivych ptipravki a pfi rozvijeni jejich védeckého pruzkumu v takovych oblastech, jako jsou
nove vznikajici 1é¢ebné postupy. V roce 2004 byl objem poskytovaného védeckého poradenstvi a
protokolové pomoci v porovnani s rokem 2003 pfiblizné o 25 % vySsi.

Rozsiteni EU, zfizeni nového védeckého vyboru a nové vymezeni pisobnosti EMEA, vyplyvajici

z ¢asti novych pravnich predpisi, které vstoupily v platnost v roce 2004, vedly ke znacnému nartistu
poctu delegatii a navstévniki, ktefi do agentury ptichdzi. Soucinnost se zicastnénymi subjekty —
zejména s organizacemi pacientll — dosahla v pribéhu roku 2004 znacnych rozméri. EMEA udrzovala
dobré vztahy se zastupci prumyslu, vysokoskolskych kruhil a s jinymi za¢astnénymi subjekty, pficemz
na velice dobré trovni byla rovnéz spoluprace s Evropskou komisi a Parlamentem a jejich podpora.
Stejné jako v predchozich letech byla védecka podpora poskytovana EMEA pfislusnymi narodnimi
organy vynikajici. Angazovana Ucast a intenzivni spoluprace tolika partnert, zcastnénych subjektt a
zainteresovanych stran vyznamné ptispéla k uspéchu prace agentury v roce 2004.

Znaéné usili bylo v roce 2004 vénovano stanoveni dlouhodobé vize a provadéci strategie agentury.
Vysledna EMEA Road Map (rozpis tkold) do roku 2010 vytycCuje jasnou strategii provadéni
jednotlivych ustanoveni revidovanych pravnich predpist a stanovi dale fadu konkrétnich akci, které
agentura a jeji partnefi mohou uskutecnit za i€elem dalSiho zlepSeni regulace 1éCivych piipravka

v Evropé ku prospéchu vsech jejich obcant.

Stru¢né feceno, rok 2004 byl rokem zmén, rokem tvrdé prace, ale také rokem vyznamnych uspéchd.
M¢ nejvielejsi osobni podékovani nalezi vSem pracovnikiim agentury a vSem pracovniklim v evropské
siti, ktefi prispéli svym dilem k tomu, ze desaty rok fungovani EMEA byl tak uspésny.
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Struktura EMEA

VYKONNY REDITEL

Utvar podpory vedeni
Integrované Fizeni kvality/
interni audit
Pravni atvar
PREDRE(}ISTRACN! POREGI,STRACNI' ’ \ﬂETERINARNI’ LECIVE
HODNOCENI HUMANNICH HODNOCENI HUMANNICH PRIPRAVKY A INSPEKCE
LECIVYCH PRIPRAVKU LECIVYCH PRIPRAVKU
Védecké poradenstvi a léCivé o . .
— pripravky pro vzacna _Regul_acrll z'ale2|tost| a - Postgpy pro regjstramo
onemocnéni organizacni podpora veterinarnich pfipravkud
— Kvalita Ié¢ivych pfipravka — Zdravotni informace — Bezpecnost veterinarnich
|éCivych pfipravku
— Bezpeénost a uginnost L Poregistracni — Inspekce
l&&ivych pripravki farmakovigilance, bezpe¢nost
a ucinnost lécivych pripravkl
KOMUNIKACE A SiT SPRAVA
— Sprava a zverejfiovani — Zaméstnanci a rozpoCet
dokument

— Rizeni zasedani — Sluzby infrastruktury

a konferenci

— Rizeni projekttl — Ugetnictvi

— Informacni technologie
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1 EMEA v evropském systému

1.1 Spravni rada

SloZeni spravni rady se zménilo v kvétnu 2004, se vstupem natizeni (ES) &. 726/200' v platnost. Ve
spravni radé nyni zaseda jeden zastupce z kazdého ¢lenského statu (nikoliv dva, jako dosud), dva
zastupci Evropského parlamentu, dva zastupci Evropské komise a nove také dva zastupci organizaci
pacientti a po jednom zastupci organizaci 1ékaiti a veterinarnich 1ékara.

Spravni rada se v tomto novém slozeni poprvé sesla dne 24. kvétna 2004 na mimotadném zasedani.
Rada zvolila za svého predsedu Hannese Wahlroose a za svou mistoptedsedkyni znovu zvolila Jytte
Lyngvig. V souladu se svou novou ptisobnosti byla rada konzultovana v otazce kandidatti do Vyboru
pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) a do Vyboru pro veterinarni 1é¢ivé piipravky (CVMP).

Rada projednavala zaleZitosti tykajici se novych pravnich piedpisti ve farmaceutické oblasti a jejich
vlivu na roli a fungovani agentury a dale Road Map (rozpis ukolt) Evropské agentury pro 1é¢ivé
pripravky pro dlouhodobou strategii do roku 2010. Rada vyslechla pravidelné zpravy o pokroku
strategie EU pro telematiku.

Spravni rada se v roce 2004 sesla pétkrat:

11. biezna 2004

e schvalila konzulta¢ni navrh Road Map (rozpisu ukoll) Evropské agentury pro 1é¢ivé
ptipravky do roku 2010 ke zvefejnéni pro vefejnou konzultaci

e pfijala novou politiku nakladani s prohlaSenimi o zajmech a schvalila zvefejnéni prohlaseni o
zajmech jednotlivych ¢lend védeckého vyboru na internetovych strankach EMEA,

24. kvétna 2004 — mimoradné zasedani

e zvolila za predsedu rady Hannese Wahlroose (Finsko) a znovu zvolila Jytte Lyngvig (Dansko)
za mistoptedsedkyni rady

e schvalila nominace kandidatt z jednotlivych ¢lenskych statd na nové slozeni CHMP a CVMP,
10. ¢ervna 2004
e pfijala nové finan¢ni nafizeni a provadéci pravidla pro agenturu

e schvalila navrh na zvefejnéni nazvl ucinnych latek, jde-li o 1éCivy ptipravek pro vzacna
onemocnéni a jména sponzora pro veskeré dané 1é¢ivé piipravky pro vzacna onemocnéni
predlozené k registraci

! Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym se stanovi postupy Spole¢enstvi
pro registraci a dozor nad huméannimi a veterinarnimi 1é¢ivymi pfipravky a kterym se zaklada Evropska agentura pro 1é¢ivé
ptipravky.
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30. zaii 2004

e projednala velky pocet prispévki, které obdrzela od skupin pacientti a pracovnikii
zdravotnictvi, farmaceutického prumyslu, ptislusnych statnich organi,, narodnich ministerstev
zdravotnictvi, organti EU a jinych subjektl v ramci konzulta¢niho procesu pro Road Map
(rozpis ukoltr) do roku 2010

e revidovala pravidla vetfejného pfistupu k dokumentim EMEA,
16. prosince 2004
e schvalila dlouhodobou strategii ,,Road Map (rozpis tkolt) do roku 2010

e pfijala program ¢innosti na rok 2005 spolu s rozpoctem o celkové vysi 110 160 000 EUR
a plan pracovnich mist, ktery na rok 2005 vyzaduje celkem 379 docasnych jednatelskych mist.

1.2 Provadeéni revize evropského systému

Po komplexnim pfezkoumani legislativniho rdimce EU ve farmaceutické oblasti, které zapocalo
v Cervenci 2001, byly nové pravni piedpisy EU ve farmaceuticke oblasti dne 30. dubna 2004
zvetejnény v Ufednim véstniku Evropské unie.

Novy legislativni rimec sestava z:

e nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym se
stanovi postupy SpolecCenstvi pro registraci a dozor nad humannimi a veterinarnimi lé¢ivymi
pripravky a kterym se zaklada Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky;

e smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne 31. biezna 2004, kterou se méni
smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lé¢ivych ptipravki;

e smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/28/ES ze dne 31. biezna 2004, kterou se méni
smérnice 2001/82/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterindrnich 1éCivych piipravka;

e smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/24/ES ze dne 31. biezna 2004, kterou se méni
smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych pripravka,
pokud jde o tradi¢ni rostlinné lécivé piipravky.

Hlava IV nového natizeni vstoupila v platnost dne 20. kvétna 2004. Zbyvajici ustanoveni vstoupi
v platnost o 18 mésict pozd¢ji, dne 20. listopadu 2005. Revidovany soubor pravnich predpisti ma na
agenturu zna¢ny dopad. Zavadi novou pisobnost a novou administrativni strukturu agentury.

Prvky novych pravnich predpist, které v roce 2004 vstoupily v platnost, zahrnuji:

e zménu nazvu agentury: EMEA zmeénila sviij oficidlni nazev z ,,Evropské agentury pro
hodnoceni 1é¢ivych ptipravka‘ na ,,Evropskou agenturu pro 1é¢ivé piipravky®;

e zménu sloZeni spravni rady, CHMP a CVMP;
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e zalozeni védeckych poradnich skupin na pomoc vybortim v jejich praci;
e zalozeni nového védeckého vyboru EMEA: vyboru pro rostlinné 1é¢ivé pripravky (HMPC);
e posilenou roli agentury pii poskytovani védeckého poradenstvi spole¢nostem;

e ustanoveni, Ze v ramci spoluprace se Svétovou zdravotnickou organizaci (SZO) bude CHMP
poskytovat védecké posudky pro pouzivani 1éCivych pripravkd mimo EU.

Byly zahajeny pfipravy na plné uplatnéni vSech ustanoveni do 20. listopadu 2005. Dilezité oblasti
zbyvajicich ustanoveni zahrnuji: provadéni podminéné registrace a urychlena prezkumna fizeni pro
registraci 1éCivych ptipravki; rozsifeny rozsah centralizovaného postupu tak, aby zahrnul povinnou
zadost EMEA o hodnoceni 1éCivych ptipravki proti HIV/AIDS, nadorovym onemocnénim,
neurodegenerativnim onemocnénim a cukrovce; nové nastroje pro farmakovigilanci a dozor za ti¢elem
zvySeni bezpecnosti léCivych ptipravki; vétsi diraz na prihlednost, komunikaci a poskytovani
informaci.

1.3 Dlouhodoba strategie EMEA

Na pocatku roku 2004 zahajila EMEA feSeni ukolu vytvoreni nové dlouhodobé strategie agentury,
ktera by pfispéla k lepsi ochrané a propagaci vetejného zdravi a zdravi zvitat, zlepsila pravni prostredi
pro 1éCivé ptipravky a pomohla stimulovat inovaci, vyzkum a vyvoj v EU.

V dubnu zvetejnila EMEA k vefejné konzultaci diskusni dokument nazvany ,,The European
Medicines Agency Road Map to 2010: Preparing the Ground for the Future” (Rozpis ukolt Evropské
agentury pro lécivé piipravky do roku 2010: pfiprava podminek pro budoucnost).

Tiimésicni konzultacni obdobi, které nasledovalo, prineslo odezvu od zhruba 65 ptispévatelli, véetné
organt EU, statnich zdravotnich organti, uskupeni pacientt, profesnich zdravotnickych organizaci,
farmaceutickych spolecnosti, odborovych sdruzeni, védct a jinych zainteresovanych stran.
Ptipominky, které jsme obdrzeli, byly vzaty v ivahu v kone¢ném, revidovaném znéni Road Map
(rozpisu ukolt), které spravni rada EMEA schvalila v prosinci 2004.

Zapojenim partnert a zacastnénych subjektl agentury do tohoto konzultacniho procesu bylo mozné
dosahnout Sirokého konsensu, pokud jde o budouci fungovani agenturu v pracovnim prostredi, které se
vyznacuje dynamickym politickym, institucionalnim, legislativnim a védeckym vyvojem.

Vysledna dlouhodoba strategie pohlizi realisticky na vyzvy, pred kterymi agentura stoji, a na systém
ptredpisti EU jako celek, pficemz nabizi realizovatelné navrhy, jak 1ze tyto vyzvy zvladnout.

Tim, ze bude pocinaje rokem 2005 provadét podrobné popsané akce stanovené v Road Map (rozpisu
ukolll), bude agentura pracovat na tom, aby si udrzela a dale posilila své postaveni jako regula¢ni
organ, ktery je zaméfeny na vetejné zdravi, védecky fizeny, pruhledny co do zpiisobu, kterym funguje,
a odhodlany uplatiiovat spradvnou administrativni praxi.

Koneénym cilem provadéni Road Map je zajistit, aby — stavéjice na GspéSich svych prvnich deseti let
— EMEA dostatecné pfipravila podminky pro dalsi uspéchy v budoucnosti.
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1.4 Evropska sit’ pro Iécivé pripravky

Uzitecné internetové stranky:

Vedouci agentur pro humanni 1é¢ivé pfipravky http://heads.medagencies.org

Vedouci agentur pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky http://www.hevra.org

Evropsky rejstiik ptipravkt (postup vzajemného uznavani)  http://heads.medagencies.com/mrindex/index.html

EMEA partnersky pracuje s prislusSnymi narodnimi organy pro humanni a veterinarni 1é€civé ptipravky
v Clenskych statech a ve staitech EHP-ESVO, Islandu, Lichtenstejnsku a Norsku. Tyto organy davaji

k dispozici védecké zdroje ve forme sité vice nez 3500 evropskych odborniki, ktefi agentufe pomahaji
pti provadéni jejich védeckych ukola.

Rozsiteni EU v kvétnu 2004 s ptistoupenim deseti novych ¢lenskych statlh mélo vyznamny dopad na
EU, jeho organy a agentury. Sit, v rdmci které EMEA pracuje, se rozrostla z 27 na 42 ptislusnych
narodnich organd. S dal§imi pfislusnymi narodnimi organy novych ¢lenskych statli a vétSim poctem
evropskych odbornikti musi ted EMEA pracovat a fidit stale sloZit&jsi systém. Resenim je Road Map
(rozpis tkoll), kde byly podany navrhy tykajici se budouci spoluprace sité.

EMEA vyplaci ptislusnym narodnim organtim thradu za poskytovani védeckych sluzeb. V roce 2004
dosahla celkova tihrada vyse 32 233 000 EUR — tj. zhruba jedné tietiny celkového rozpoctu agentury.

V roce 2004 pokracovala prace na zfizeni spolecnych metodologii pro vypocet naklada védeckych
sluzeb poskytovanych ptislusnymi narodnimi organy EMEA.

S ohledem na zajiSténi kvality a souladu regulacni praxe bylo v roce 2004 zahajeno srovnavaci
testovani (benchmarking) zalozené na ISO 9004:2000, které zahrnuje EMEA a ptislu$né narodni
organy. Cilem tohoto systému srovnavaciho testovani je ptispét k rozvoji systému piedpist pro 1é¢ivé
ptipravky svétové tridy, ktery je zaloZeny na siti agentur pracujicich v souladu se standardy nejlepsi
praxe.

EMEA se podilela na vSech jednanich vedoucich agentur pro 1é¢ivé ptipravky organizovanych béhem
irského a nizozemského predsednictvi EU v roce 2004. Témata zahrnovala strategie fizeni rizika,
farmakovigilanci a provadéni evropské strategie pro telematiku.

1.5 Pruhlednost a komunikace

EMEA obecné informacni sluzby: info@EMEA.eu.int

Agentura neustale pfezkoumava svoji politiku pruhlednosti za uc¢elem zlepSeni pfistupu k informacim
a zlepSeni pochopeni svého zptisobu prace.

Spravni rada pfijala na svém zasedani v bifeznu 2004 nova pravidla pfistupu k dokumentim EMEA.
Obdobna pravidla ptijaly vSechny agentury EU, aby je uvedly do souladu s jinymi organy EU. Nova
pravidla vyjasiuji postupy tykajici se zvetejiiovani dokumentl pochazejicich od tretich stran a
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pridéluji odpovédnost za nakladani s confirmatory applications (potvrzujicimi zadostmi)' vyhradné
vykonnému fediteli.

Nova politika a postup nakladani s konflikty zajmu ¢lenti a odborniki védeckych vybori byly piijaty
v bieznu 2004. Jako jejich soucast schvalily rada a vybory zvetfejnéni prohlaseni o zajmech Clenil
védeckych vyborl agentury na internetovych strankach EMEA.

Kodex chovani EMEA byl v roce 2004 revidovan, aby se ujasnil smysl nékterych jeho ¢asti. Kodex
zajist'uje, Ze se na vSechny strany spojené s praci a ptisobnosti EMEA vztahuje shodny standard
profesionalniho chovani. Kodex poskytuje specifické pouceni o konfliktech zajmi a prohlaseni o
zajmech, o utajeni a divérnosti a o spravné administrativni praxi.

V roce 2004 zacala agentura provadét fadu opatteni politiky prihlednosti piijatych spravni radou

v fijnu 2003. Bylo dosazeno ptiznivého pokroku v 8 z 12 souborii navrzenych doporuc¢eni; EMEA
zacala zejména zvefejnovat dokumenty ,,otazek a odpovédi* pro pacienty, zdravotnické pracovniky,
Sirokou vefejnost a média, jez se tykaji situaci, u kterych existuji zajmy vetrejné¢ho zdravi.

V Cervenci 2004 zacala agentura zvetejniovat také nazev ucinné latky (mezinarodni nechranény nazev,
INN), jde-li o 1éCivy piipravek pro vzacna onemocnéni, a jméno sponzora pro vSechny oznacené
1é¢ivé ptipravky pro vzacna onemocnéni predlozené k registraci, s cilem zlep$it pruhlednost v oblasti
1écivych ptipravkil pro vzacna onemocnéni.

Dalsim vysledkem pfezkoumani opatieni politiky prihlednosti byla piiprava dokumentu ,,Procedure
for European Union guidelines and related documents within the pharmaceutical legislative
framework” (Postup pro pokyny Evropské unie a souvisejici dokumenty v legislativnim ramci pro
oblast farmacie). Dokument byl uvefejnén pro externi konzultaci v zati 2004 a je zaméten na zavedeni
prihledného procesu vyvoje, konzultace, dokon¢eni a provadéni pokynii v oblasti farmacie.

EMEA se aktivné ucastni dialogu se zucastnénymi subjekty, tj. s pacienty, zdravotnickymi
pracovniky, akademickymi kruhy, védecko-vyzkumnymi spole¢nostmi a farmaceutickym primyslem.

V prabéhu roku 2004 konzultovala agentura se zii¢astnénymi subjekty mnoho otazek. Poradala
vetejné konzultace tykajici se diskusniho dokumentu ,,EMEA Road Map (rozpis tikoltt) do roku 2010*
a konzultaci o doporucenich pro lepsi poskytovani informaci pacientim. Pracovni skupina
EMEA/CHMP spolu s organizacemi pacientd pfezkoumavala pfipominky a prispévky obdrzené po
zvetejnéni dokumentu ,,Recommendations and proposals for action* (Doporuceni a navrhy pro
¢innost) (CPMP/5819/04) pro konzultaci v dubnu 2004. Vysledek konzultace byl projednan v pribéhu
pracovniho seminafe poradaného v EMEA v prosinci 2004.

! Zadosti EMEA, které pozaduji, aby bylo znovu zvazeno zamitnuti jejich ptivodni Zadosti o piistup k dokumentim.
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1.6 Organy EU, agentury a mezinarodni partnefi

Uzitecné internetové stranky:

Mezinérodni konference o harmonizaci http://www.ich.org
Mezinérodni spoluprace v harmonizaci (veterinarni) http://vich.eudra.org
Svétova zdravotnicka organizace (SZO) http://www.who.int

EMEA tizce spolupracuje v oblasti vetejného zdravi s jinymi védeckymi a regulacnimi institucemi a
agenturami na urovni Evropské unie. Agentura téz prispiva k fadé multilateralnich for, ucastni se jich
a udrzuje uzké vztahy s mnoha pfislusnymi organy zemi, které nejsou ¢leny EU.

Organy EU a jiné agentury

Hlavnim institucionalnim partnerem EMEA je Evropska komise, zejména generalni feditelstvi pro
podnikani a primysl. EMEA uzce spolupracuje také s generalnim feditelstvim pro zdravi a ochranu
spotfebitele a s generalnim feditelstvim pro vyzkum.

V pribéhu roku 2004 se EMEA ucastnila vSech zasedani farmaceutickych vyborti Komise pro
humanni a veterinarni 1é¢ivé piipravky a pracovnich skupin zfizenych farmaceutickymi vybory.

EMEA pokracovala ve své soucinnosti s Evropskym parlamentem, zejména s Vyborem pro Zivotni
prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin. Vykonny feditel odpovidal na otazky ¢lent vyboru
béhem vyrocniho slyseni v listopadu 2004.

Kromé¢ pokracujici spoluprace se sluzbami Komise spolupracovala EMEA v roce 2004 s dal$imi
agenturami EU, zejména s Evropskym tGfadem pro bezpec¢nost potravin (European Food Safety
Society, EFSA) a s Evropskym monitorovacim centrem pro drogy a drogovou zavislost (European
Monitoring Centre for Drugs and Drug Addition, EMCDDA). Béhem roku 2004 byly navazany prvni
kontakty s novym Evropskym stfediskem pro prevenci a kontrolu nemoci (European Centre for
Disease Prevention and Control, ECDC).

Mezinarodni partnefi

Agentura se v roce 2004 nadale angaZzovala a i¢astnila dvou mezinarodnich konferenci o harmonizaci
technickych pozadavki pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych pripravkt (ICH a VICH
v daném potadi).

Spoluprace mezi EMEA a Svétovou zdravotnickou organizaci byla v pribéhu roku 2004 posilena.
Zastupci EMEA a Svétové zdravotnické organizace se vzajemné Ucastnili zasedani svych organizaci,
aby projednali zalezitosti globalniho vyznamu, jako jsou tropické nemoci, chiipkové pandemie,
farmakovigilance a konzultace o mezinarodnich nechranénych nazvech (INN). Navic ses EMEA
ucastnila jedenacté Mezinarodni konference organti pro regulaci 1é¢iv (International Conference of
Drug Regulatory Authorities, ICDRA) v Madridu. ICDRA propaguje celosvétovou spolupraci mezi
organy pro regulaci 1éCiv.

Agentura se téz tiCastnila mezinarodnich aktivit Codex alimentarius, Svétové organizace pro zdravi
zvitat (World Organisation for Animal Health, OIE), Evropského teditelstvi pro jakost 1éCiv

(European Directorate for the Quality of Medicines, EDQM)/Evropského 1ékopisu.
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Dohody o utajeni mezi EU a Ufadem pro kontrolu potravin a Iéki USA (US FDA)

Také dvoustranné vztahy s pfislusSnymi organy zemi, které nejsou ¢leny EU, se v roce 2004 dale
rozvijely, zejména pokud jde o provadéni dohody o utajeni mezi EU a Ufadem pro kontrolu potravin a
1ékt USA (US Food and Drug Administration, US FDA), ktera byla v zati 2003 podepsana Evropskou
komisi, EMEA a FDA.

Provadéci plan dohody o utajeni, ktery upfesiiuje informace a dokumenty, které si doty¢né agentury
vyméni, a postup monitorovani provadéni planu samotného, byl zvetejnén v fijnu 2004.

Klicovou soucasti planu je pilotni program, v ramci kterého mohou spole¢nosti pozadovat soubézné
védecké poradenstvi od obou agentur. Program se zaméfuje pfedevsim na dulezité prilomové 1éky

a zahrnuje mechanismus, ktery EMEA, FDA a spole¢nostem umozni vyménovat si nazory na védecké
otazky béhem vyvojové faze novych 1é¢ivych pripravki.

1.7 Rizeni agentury (corporate governance) — integrovany
systém fizeni

Rizeni a interni kontrolni systémy jsou soucasti spravy EMEA a jsou v EMEA slougeny do
integrovaného systému fizeni.

Kontrolni ramec agentury se vyznamné¢ zmenil po pfijeti nové politiky kvality EMEA a novych norem
interni kontroly. Spravni rada pfijala politiku kvality EMEA v bfeznu 2004 a jeji revizi v ¢ervnu 2004.
Uvedena politika je zaméFena na pomoc pii G¢inném planovani, provozu a kontrole procesti uvnitt
agentury a na neustalé zlepSovani jeji soucinnosti s partnery v evropské siti.

Nové normy interni kontroly byly pfijaty v prosinci 2004. Tyto normy definuji pravidla fizeni, ktera
musi v§echny sluzby dodrzovat pii svém fizeni zdroju. Jejich Gicelem je zarucovat stalou uroven
interni kontroly vSech obchodnich ¢innosti celé agentury, at’ je jejich finan¢ni dopad ptimy nebo
nepfimy.

Funkce interniho auditu agentury byla v roce 2004 formalizovana. Zajist'uje poradni funkci pro
integrované fizeni jakosti v agentuie. Zajistuje té€Z fizeni rizik agentury a pracuje v soucinnosti se
sluzbami interniho auditu Evropské komise.

V zaii 2004 byl ziizen doCasny poradni auditorsky vybor, sestavajici z mnoha externich a internich
&lend. Ukolem vyboru je zastavat roli poradce vykonného feditele v oblasti vysledki auditorskych
zprav vydanych Ugetnim dvorem, sluzbami interniho auditu Evropské komise, funkci auditu
integrovaného fizeni jakosti (IQM) agentury a jakymikoli jinymi externimi auditorskymi
organizacemi.

Program internich auditt v roce 2004 pokracoval, véetné auditli Vyboru pro humanni 1é¢ivé pripravky,
Vyboru pro veterinarni 1é¢ivé piipravky a Vyboru pro 1é¢ivé ptipravky pro vzacna onemocnéni. Navic
byl proveden audit fizeni zalozeny na ISO 9004:2000.
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1.8 Organizaéni zmény v agenture

V roce 2004 doslo v EMEA k reorganizaci vnitinich struktur, pficemz byly zfizeny tii horizontalni
sluzby podiizené vykonnému fediteli: utvar podpory vedeni, pravni Gtvar a integrované tizeni
kvality/funkce interniho auditu (viz vyse), které dostaly formalizovanou podobu.

Utvar podpory vedeni se vénuje zejména zlepSovani vztahti s externimi partnery a poskytovani
podpory pii fizeni agentury.

Pravni utvar soustfed’uje pravni zdroje agentury do jedné specializované skupiny v reakci na zvysujici
se poptavku po pravnich sluzbach.

Nové pravni predpisy EU v oblasti farmacie proptijcuji agenture vEétsi mandat pii poskytovani
informaci pacientim a zdravotnickym pracovnikiim. Na tomto zéklad¢ ziidila EMEA novy ttvar
zdravotnich informaci. Tento Utvar odpovida za poskytovani informaci pacientim a zdravotnickym
pracovnikiim ve snadno srozumitelné a pfistupné forme.
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2 Humanni léc¢ivé pripravky

Prehled
Utvar pro predregistracni hodnoceni humdnnich 1éc¢ivych piipravkii
Vedouci ttvaru Patrick LE COURTOIS

Vedouci tiseku pro védecké poradenstvi a 1é¢ivé
ptipravky pro vzacna onemocnéni Agnés SAINT-RAYMOND

Utadujici zastupce vedouci tseku pro védecké poradenstvi

a 1é¢ivé ptipravky pro vzacna onemocnéni Spiros VAMVAKAS (od poloviny
fijna 2004)

Vedouci tseku kvality 1é¢ivych ptipravki John PURVES

Vedouci tseku pro bezpeénost a u¢innost 1é¢ivych pripravki Isabelle MOULON (do poloviny
fijna 2004)

Utadujici vedouci useku pro bezpe&nost a uéinnost 1é¢ivych piipravki Agnes SAINT-RAYMOND (od
poloviny fijna 2004)

Zastupce vedouciho useku pro bezpecnost a i€innost 1é¢ivych pripravki Marisa PAPALUCA AMATI

Utvar pro poregistracni hodnoceni humdnnich 1écivych pripravkii
Vedouci utvaru Noél WATHION
Vedouci Gseku pro regulacni zalezitosti a organizacni podporu Tony HUMPHREYS

Vedouci tseku poregistra¢ni farmakovigilance, bezpec¢nosti
a ucinnosti 1é¢ivych pfipravka Panos TSINTIS

Zastupce vedouciho useku poregistracni farmakovigilance, bezpe¢nosti
a ucinnosti lécivych piipravka Sabine BROSCH

Vedouci useku zdravotnich informaci Isabelle MOULON

Pokud jde o ¢leny vybort, pracovni skupiny a skupiny ad hoc viz prilohy 2, 4 a 5.
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e Nové Clenské staty EU se uspésné zaclenily do védeckych vyborii zabyvajicich se humannimi
1é¢ivymi piipravky a do ¢innosti agentury. Podpora byla poskytnuta prostiednictvim
védeckého a regulativniho skoleni pro ¢leny vybort, odborniky a autory posudki.

e Po vstupu v platnost hlavy IV nafizeni (ES) ¢. 726/2004 byly Gispé$né provedeny organizacni
a strukturalni zmény v agentufe a jejich védeckych vyborech.

e  Staly narist poctu zadosti o védecké poradenstvi a pomoc pfi pripraveé protokolu je odrazem
usili EMEA podporovat systematické vyuZzivani téchto postupti. Agentura dokoncila tyto
postupy v ramci definovanych lhiit. Probihaly diskuse za icelem dosazeni dal§iho rozvoje a
zlepSeni poskytovanych sluzeb. Jako soucést dohody o utajeni s US FDA byl zahajen pilotni
program pro poskytovani soubézného védeckého poradenstvi.

e Celkovy pocet novych Zzadosti o registraci obdrzenych v roce 2004 byl vys$si nez ptivodné
planovany, zejména u zadosti netykajicich se piipravki pro vzacna onemocnéni. To odrazi
rostouci trend poctu zadosti, ktery byl zaznamenan od nenaplnéni planu v roce 2002,

s nejvyssim poctem ucinnych latek za poslednich pét let. VSechny postupy byly dokonceny
v ramci ¢asovych limitl danych pravnimi predpisy, pfi¢emz shrnuti posudki byla zvefejnéna
zaroven s posudky. Evropské vefejné hodnotici zpravy (European public assessment reports,
EPAR) byly zvetejnény ve vSech tfednich jazycich do ¢tyt tydni od pfijeti rozhodnuti
Evropské komise.

e Rovnéz celkovy pocet zadosti 0 zmenu piesahl o¢ekavani, akoli se po vstupu v platnost
nového natizeni o zménach', které zménilo kategorizaci n&kterych zmén, v roce 2003
ocekaval znacny nartst velkych zmén. Veskeré postupy pro zmény byly zvladnuty v ¢asovych
rdmcich pravnich predpisi.

e Postupy agentury ve vztahu k humannim 1é¢ivym piipravkiim byly dale zlepSeny v diisledku
uspésného provedeni nékolika kratkodobych zlepseni, ktera vychazela pfedevs§im z auditu
byvalého Vyboru pro hromadné vyrabéné 1€civé ptipravky (CPMP, Committee on proprietary
medicinal products) provedeného v roce 2003. To by mélo prinést zvySeny regulacni a
védecky soulad vysledki védeckych hodnoceni pocinaje rokem 2005.

e Strategie fizeni rizika EMEA byla dale rozvijena, zejména pomoci provadéni nové ztizeného
postupu pro feSeni bezpecnostnich otazek — jak pred registraci, tak po registraci — pro
centraln€ zpracovavané zadosti. Navic EMEA pfispéla k praci provadéné na tirovni vedoucich
agentur pro 1éCivé ptipravky pro dalsi rozvoj evropské strategie fizeni rizika. V ramci
spolec¢ného 1sili byla schvalena revidovana oblast ptisobnosti pracovni skupiny pro
farmakovigilanci.

e Vroce 2004 bylo znacné Usili investovano do prace na dal$imu vyvoji a provadéni projektu
EudraVigilance. Ackoli rychlost provadéni na trovni ¢lenskych statt a farmaceutického
pramyslu je nadale nizka, EMEA zahajila v roce 2004 nékolik iniciativ na podporu podavani
hlaseni pro bezpecnostni zpravy o jednotlivych pripadech (individual case safety reports,
ICSR) elektronickou cestou. Pozitivni u¢inky takovych iniciativ by mély byt viditelné
pocinaje rokem 2005.

! Nafizeni Komise (ES) &. 1085/2003 ze dne 3. Gervna 2003 o posuzovéani zmén podminek registrace humannich 16&ivych
ptipravku a veterinarnich 1é¢ivych pripravki spadajicich do oblasti piisobnosti nafizeni Rady (EHS) ¢. 2309/93.
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e Vroce 2004 byly zavedeny nové postupy pro zékladni dokumenty o plazmé (Plasma Master
Files, PMF) a zakladni dokumenty o antigenu vakciny (Vaccine Antigen Master Files,
VAMF) a byla ptipravena cesta pro predkladani prvnich PMF.

e Pocet zadosti pro vyvijené 1éCivé ptipravky pro 1é¢eni vzacnych onemocnéni, které maji byt
oznaceny jako 1é¢ivé ptipravky pro vzacna onemocnéni, se znovu zvysil. Doba provadéni
postupu se pohybovala v rdmci oficialniho ¢asového limitu.

e Pokracovala prace na vyvoji regulacniho a védeckého prostiedi pro vznikajici a nové
technologie a 1éCebné postupy a prace na novych oblastech pravnich predpist, které by se
vénovaly pediatrickym lé¢ivym piipravklim, ptipravkiim z tkani a jinym oblastem vefejného
zdravi, jako je pfipravenost na pandemii chiipky.

e Program prubéznych zlepseni kvality védeckych a regulacnich ¢innosti Vyboru pro humanni
1é¢ivé pripravky (Committee for Medicinbal Products for Human Use, CHMP) a Vyboru pro
1é¢ivé piipravky pro vzacna onemocnéni (Committee for Orphan Medicinal Products, COMP)
byl zaveden do praxe a zah4jen.

eV disledku vstupu v platnost hlavy IV natizeni (ES) ¢. 726/2004 byly zfizeny nové védecké
poradni skupiny, aby nahradily byvalé poradni skupiny pro 1écbu. Tyto skupiny nadale
prinaseji do evropského systému predpist dodate¢nou odbornost.

e Pracovni skupina EMEA/CHMP ve spolupraci s organizacemi pacienti dokonéila po
rozsahlych konzultacich sva ,,Doporuceni a navrhy pro ¢innost™ (Recommendations and
proposals for action). Tento kol byl provadén vysoce prihlednym zplisobem, piic¢emz
doporuceni byla projednana a dopracovana na pracovnim setkani, kterého se mohly zucastnit
vSechny organizace, které predtim vyjadrily své pfipominky.
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2.1 Lécivé pripravky pro vzacna onemocnéni

Lécivé ptipravky pro vzacna onemocnéni jsou urceny pro diagnostiku, prevenci nebo 1éc¢bu zZivot
ohrozujicich nebo chronicky oslabujicich onemocnéni postihujicich nejvyse pét z 10 000 osob
v Evropské unii.

Je poskytovan zvlastni prispévek EU, fond 1éCivych piipravki pro vzacna onemocnéni s cilem vytvofit
pobidky pro sponzory, ktefi maji v imyslu vyvijet takové 1éCivé ptipravky, které by jinak mozna
vyvijeny nebyly.

Fond podporuje nové zadosti o registrace pro 1éCivé ptipravky pro vzacna onemocnéni, a také
protokolovou pomoc a poregistracni ¢innosti tykajici téchto 1é¢ivych piipravki.

EMEA ptezkoumava zadosti o oznaceni 1éCivych piipravki za 1€Civé piipravky pro vzacna
onemocnéni prostiednictvim svého Vyboru pro 1é¢ivé ptipravky pro vzacna onemocnéni (Committee
on Orphan Medicinal Products, COMP).

Pomoc pii uvadéni lécivych pripravki pro vzacna onemocnéni na trh

Postupy pro lé€ivé pripravky pro vzacna onemocnéni 2002 - 2004
120 -
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80 87 79
80 - 63
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2002 2003 2004
D Zadosti o oznadéeni lééivych pripravki pro vzacna onemocnéni
B Stazené
OPosudky COMP pro oznaceni
ORozhodnuti EK o oznaceni

V roce 2004 ptijal COMP 75 kladnych posudkl na oznaceni 1éCivych ptipravki za 1é¢ivé ptipravky
pro vzacna onemocnéni. Jednd se o nejvyssi pocet roéné prijatych kladnych posudkti od zavedeni
pravnich ptedpist o 1é¢ivych piipraveich pro vzacna onemocnéni v roce 2000.

V roce 2004 ptijal COMP 4 negativni posudky. Pocet Zadosti o oznaceni 1é¢ivych piipravki pro
vzacna onemocnéni, které sponzofi v roce 2004 stahli, byl 22. Toto ¢islo je nizsi nez v ptedchozich
letech, coz pravdépodobné odrazi lepsi pochopeni postupu a kritérii pro oznaceni 1éCivych ptipravkl
za 1éCivé pripravky pro vzacna onemocnéni na strané sponzoru.

V roce 2004 byla primérna doba trvani celého procesu oznaceni, od ovéfeni na strané EMEA az po
rozhodnuti Komise, 101 dni; bezpe¢né¢ v limitu Casového ramce 120 dni daného pravnimi predpisy.
V pruméru vydal COMP posudek do 69 dni a Komise pfijala rozhodnuti do 32 dni.
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Primérna doba trvani postupti pro Iéc€ivé
pripravky pro vzacna onemocnéni (dni)
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Pruhlednost

Souhrny posudkdt COMP jsou zvefejiiovany na internetovych strankdch EMEA, jakmile je pfijato
rozhodnuti o oznaceni 1é¢ivého ptipravku. Tato iniciativa zapocala v roce 2002 a agentura nyni
ptipravuje souhrny 1éCivych ptipravkd oznacenych v ptedchozich letech.

Od cervence 2004 byly v tiskové zpravé COMP zvetejnény dalsi podrobnosti posudktit COMP. Tyto
podrobnosti zahrnuji ndzev 1é¢ivého piipravku, oznaceni 1é¢ivého piipravku za 1é¢ivy ptipravek pro
vzacna onemocnéni a jméno sponzora.

ZlepSena prithlednost u 1é¢ivych pripravki pro vzacna onemocnéni

Dalsi nova iniciativa ke zlepSeni prihlednosti byla zahajena v zati 2004: tiskové zpravy COMP a
méesicni zpravy CHMP nyni uvadéji seznam vsech oznacenych 1é¢ivych ptipravka pro vzacna
onemocnéni, které byly pfedmétem zadosti o registraci podané od Cervence 2003.

Setkani s zadateli pred predlozenim zadosti

EMEA nabizi moznost uspotadat pied piedlozenim zadosti setkani se sponzory, kteti maji v amyslu
podat zadost o oznaceni 1éCivych piipravki za 1éCivy piipravek pro vzacna onemocnéni. V roce 2004
se konalo 65 setkani s zadateli pted piedlozenim Zzadosti.

Zadosti, v ramci kterych se konala setkani se Zadateli pted pfedlozenim Zadosti, byly usp&sngjsi z
hlediska délky procesu ovéteni, kterd byla v primeéru o 30 % krats$i nez u Zadosti, pted jejichz
predlozenim se zadna diskuse nekonala.

V roce 2004 obdrzela EMEA celkem 108 zadosti o oznaceni 1é¢ivych pripravkl pro vzacna
onemocnéni, coz piedstavuje nartist o 24 % v porovnani s 87 zadostmi, které obdrzela v roce 2003.
Pocet zadosti vzrostl v pribéhu kazdého z poslednich péti let.

Tti ze zadosti o oznaceni 1éCivych piipravkil pro vzacna onemocnéni, které EMEA obdrzela v roce
2004, byly od sponzort sidlicich v novych ¢lenskych statech.
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Témet polovina 1é¢ivych pripravkll pro vzacna onemocnéni oznacenych v roce 2004 je urcena pro
onemocnéni, ktera postihuji déti.

Lécivé pripravky pro vzacna onemocnéni pro
lécbu déti 2004

55%

O Onemocnéni postihujici pouze déti
B Onemocnéni postihujici déti i dospélé
OOnemocnéni postihujici pouze dospélé

Posudky COMP podle Iééebnych oblasti

1% 8%

49%
OOnkologie a imunologie OMetabolismus
OKardiovaskularni a dychaci ustroji OMuskuloskeletalni a nervova soustava
W Jiné O Hematologie

EMEA pravidelné piezkoumava ro¢ni zpravy o oznacenych lécivych ptipravcich pro vzacna
onemocnéni. Tyto zpravy poskytuji aktualizace o vyvoji oznacenych ptipravki pro vzacna
onemocnéni pted piedlozenim zadosti o registraci. V roce 2004 bylo pfezkoumano a ohlaSeno COMP
126 ro¢nich zprav.

Podpora sponzoriim

EMEA poskytuje zvlastni podporu malym a sttednim podnikiim (MSP). Nabizi pomoc s prekladem
indikace a nazvu u¢inné latky tém MSP, pro které je obtizné zajistit si pieklad vlastnimi silami.

V roce 2004 agentura poskytla v mnoha ptipadech sponzorim dalsi pomoc formou poradani
telekonferenci pied predkladanim zadosti, ¢imz umoznila sponzoriim usetfit cestovni vydaje
souvisejici s uskuteénénim osobnich setkani pred pfedlozenim zadosti.
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Zvlastni prispévek EU

Sponzofi oznacenych 1é¢ivych ptipravkil pro vzacna onemocnéni maji pravo na snizeni poplatki
vybiranych EMEA za protokolovou pomoc, zadosti o registraci a jiné regulacni postupy. Na tato
snizeni je Evropskym parlamentem a Radou kazdy rok ptidélovan zvlastni ptispévek (,,fond 1é¢ivych
pripravkl pro vzacna onemocnéni‘). Zvlastni ptispévek EU dosahl v roce 2004 vyse 4 miliony EUR,
z nichz vétSina byla pouzita na snizené poplatky za zadost o registraci a pomoc pfi pripravé protokolu.

Vyuziti zvlastnich prispévkl EU na lécivé
pripravky pro vzacna onemocnéni 2004

18%

30%

2%

50%

D Zadosti o registraci B Protokolova pomoc

Olnspekce OPoregistracni vyuziti

Politika snizeni poplatkt tykajici se oznacenych 1é¢ivych pripravki pro vzacna onemocnéni zlistala
v priabéhu 2004 od roku 2002 nezménéna, a méla nasledujici podobu:

100 % snizeni poplatkti za pomoc pii piipraveé protokolu
50 % snizeni poplatki za inspekce
50 % snizeni poplatkd za nové zadosti o registrace centralizovanym postupem

50 % snizeni poplatki za poregistracni ¢innosti a ro¢ni poplatky
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2.2 Védecké poradenstvi a pomoc pri pripravé protokolu

Poskytovani védeckého poradenstvi je pro EMEA prioritni oblasti, jelikoz je uzitecné pro spolecnosti,
které vyvijeji nové 1éCivé piipravky, a tim piispivaji k dostupnosti inovativnich 1é¢ivych pripravki pro
obcany EU.

EMEA poskytuje spolecnostem védecké poradenstvi ve zvlastnich otazkach tykajicich se kvality,
bezpecnosti nebo ucinnosti jejich 1éCivych pripravkl. Takové otazky obvykle vznikaji v pribéhu
vyzkumné a vyvojové faze. V piipadé sponzort, kteti vyvijeji oznacené 1&¢ivé ptipravky pro vzacna
onemocnéni, se védecké poradenstvi poskytované agenturou oznacuje jako pomoc pii piipraveé
protokolu a je nabizeno zdarma.

Objem védeckého poradenstvi (scientific advice, SA) v roce 2004 vzrostl. EMEA obdrzela celkem 87
zadosti a 77 zadosti bylo dokonceno.

Celkovy pocet zadosti o protokolovou pomoc (protocol assistance, PA) byl 35, z ¢ehoz 32 bylo
dokonceno. Jedna se o0 40% nartst objemu ¢innosti v porovnani s rokem 2003, ktery poukazuje na to,
ze spolecnosti, které vyvijeji 1é¢ivé piipravky pro vzacna onemocnéni, maji velky zajem o podporu a
poradenstvi jiz v pribéhu vyzkumné a vyvojové faze.

Primérna doba trvani postupli v roce 2004 cinila 86 dni. V¢etné doby ovéteni trval celkovy postup
v pruméru 102 dny.

Zadosti o védecké poradenstvi a Zadosti o védecké poradenstvi a
protokolovou pomoc (obdrzené) protokolovou pomoc (dokoncené)
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Primérna doba trvani postupt védeckého
poradenstvi:
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Z celkového poctu zadosti o védecké poradenstvi obdrzenych v roce 2004 se 23 tykalo nadorovych
onemocnéni, 7 cukrovky, 4 neurodegenerativnich onemocnéni a 1 onemocnéni HIV/AIDS.

V roce 2004 se pét zadosti o védecké poradenstvi tykalo ptipravki z oblasti novych a nove
vznikajicich 1é¢ebnych postupii a technologii.

Zadosti o védecké poradenstvi dle 1ééebné oblasti 2004
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Faze klinického hodnoceni zadosti o
védecké poradenstvi 2004

Zadosti o védecké poradenstvi dle
tématu 2004
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Z celkového poctu zadosti o védecké poradenstvi a pomoc pii piipraveé protokolu dokoncenych v roce
2004 se dve¢ tretiny tykaly klinickych hledisek vyvoje 1é¢ivych ptipravki. Z tohoto poctu klinické
pokusy faze I predstavovaly 15 % v porovnani s 18 % v pfedchodzim roce a 68 % zadosti se tykalo
pokust faze III.

Vliv védeckého poradenstvi

Bylo provedeno vyhodnoceni vlivu védeckého poradenstvi na vysledek védeckého hodnoceni ve fazi
registrace. V roce 2004 obdrzelo ptedchozi védecké poradenstvi 8 z 37 zadosti o registraci (22 %),
které vedly k centralizovanému postupu. Sest (75 %) z nich obdrzelo kladny posudek CHMP, coz
naznacuje, ze ackoli védecké poradenstvi/pomoc pfi ptipravé protokolu neni zarukou kladného
vysledku, zda se, zZe na n¢j ma ptiznivy vliv. Tato zkuSenost se vSeobecné¢ potvrzuje od roku 1998.

Vliv védeckého poradenstvi (n=48) na
pomeér schvaleni v ¢ase
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Organizace védeckého poradenstvi v agenture

V dusledku novych pravnich predpist se v kvétnu 2004 pracovni skupina pro védecké poradenstvi
stala stalou pracovni skupinou CHMP. Navic byl pocet ¢lenil nové pracovni skupiny pro védecké
poradenstvi (Scientific Advice Working Party, SAWP) rozsifen z 18 na 21 ¢lent. Z 21 Clent je 18
¢lenti jmenovano CHMP a 3 ¢leny jmenuje COMP.
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Nové pravni predpisy ve farmaceutické oblasti kladou rovnéz na vykonného feditele v sou¢innosti
s Vyborem pro humanni 1é¢ivé pripravky (CHMP) zodpovédnost za zavedeni administrativnich
struktur a postupt, které umozni rozvoj védeckého poradenstvi spolecnostem a sponzortim.

Setkani s zadateli pted pfedloZzenim Zadosti se nabizi spole¢nostem pied podanim zadosti o védecké
poradenstvi/ pomoc pii pfipravé protokolu; v jejich pribéhu mize EMEA poskytnout pravni
informace a védeckou podporu ohledné toho, jak zadosti predkladat, ohledné pozadovanych informaci
a nejvhodnéjsiho formatu. V roce 2004 byl pocet setkani s zadateli pred piedlozenim zadosti
organizovanych pro postupy védeckého poradenstvi 40; 20 dalsich setkani s zadateli pfed piedlozenim
zéadosti bylo organizovano pro postupy pomoci pfi ptipravé protokolu.

Zlepseni konzistentnosti poskytovaného poradenstvi

V roce 2004 bylo dosazeno dalSiho pokroku ve zfizovani databaze védecké a regulacni ,,paméti*

s cilem zlepsit konzistentnost poradenstvi, které agentura poskytuje. Byl rovnéz vyvinut systém
systematického interniho srovnavaciho prezkoumavani za uc¢elem dosazeni vysoké miry navaznosti,
konzistentnosti a kvality dokon¢enych seznamti védeckého poradenstvi/ pomoci pfi piipravé protokolu
schvalenych CHMP.

Soubézné védecké poradenstvi EMEA-US FDA

V roce 2004 prob&hla formou pocate¢ni zkousky vyména informaci s Utadem pro kontrolu potravin a
1ékt USA tykajicich se 4 postupti védeckého poradenstvi v ramci dohod o utajeni EU-FDA. Cilem
bylo prozkoumat moznost vyvoje postupu soub&zného védeckého poradenstvi, kdy by ob¢ doty¢né
agentury hodnotily zadosti o poradenstvi ve stejnych casovych limitech a vzajemné je diskutovaly. Po
kladném vysledku této prvni zkousky bude v lednu 2005 zahéjena oficialni pilotni faze, jak je
vymezena v dokumentu, ktery byl spole¢né schvalen v prib&hu dvoustrannych jednani EMEA a FDA
dne 17. zaii 2004. Pilotni faze bude trvat jeden rok a poté budou zkusenosti a pfinos programu znovu
pfehodnoceny. Doposud kontaktovalo EMEA 15 spolecnosti, hlavné se sidlem v EU, kter¢ vyjadtily o
tento postup zajem.
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2.3 Vychozi hodnoceni

EMEA provadi prostfednictvim svého Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) dikladné
védecké hodnoceni vSech novych zadosti o registraci tykajicich se humannich 1é¢ivych ptipravk,
které jsou podavany prostfednictvim postupu Spolecenstvi neboli ,,centralizovaného* postupu. Tento
postup hodnoceni rozhoduje, zda ptipravek, pro ktery se o registraci zada, splituje pozadavky na
kvalitu, bezpecnost a t¢innost stanovené v pravnich pfedpisech EU. Je-li tomu tak, CHMP pfijme
kladny posudek, ktery je uveden v Evropské vetejné hodnotici zpravé (European public assessment
report, EPAR), a doporuci Evropské komisi, aby danému piipravku byla poskytnuta registrace. Postup
hodnoceni mé zajistit, aby 1é¢ivé pfipravky, které vstoupi na trh EU, mély pro pacienty pfiznivy pomér
rizika a pfinosu.

Posudky vychoziho hodnoceni a odvolani
zadosti 2002-2004
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Celkem 34 zadosti o registraci obdrZelo v roce 2004 od EMEA kladny posudek. Tento pocet zahrnuje
6 kladnych posudkti pro oznaceni 1éCivych piipravki za 1éCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni a
tyka se celkem 29 novych ucinnych latek. V roce 2004 nebyl vydan zadny negativni posudek. Sedm
zéadosti bylo Zadateli stazeno pfed vydanim posudku.

Nové ptipravky, které v roce 2004 obdrzely kladny posudek, budou slouzit pacientim v nasledujicich
oblastech:

e nadorova onemocnéni (5 novych piipravki),

e HIV/AIDS (3 nové kombinace ptipravki),

e vzacné poruchy metabolismu, které postihuji krev nebo kardiovaskularni systém u
novorozencu (5 ptipravkl),

e neuropsychiatrické poruchy, jako jsou epilepsie, deprese, Parkinsonova choroba nebo silné
bolesti (7 ptipravki),

e osteopordza,

e psoridza.
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Kladné posudky dle Ié¢ebné oblasti 2004
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Z 1écivych pripravki, které obdrzely kladny posudek, byly n€které vyznamnéjsi z hlediska lécebného
pokroku:

e CHMP posuzoval a vydal kladny posudek na prvni proteozomovy inhibitor, ktery je indikovan
k 1é¢bé jedné formy nadorového onemocnéni krve,

e CHMP doporucil registraci monoklonalni protilatky, kterd se vaze na receptor epidermalniho
rustového faktoru spojeného s ristem mnoha druhti nadorovych onemocnéni,

e CHMP doporucil schvaleni onkologického ptipravku, ktery je zacilen na reakce zavislé na
folatu, jez jsou nezbytné pro bunécné bujeni. Tento 1€k se stal prvnim [éCivym piipravkem,
schvalenym agenturou, ktery hraje roli pii 1écbé maligniho pleuralniho mesotheliomu, vzacné
formy nadorového onemocnéni,

e kladny posudek obdrzela protilatka, ktera je zacilena na vaskularni endotelialni ristovy faktor.
Zlepsuje moznosti 1écby metastatického karcinomu tlustého stieva nebo rekta, nejcastejsi
pficiny smrti v EU.

V roce 2004 se predepsany Cas pro provedeni centralizovaného postupu pohyboval ve stabilnim
rozmezi a v praméru dosahoval 288 dni, véetng 187 dni pro hodnoceni. Cas, ktery potfebovaly
spole¢nosti na zodpoveézeni otazek tykajicich se nedostatktl v jejich zadostech (ktery se nazyva
»pozastaveni hodin®) se zvysil. Pro polovinu Zadosti piesahla doba ,,pozastaveni hodin“ 200 dni,
zatimco u ostatnich byla tato doba kratsi — v fad¢ ptipadt neptesahovala 50 nebo 60 dni.

Prahlednost

Jakmile je posudek vydan, agentura zvetejni shrnuti posudku na svych internetovovych strankach.
Evropska vetejna hodnotici zprava (European public assessment report, EPAR) je zvefejnéna, jakmile
Komise pfijme konecné rozhodnuti o registraci. Vzhledem k nartstu pracovni zatéze a provadéni
nového postupu zvetejiiovani byly hodnotici zpravy (EPAR) zvefejiiovany v rozmezi tfi az Ctyt tydnt
po rozhodnuti Komise.
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Primérny pocet dni centralizovanych postupt 2002-2004
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Pocet zadosti

Po dvou letech poklesu doslo v roce 2004 k op€tovnému zvyseni poctu zadosti podanych EMEA pro
pripravky obsahujici nové ucinné latky.

V roce 2004 obdrzela EMEA celkem 51 novych zadosti o registraci v ramci centralizovaného postupu.
Tento pocet je 0 31 % vyssi nez v roce 2003 a 0 27,5 % vyssi nez predpokladany pocet, tj. 40.
Predpovédi pro roky 2005—2006 naznacuji relativné stabilni pocet zadosti.

Uvedeny celkovy pocet zahrnuje 3 Zadosti pro biologicky obdobné piipravky a 6 vicenasobnych
zadosti. Pocet zZadosti pro 1é¢ivé piipravky pro vzacna onemocnéni zlstal v roce 2004 relativné
stabilni — celkem 10 Zadosti.

Celkovy pocet ucinnych latek v podanych zadostech byl 45 — nejvyssi pocet za poslednich pét let.
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Zadosti o vychozi hodnoceni 2002-2004
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Tti 1éCebné oblasti, u kterych byl pocet Zadosti nejvyssi, jsou onkologie, HIV a cukrovka. Od konce
roku 2005 bude registrace pomoci centralizovaného postupu pro tyto 1é¢ebné oblasti povinna.

Vychozi zadosti o registraci dle Iééebnych oblasti v roce 2004
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Zakladni dokumenty o plazmé (Plasma Master Files, PMF) a zakladni dokumenty pro
antigeny vakciny (Vaccine Antigen Master Files, VAMF)

V roce 2004 obdrzela EMEA osm zadosti pro PMF. Jedna zadost pro PMF byla dokoncena. Nebyly
obdrzeny zadné zadosti pro VAMF.
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24 Poregistracni ¢innosti

Veskeré zmény podminek registrace centralné registrovaného 1é¢ivého ptipravku provedené v prabchu
celé jeho doby zivotniho cyklu musi schvalit SpoleCenstvi. Za ucelem pozménéni nebo zlepsSeni
1é¢ivého pripravku je mozné provést Siroky rozsah zmén. Drzitelé rozhodnuti o registraci si mohou
prat doplnit nové lécebné moznosti nebo uvést dalsi varovani ¢i kontraindikace, nebo si mohou prat
zmenit vyrobni postup.

Poregistracni ¢innosti se tykaji zmén, rozsifeni, obnoveni a prevodi registraci. Zmény registraci
mohou byt svou povahou méné vyznamné (typ IA nebo IB) ¢i zasadni (typ II).

Pocet Zadosti 0 zménu poprvé presahl jeden tisic

V dtsledku rostouciho poctu centralné registrovanych ptipravka se v roce 2004 opét zvysil pocet
zadosti o zmény registraci. Celkovy pocet, véetné zmén typu I a II a rozSiteni registraci, poprvé
presahl jeden tisic (1101).

Obdrzené zadosti 2002-2004
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zmény typu II.

Ze vSech posudkl na zmény typu Il pfijatych v roce 2004 se 5,3 % tykalo rozsiteni indikace, 46,3 %
zmén SPC (souhrnu udaju o pripravku) a 48,4 % kvality.
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Poregistracni posudky 2002-2004
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Vyznamné zmény/nové Iééebné moznosti pro pacienty trpici nadorovym
onemocnénim

U nékolika 1é¢ivych piipravka jiz registrovanych pomoci centralizovaného postupu pro 1éc¢eni
nadorovych onemocnéni byly rozsifeny indikace tak, aby zahrnovaly nové 1écebné moznosti pro
pacienty trpici nadorovym onemocnénim prsu, vajecniku nebo plic (nemalobunécény karcinom). Dalsi
1é¢ivé pripravky byly schvaleny pro pouziti v kombinaci s jinou chemoterapii pro 1é¢eni
metastazujiciho nadorového onemocnéni prsu, nehodgkinskych lymfomt a metastazujiciho
nadorového onemocnéni prostaty.

Vyznamné zmény/nové lééebné moznosti pro pacienty trpici HIV/AIDS

V oblasti 1é€by HIV bylo v roce 2004 provedeno nékolik zmén za Gi¢elem doplnéni dilezitych
bezpecnostnich informaci k ptislusnym SPC (souhrnim tidaji o piipravcich). To zahrnovalo
»oznaceni tfidy* vSech lécivych ptipravkil proti retrovirim z hlediska poskozeni jater a syndromu
imunitni reaktivace a prohlaseni o mitochondrialni toxicité pro déti pti postnatalnim vystaveni nebo
vystaveni in utero analogiim nukleotidl a nukleosidil. K informacim o pfislusném piipravku byla
doplnéna informace o vysoké mife virologického selhani a vyskytu rezistence v rané fazi u nékterych
trojkombinaci. Pro 1é¢ivé piipravky této tiidy byl zaveden rezim uziti jednou denné, aby se
zjednodusilo davkovani a napomohlo jeho dodrzovani.

Vyznamné zmény/nové lé¢ebné moznosti pro pacienty trpici cukrovkou

U dvou lé¢ivych ptipravki jiz registrovanych pomoci centralizovaného postupu pro 1é¢eni cukrovky

bylo rozsiteno jejich pouziti tak, aby zahrnovalo nové kombinacni rezimy pro cukrovku.
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Vyznamné zmény/nové lééebné moznosti pro pacienty trpici neurodegenerativnimi

onemocnénimi

Pozastaveni lIécivého pripravku pouzivaného k Iécbé pacientt trpicich
Parkinsonovou nemoci bylo v roce 2004 na zakladé novych udaju vyhodnocenych
CHMP odvolano.Zadosti o vyznamna rozsSireni registraci, schvalenych v roce 2004,

s cilem zahrnout détskou populaci

V roce 2004 bylo nekolik registraci rozsifeno s cilem poskytnout vice 1é€ebnych moznosti pro déti.
Jeden z pripravki lze nyni pouzivat v kombinaci s protivirovym lé¢ivym piipravkem k 1€cb¢ déti od

3 let veku, které trpi hepatitidou C. Pouziti vakciny pro hepatitidu A a B bylo roz$ifeno na déti ve
veéku 1 az 5 let. Pouziti pneumokokové vakciny bylo rozsifeno tak, aby zahrnovalo vékovy rozsah 2 az
5 let, a byla zpfistupnéna nova moznost 1éceni pro déti mladsi 6 let, které trpi hemofilii A.

Hodnoceni zmén bylo provadéno ve lhitach vymezenych pravnimi piedpisy.
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Doba hodnoceni pro zmény typu Il
(90denni postup)
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2.5 Farmakovigilance a udrzovaci ¢innosti

Uzite¢né internetové stranky:
EudraVigilance http://eudravigilance. EMEA.eu.int

Farmakovigilance predstavuje postup neustalého monitorovani 1é¢ivych piipravki na trhu. Jejim cilem
je identifikovat a ohlasit jakékoli ptipadné bezpecnostni problémy tykajici se 1écivych ptipravki a
zabranit nezadoucim ucinkim lé¢iv. Sbér a vymeéna takovych informaci mezi drziteli rozhodnuti o
registraci, sponzory klinickych hodnoceni a regulatornimi organy umoznuje rychle a vhodn¢ reagovat
a poskytnout tak co nevyssi miru ochrany uzivateltim 1éc¢ivych ptipravk.

Farmakovigilance je pro EMEA prioritni oblasti a ¢innosti agentury v této oblasti zahrnuji sbér a
prezkoumavani zprav o nezadoucich ucincich 1é¢iv a pravidelnych aktualizovanych zprav o
bezpecnosti, jakoz i spravu elektronickych systému sbéru informaci a hlaseni a vydavani
bezpecnostnich doporuceni zdravotnickym pracovniktim.

Agentura obdrzela v pribéhu roku 2004 od ptislusnych narodnich organti EU a drziteld rozhodnuti o
registraci celkem 64 186 zprav o nezadoucich tgincich 1é&iv (adverse drug reaction, ADR) pro
centraln¢ registrované ptipravky. Jedna se o celkovy nartist miry ohlasovani o 41 %. Celkem 18 174
zpravy byly ze zdrojii v EU a 46 012 zprav bylo ze zdrojii mimo EU.

Zpravy o nezadoucich u€incich lé€iv
(ADR) z EU a mimo EU 2002-2004
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V roce 2004 bylo prezkouméano 253 pravidelnych aktualizovanych zprav o bezpecnosti (periodic
safety update reports, PSUR). Od drziteli rozhodnuti o registraci se pozaduje, aby ptredkladali PSUR
v pravidelnych intervalech nebo na vyzadani. PSUR zaznamenéava veskeré nezadouci ucinky 1é¢iv
celosvétove ohlasené v pribehu uréené¢ho casového intervalu, jakoz i veskeré dalsi nove se objevujici
informace relevantni pro bezpec¢nost, v ptipadé nutnosti téZ véetné navrhii na akce souvisejici

s bezpecnosti.

Navic agentura ziskava udaje k feSeni poregistra¢nich zédvazkii (zvlastnich povinnosti a opatieni pro
dalsi sledovani) pro centralng registrované piipravky. Pracovni zatéZ vznikajici zpracovavanim
pravidelnych aktualizovanych zprav o bezpecnosti, pfijatych opatfeni pro dalsi sledovani (follow-up
measures, FUM) a zvlaStnich povinnosti (special obligations, SO) se v porovnani s rokem 2003 mirné

' Toto &islo se tyka viech zprav obdrzenych agenturou, jak ve vytisku, tak elektronicky.
Vyroéni zprava EMEA za rok 2004
EMEA/211641/2005/CS/v kone¢ném znéni ©EMEA 2005 Strana 37/131




snizila, a to ¢aste¢né diky sniZeni poctu zadosti o registraci, které EMEA obdrzela v letech 2002 a
2003.

V roce 2004 obdrzela agentura 948 poregistracnich zavazk sestavajicich z opatfeni pro dalsi
sledovani.a zvlastnich povinnosti

PSUR, zvlastni povinnosti (SO) a
opatreni pro dalsi sledovani (FUM)
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Rychly postup aktualizace informaci o pfripravku

V prubéhu 2004 dokoncila agentura dva postupy naléhavych bezpecnostnich omezeni (urgent safety
restriction, USR) pro centralné registrované piipravky, pfi¢emz rozsifila registraci téchto dvou
1é¢ivych piipravkl o varovani.

Postup USR ptedstavuje rychly, 24hodinovy regulaéni postup, ktery se pouziva ke zmén¢ informaci o
ptipravku poskytovanych tém, kdo pfipravek predepisuji a uzivaji. Agentura informuje o ukonceni
postupu USR a novych bezpecnostnich doporucenich zdravotnickym pracovniklim a pacientiim
prostednictvim vetejného prohlaseni EMEA. Po dokonceni USR je navic bézné, ze dotéena
spolecnost informuje zdravotnické pracovniky ve vSech zemich EU, kde je pfipravek na trhu, formou
osobniho dopisu (tzv. dopis ,,Dear Doctor*). Po tomto rychlém postupu USR nasleduje oficialni
zména registrace 1é¢ivého piipravku.

Informace USR lze nalézt na internetovych strankach EMEA na odkazu:
http://www.EMEA .eu.int/htms/human/drugalert/drugalert.htm

Dvé vyznamna posouzeni bezpe€nosti

V roce 2004 byla iniciovana dvé vyznamna posouzeni bezpec¢nosti, ktera se tykala dvou tiid 1é¢ivych
ptipravkd. Jedno z nich se tykalo pfipravki ze tfidy selektivnich inhibitorti zpétného vychytavani
serotoninu (serotonin selective reuptake inhibitor, SSRI) a inhibitort zpétného vychytavani serotoninu
anoradrenalinu (serotonin-norepinephrine reuptake inhibitor, SNRI), zejména ve véci pouzivani téchto
ptipravkti u déti a dospivajicich.

Druhé posouzeni bezpec€nosti se tykalo tfidy inhibitort COX-2 (cyklooxygenazy 2). Po celosvétovém
stazeni ptipravku Vioxx v zati 2004 zahajil CHMP na zadost Komise piezkoumavani vSech hledisek
kardiovaskularni bezpecnosti inhibitort COX-2.

Dalsi podrobnosti o obou postupech lze nalézt v oddile 2.6.
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EudraVigilance

EudraVigilance je sit’ pro zpracovani udaji a systém fizeni pro monitorovani nezadoucich ucinkt 1é¢iv
v ramci EU. Sbér, zpracovani a analyzovani iidaji v jednom misté uloZeni je jednim z predpokladid pro
ucinnou podporu ¢innosti farmakovigilance a strategie fizeni rizik v ramci EU.

Cast projektu EudraVigilance pfislusejici pod EMEA pokracovala v roce 2004 podle planu. V kvétnu
2004 byl spustén software EudraVigilance verze 7.0, véetné modulu pro klinickahodnoceni
(EudraVigilance Clinical Trial Module, EVCTM), jako podpora pro elektronické podavani hlaSeni o
podezieni na zavazné neoc¢ekavané nezadouci ucinky (suspected unexpected serious adverse reactions,
SUSAR), ke kterym dojde v pritbéhu klinickych hodnoceni.

Navic byl v roce 2004 spustén specialni internetovy nastroj, ktery je ur¢en na podporu elektronického
podavani hlaSeni malymi a sttednimi podniky (MSP) a nekomer¢nimi sponzory klinickych hodnoceni.
Kromé toho byl EMEA vyvinut a v kvétnu 2004 zahajen rozsahly vzdélavaci program za tcelem
poskytovani odborné pfipravy obchodnim partnerim agentury (pfislusnym narodnim organiim a
farmaceutickym spole¢nostem).

Stav provadéni

Pokrok v provadéni elektronického prenosu bezpecnostnich zprav o jednotlivych piipadech (individual
case safety reports, ICSR) byl zpozdén na tGrovni pfislusnych narodnich organd a farmaceutickych
spole¢nosti. Nicmén¢ se zavedenim novych pravnich predpisi EU a v souladu s ¢lankem 24 natizeni
(ES) ¢. 726/2004 budou muset byt od 20. listopadu 2005 nezaddouci ucinky léciv hlaseny elektronicky,
s vyjimkou mimotadnych okolnosti.

V roce 2004 bylo prostfednictvim EudraVigilance elektronicky ohlaseno celkem 61 518 ICSR, coz
zahrnuje jak zpravy o centralné registrovanych 1écivych ptipravcich, tak o ptipravcich, které jsou
registrovany prostfednictvim vzajemného uznavani a vnitrostatnich postupd.

Pocet hlaseni o podezieni na zdvazné neocekavané nezadouci ucinky (SUSAR), obdrzenych
elektronickou cestou, dosahl 7 984, z ¢ehoz 3746 bylo ze zdroju uvnitit EU a 4238 ze zdrojti mimo EU.

V prabéhu roku 2004 zavedly dva prislusné narodni organy a 21 farmaceutickych spole¢nosti
elektronicky pfenos ICSR. Tim doslo ke konci roku 2004 ke zvyseni celkového poctu organizaci
spolupracujicich s EudraVigilance na 5 pfislusnych narodnich organt a 39 farmaceutickych
spolecnosti.

EMEA pfijala dalsi iniciativy s cilem urychlit zavadéni EudraVigilance. Byla organizovana
individualni jednodenni jednani s kazdym z pfisluSnych narodnich organti (PVO), aby se dosahlo
lepsiho a pevnéjsiho planovani. Dale byla zifizena odborna pracovni skupina ad hoc, ktera ma za ukol
vénovat se politice, dodrzovani piedpisi a regulacnim hlediskiim, ktera plynou z prvnich zkuSenosti
s elektronickym podavanim zprav.

Narodni organy novych c¢lenskych statii byly pfipojeny k pfenosové bran¢ EudraVigilance Gateway a
aktivné se ucastni spole¢nych provadécich ¢innosti na urovni Spolecenstvi. Ceska republika byla
prvnim z novych Clenskych statl, ktery ptfedaval narodni udaje do EudraVigilance.

Strategie fizeni rizik

EMEA pfispéla k dal§imu rozvoji evropské strategie fizeni rizik a dale rozvijela ji pfislusnou cast této
strategie.
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Iniciativy provedené v roce 2004 se tykaly hlavné oblasti rozpoznavani rizik a hodnocent rizik:

v oblasti rozpoznavani rizik prostfednictvim dal$iho rozvoje a zavadéni EudraVigilance; v oblasti
hodnoceni rizik zaméfenim na aktivnéjsi provadéni farmakovigilance. V dubnu 2004 zahéjila EMEA
provadéni nove ziizeného postupu pro feSeni bezpecnostnich otazek ve vztahu k centralné
zpracovavanym zadostem, pricemz pilotni faze je zaloZena na vybranych 1é¢ivych piipravcich, které
podstupuji hodnoceni pro registraci.

Na zakladé tohoto postupu se provadi individualni rozhodovani ptipad od pripadu, zda feseni
bezpecnostnich otazek pro urcity 1éCivy pripravek, at’ predregistratni nebo poregistracni, vyzaduje
dalsi védecké vstupy. CHMP muze zadat ui€ast pracovni skupiny pro farmakovigilanci a v ptipadech,
kdy jsou potfebné specializované védecké vstupy, miize ziskat dal§i odbornou expertizu od skupiny
odbornikl na farmakovigilanci. Na zadost EMEA jmenovaly pfislusné narodni organy vice nez 100
specializovanych odbornikti v oblastech farmakovigilance, farmakoepidemiologie, epidemiologie,
nove vznikajicich 1écebnych postupil (jako napiiklad genova terapie) a sdileni informaci o rizicich.
Postup bude revidovan na zaklad¢ zkusenosti ziskanych v pilotni fazi v obdobi pro zavedeni novych
pravnich predpist Spolecenstvi v listopadu 2005.

V roce 2005 zavedou nové pravni predpisy Spolecenstvi pozadavek na vypracovani plant fizeni rizik
ve vztahu k nékterym léCivym pfipravkim s vyznamnymi (zjisténymi nebo moznymi) riziky.

V ocekavani vyse uvedeného nékteti drzitelé rozhodnuti o registraci (marketing authorisation holders,
MAH) predlozili jiz v pribéhu 2004 plany fizeni rizik k pfezkoumani CHMP a v roce 2004 bylo
zorganizovano nékolik setkani s drziteli rozhodnuti o registraci pro centralné registrované ptipravky,
predevsim s cilem projednat koncepce fizeni rizik. Tim by mélo byt usnadnéno budouci zavedeni
pland fizeni rizik, jak je pfedpokladano v novych pravnich ptedpisech Spolecenstvi, a dodrZzovani
koncepce ICH E2E planovani farmakovigilance.

2.6 Rozhod¢i fizeni a predlozeni zalezitosti organim
Spolecéenstvi

Postupy rozhod¢iho fizeni (bud’ podle ¢lanku 29 smérnice 2001/83/ES, nebo podle ¢lanku 6 odst. 12
natizeni Komise (ES) ¢. 1084/2003) se zahajuji v ptipad¢ vzniku neshody mezi ¢lenskymi staty
v ramci postupu vzdjemného uznavani.

Postupy predloZeni zalezitosti organim Spolecenstvi podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES se zahajuji
predevsim s cilem dosazeni harmonizace podminek registrace v ramci SpoleCenstvi pro piipravky jiz
registrované Clenskymi staty.

Postupy predlozeni zalezitosti organtim Spolecenstvi podle ¢lankt 31, 36 a 37 smérnice 2001/83/ES se
zahajuji predevsim v piipadech, které se tykaji zajmt Spolecenstvi nebo pokud jde o ochranu
vetejného zdravi.

Postupy predlozeni zalezitosti organiim Spolecenstvi podle ¢lanku 18 natizeni (EHS) ¢. 2309/93 se
zahajuji v ptipadech, kdy existuje bezpecnostni problém tykajici se centralné registrovaného
ptipravku.

Uzaviena predlozeni zalezitosti organtiim Spolecenstvi

CHMP vydalo dva posudky ve véci pfedlozeni zalezitosti organtim Spolecenstvi podle ¢lanku 29 a
dva posudky ve véci predlozeni zalezitosti organim Spolecenstvi podle ¢lanku 30. Tii pfedlozeni
zalezitosti organtim Spolecenstvi podle ¢lanku 6 odst. 12 byla odvolana. Podrobnosti o uvedenych
pripadech lze nalézt v priloze 13.

V dubnu 2004 ptijal CHMP posudek ve véci predloZeni zalezitosti organtim Spolecenstvi podle
clanku 31 tykajiciho se 1é¢ivych piipravkt obsahujicich paroxetin. Predlozeni zalezitosti organtim
Spolecenstvi bylo zahéjeno z diivodl bezpecnostnich otazek tykajicich se mozného rizika
emocionalnich zmén a reakci z vysazeni ptipravku spojenych s uzivanim paroxetinu. Vybor dospél
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k zavéru, ze pomér rizika a piinosu zlstdva v ptipad¢ paroxetinu ptiznivy, ale ze by mély byt
provedeny zmény v informaci o pfipravku, zejména pokud jde o varovani pied sebevrazednym
chovanim u déti a dospivajicich.

Po ptedlozeni zalezitosti paroxetinu organiim Spolecenstvi provedl vybor na zadost Evropské komise
prezkoumani dostupnych tidaji o celé tridé ptipravkd SSRI (serotonin selective reuptake inhibitor -
selektivni inhibitor zpétného vychytavani serotoninu) a SNRI (serotonin-norepinephrine reuptake
inhibitor — inhibitor zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu). Na mimotfadném zasedani

v prosinci 2004 dospél CHMP na zaklad¢ dostupnych udaji k zavéru, ze zde existuji otazky vetejného
zdravi ve vztahu k bezpecnosti uzivani dotyénych 1é¢ivych pripravkd u déti a dospivajicich, ktefi trpi
depresi, uzkosti a souvisejicimi stavy, a to bez ohledu na 1é¢ebnou indikaci. Poté Evropska komise
pozadala CHMP, aby provedl dal$i piezkoumani na trovni Spolecenstvi.

Zahajena predlozeni zalezitosti organtiim Spolecenstvi

V ftijnu 2004 byl zahajen novy postup piedlozeni zalezitosti organtim Spolecenstvi podle ¢lanku 31
(¢lanek 18 pro centralné registrované piipravky) ve véci vSech 1é¢ivych pripravkl typu inhibitor COX-
2 dostupnych v EU kviili obavam tykajicim se kardiovaskularni bezpecnosti. V pribéhu postupu byly
zptistupnény nové udaje klinickych hodnoceni pro inhibitor COX-2 celecoxib, které prokazuji zvysené
kardiovaskularni riziko. Poté se EMEA rozhodla urychlit pfezkoumani inhibitord COX-2 v ramci
probihajiciho postupu.

Agentura obdrzela téZ 6 predloZeni zalezitosti organim Spolecenstvi podle ¢lankl 29 a 30. Nedoslo
k Zadnym postupim predlozeni zalezitosti organlim Spolecenstvi podle ¢lankd 36 nebo 37.

Vetejné informace o rozhod¢ich fizenich a postupech ptedlozeni zalezitosti organtim Spolecenstvi
byly EMEA zpiistupnény po dokonéeni postuplit Evropskou komisi. Navic vydala EMEA doporuceni
pro zdravotnické pracovniky a pacienty ve form¢ zpracovanych otazek a odpovédi, které doprovazely
vetejna prohlaseni EMEA v souladu s politikou agentury pro zlepseni prithlednosti ve vztahu k
vefejnosti.

Prace tykajici se zlepSeni riznych hledisek fizeni postupt piedlozeni zalezitosti organtim
Spolecenstvi, které byly zahajeny v roce 2003, pokracovaly po cely rok 2004. Byly vypracovany
navrhy metodologickych dokumentti, v€etné externich pokynt, které se stanou veiejn¢ dostupnymi
v roce 2005.
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Rozhod¢i fFizeni a pfedlozeni zalezitosti organtim Spoleéenstvi
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Podrobnosti vsech ptipadl predlozeni zalezitosti organtim Spolecenstvi jsou uvedeny v priloze 13.
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2.7 Regulaéni pokyny

Pokyny nebo poradenstvi v oblasti regulace a postupti jsou farmaceutickému primyslu poskytovany
v prub¢hu celého Zivotniho cyklu 1é¢ivych ptipravki, pocinaje setkanimi s zadateli pied predlozenim
zadosti po kazdoroc¢ni setkani s drziteli rozhodnuti o registraci (MAH).

EMEA nepretrzité vyviji a aktualizuje metodologické dokumenty zamétené na klicové kroky
centralizovaného postupu, jakoz i na otazky kvality, bezpecnosti a ucinnosti 1éCivych piipravka.
Krom¢ toho jsou poskytovany pokyny v oblasti regulace a postupt CHMP, HMPC a COMP a jejich
souvisejicim pracovnim skupinam a ad hoc skupinam.

Cinnosti ve vztahu ke kliéovym krokGim 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* (Pokyny k hlediskiim
postuptl tykajicich se védeckych posudkit CHMP v souvislosti se spolupraci se Svétovou
zdravotnickou organizaci (SZO) pii hodnoceni 1éCivych ptipravki uréenych vyhradné pro trhy
mimo Spolecenstvi). Tento dokument stanovi postupy provadeéni ¢lanku 58 natizeni
(ES) ¢&. 726/2004 a byl vydan pro externi konzultaci v listopadu roku 2004. Clanek 58 nafizeni
reaguje na potiebu poskytovat védeckou pomoc neclenskym zemim v souvislosti se spolupraci
se SZO, pti¢emz zaroven umoziuje rychly pfistup dotyénych zemi k dilezitym novym
1é¢ivym pripravkiim.

e Revize 4 dokumentu ,,Guideline on the acceptability of invented names for human medicinal
products processed through the centralised procedure” (Pokyny k pfijatelnosti vytvairenych
obchodnich nazvl pro humanni 1é¢ivé ptipravky zpracovavané centralizovanym postupem)
(CPMP/328/98, Rev 4) byla vydana pro externi konzultaci v zari 2004.

e Vroce 2004 iniciovaly CHMP/EMEA revizi dokumentu ,,European Commission Summary of
Product Characteristics Guideline* (Pokyny Evropské komise pro souhrn tidaji o pfipravcich)
a bylo dosazeno dohody o oddilech 4.1 a 5.1. Ostatni oddily pokyni byly pfezkoumany v roce
2004 a predpoklada se, ze Evropska komise zvefejni zméneéné znéni v prvém Ctvrtleti roku
2005.

e Vzorové zpravy o posudku pro harmonizaci a usnadnéni ptezkoumani posudku CHMP béhem
hodnoceni slozky pied/po registraci byly aktualizovany tak, aby pfihlizely ke zménam
evropskych pravnich predpisti v oblasti farmacie, zejména k ptiloze 1 smérnice 2001/83/ES.

Novy regulacéni ramec

Vzhledem k tomu, Ze se agentura piipravuje na piijimani Zadosti ve vztahu k nové vznikajicim
lécebnym postuptim a novym technologiim, je nutné vytvorit novy regulacni ramec.

Biologicky obdobné pripravky

V ¢ervnu 2003 zavedly evropské pravni piedpisy o farmacii pravni ramec pro registrace pripravka
obdobnych biologickym pfipravkiim, které jiz byly registrovany — tzv. ,,biologicky obdobnych
pripravki®. Tyto pravni pfedpisy jsou zvlasté vyznamné pro piipravky ziskané biotechnologii, coz
znamena, Ze v nasledujicich letech pravdépodobné bude nartstat pocet takovych zadosti.
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CHMP piezkoumal své pokyny tykajici se srovnatelnosti 1éCivych ptipravkl a zaméfil se na nové
pokyny zabyvajici se specificky biologicky obdobnymi pfipravky. Ramcové pokyny o obecnych
zasadach byly vydany ke konzultaci v listopadu 2004 spole¢né s koncepénimi dokumenty o
pozadavcich pro rizné typy piipravkda.

Zakladni dokumenty o plazmé (Plasma Master Files, PMF), zakladni dokumenty o
antigenu vakciny (Vaccine Antigen Master Files, VAMF) a zdravotni prostredky
obsahujici biotechnologické IéCivé pfipravky a IéCivé pfipravky z krevnich derivatu

Po pfijeti pokynli o pozadavcich na idaje a postupech pro hodnoceni a certifikatech o zakladnich
dokumentech o plazmé (Plasma Master Files, PMF) a zdkladnich dokumentech o antigenu vakciny
(Vaccine Antigen Master Files, VAMF) v tnoru 2004 udélala EMEA dalsi pokrok v provadéni
smérnice Komise 2003/63/ES, ktera poskytuje pravni podklad pro predkladani PMF a VAMEF. V roce
2004 byly vypracovany a zvetejnény standardni provozni postupy pro koordinaci kontrol PMF a
pokyny o PMF/VAMF ,.2nd step® (Druhy krok). ,,Druhy krok*, ktery nasleduje po hodnoceni a
certifikaitu PMF/VAMEF stanovi, jak budou ptislusné organy, které poskytnou nebo poskytly registraci,
prihlizet k certifikatim, opakovanym certifikatim nebo zménam PMF/VAMEF tykajicim se doty¢nych
1é¢ivych pripravka.

Cinnosti ve vztahu k novym a nové vznikajicim lIééebnym postupum

V EMEA Road Map (rozpisu ukoll) vyvinula agentura strategii, kterd pomutize podporovat inovace a
vyzkum ve farmaceutickém, biotechnologickém a zdravotnickém odvétvi EU pro vyvoj 1é€ivych
ptipravkl. Posileni partnerstvi mezi regulaénimi organy EU povede ke zfizeni vysoce kvalitni sité.
VEtsi spoluprace s organy zemi mimo EU a $irsi dialog se zdravotnickymi organizacemi,
vysokoskolskymi kruhy a védecko-vyzkumnymi spole¢nostmi by mély umoznit dosazeni shodného
regulac¢niho pfistupu k novym technologiim. Ustanoveni pravnich ptedpist, ktera provadi zvlastni
opatieni pro inovativni 1é¢ivé pripravky, technologie a 1é¢ebné postupy, ptispéji k tomu, ze bude
mozné poskytovat rychlejsi pristup k 1é¢ivym piipravkim bez ohrozeni bezpecnost pacienti. EMEA
se ucastni probihajicich diskusi s generalnim feditelstvim pro vyzkum o ziizeni evropské
technologické platformy pro inovativni 1é¢ivé pripravky. Prispévky, které priimyslova sdruzeni do této
technologické platformy vlozi, pomohou najit feSeni, jak uvolnit izka mista v procesu vyvoje novych
1é¢ivych pripravkd.

v

2.8 izeni a organizace védeckych vybori EMEA pro humanni
lIéCivé pripravky

Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky (CHMP), Vybor pro 1é¢ivé piipravky pro vzacnd onemocnéni
(Committee on Orphan Medicinal Products, COMP) a Vybor pro rostlinné 1é¢ivé ptipravky (HMPC)
jsou odpoveédné za formulovani stanovisek agentury ke vSem otazkam tykajicim se humannich
1écivych ptipravki.

Vybor pro humanni lé¢€ivé pfipravky (CHMP)

Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) nahradil po vstupu v platnost ¢asti novych pravnich
predpist v oblasti farmacie v kvétnu 2004 Vybor pro hromadné vyrabéné 1éCivé pripravky (CPMP,
Committee for Proprietary Medicinal Products). Prvni zasedani nového vyboru, ktery poprvé
zahrnoval zastupce deseti novych ¢lenskych stati EU jako plnohodnotné ¢leny, se uskute¢nilo ve
dnech 1. az 3. ¢ervna 2004. Vybor znovu zvolil pfedsedou Dr. Daniela Brasseura a mistopiedsedou
Dr. Erica Abadie. Novy jednaci fad byl projednan a pfijat v cervenci 2004.
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Vybor je sloZen z jednoho ¢lena a jednoho nahradnika za kazdy ¢lensky stat a dale v ném zaseda po
jednom ¢lenu a jednom nahradniku z Islandu a Norska. Slozeni CHMP bylo oznameno 1. ¢ervna 2004,
po uzavteni konzultacniho postupu spravni rady.

Nové pravni predpisy davaji CHMP moznost jmenovat az pét dalSich Clent za ucelem ziskani pfistupu
k dodate¢né odborné zpusobilosti v konkrétnich védeckych oblastech. Vybor zvolil pét novych ¢lent,
kteti se ptipojili k praci vyboru v zaii 2004.

V roce 2004 svolal vybor 11 plenarnich zasedani. Navic se v prosinci konalo mimotadné zasedani za
ucelem projednani bezpecnostnich problémt tykajicich se SSRI a SNRI (viz oddil 2.5).

Pracovni skupiny CHMP

Prace CHMP je podporovana mnoha pracovnimi skupinami, které se skladaji z evropskych odborniki
vybranych ze seznamu vedeného EMEA. S ohledem na svou konkrétni oblast plisobnosti se pracovni
skupiny ucastni vyvoje a revize védeckych pokyni a poskytovani doporuceni a poradenstvi o 1é¢ivych
ptipravcich, pro které jsou podany zadosti o oznaceni lé€ivého ptipravku za lécivy piipravek pro
vzacna onemocnéni, védecké poradenstvi, pomoc pfi ptiprave protokolu, registraci nebo poregistracni
¢innosti.

Po zahajeni provadéni hlavy IV naftizeni (ES) €. 726/2004 byly mandaty novych pracovnich skupin
CHMP aktualizovany tak, aby zahrnovaly zvysenou podptrnou ulohu pii hodnoceni novych zadosti
v souladu s novymi pravni piedpisy v oblasti farmacie.

Ke konci roku 2004 podporovaly praci CHMP tyto stalé pracovni skupiny:

e Pracovni skupina pro védecké poradenstvi

e Pracovni skupina pro biotechnologii

e Pracovni skupina pro farmakovigilanci

e Spolec¢na pracovni skupina CHMP/CVMP pro kvalitu

e Pracovni skupina pro bezpecnost

e Pracovni skupina pro G¢innost

e Pracovni skupina pro krevni ptipravky

e Pracovni skupina pro vakciny

e Pracovni skupina pro genovou terapii (Gene Therapy Working Party)

e Pracovni skupina pro farmakogenetiku (Pharmacogenetics Working Party)

Praci CHMP podporovaly také ctyti doCasné pracovni skupiny:

e Pracovni skupina pro pediatrii
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e Klinicka a preklinicka pracovni skupina pro srovnatelnost biotechnologickych ptipravka
((Pre-)Clinical Working Party on Comparability of Biotechnology Products)

e Pracovni skupina EMEA/CHMP s organizacemi pacienti
e Skupina pro piezkum (vytvatenych) obchodnich nazvi
Zrizovani védeckych poradnich skupin

Krome stalych a doCasnych pracovnich skupin ziizoval CHMP védecké poradni skupiny (scientific
advisory groups, SAG/VPS). Ulohou t&chto skupin je poskytovat CHMP poradenstvi ke specifickym
otazkam, urCenym vyborem. Ackoli vybor bere v tivahu stanovisko vyjadiené SAG, zistava
odpovédny za své konecné stanovisko. Vybor pfijal ramcovy dokument, ktery popisuje ptisobnost, cile
a jednaci rad védeckych poradnich skupin CHMP. Jednaci fad jednotlivych SAG, zalozeny na tomto
dokumentu, bude nasledovat.

Mezi prvni védecké poradni skupiny ziizené vyborem patiily SAG pro onkologii, SAG pro
diagnostiku a SAG pro protiinfek¢ni ptipravky. Ztizeni SAG pro HIV/virova onemocnéni,
endokrinologii/cukrovku, CNS/psychiatrii a kardiologii je planovano na rok 2005.

Informace o pracovnich skupinach a védeckych poradnich skupinach jsou uvedeny v ptiloze 2.
Védecké pokyny

Vyvoj a revize védeckych pokynti je zvlaste dulezitou strankou prace pracovnich skupin, jelikoz tyto
védecké pokyny obsahuji pokyny ke specifickym védeckym oblastem, jsou zaloZeny na nejnovéjsich
dostupnych védeckych znalostech a poskytuji zasadni informace, které¢ musi byt vzaty v uvahu pti
vyzkumu a vyvoji novych lécivych ptipravkl. Tyto pokyny se Casto vyvijeji v ramci spoluprace EU
s Japonskem, USA a jinymi mezinarodnimi partnery ve véci harmonizace regulacnich pozadavki pro
1é¢ivé pripravky, zejména prostiednictvim Mezinarodni konference o harmonizaci (International
Conference on Harmonisation, ICH), a tak jiz odrazi harmonizovany pfistup.

Pracovni skupiny CHMP vypracovaly v pribéhu ¢asu stanoviska k Siroké Skale témat, vCetn¢ varianty
Creutzfeldt-Jakobovy choroby (vCJID), virové bezpecnosti, pandemie chiipky, novych technologii a
1écebnych postupti atd. Odbornici v kazdé zahrnuté oblasti piezkoumavali tato témata a pravidelné
vypracovavali aktualizované pozi¢ni dokumenty s cilem zachytit aktualni stav znalosti. Tito odbornici
a sekretariat EMEA budou v roce 2005 nadale pracovat v uvedenych i dalSich, novych oblastech, jako
jsou bunécna terapie a tkanové inzenyrstvi.

Uplny seznam pokynt je uveden v piiloze 12.
Rizeni a organizace Vyboru pro lé&ivé pFipravky pro vzacna onemocnéni (COMP)

Vybor pro 1é¢ivé pripravky pro vzacna onemocnéni (Committee on Orphan Medicinal Products,
COMP) je odpovédny za pfezkoumavani zadosti o oznaceni 1éCivych piipravki za 1é¢ivé piipravky
pro vzacna onemocnéni.

V kvétnu 2004 vzrostl pocet ¢lentt COMP na 31, nebot’ vybor privital ¢leny z deseti novych ¢lenskych
statli EU. Novi ¢lenové COMP ptinesli do vyboru nové odborné zptisobilosti v oblastech pediatrie,
genetiky a onkologie.
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V roce 2004 se vybor seSel jedenactkrat. S cilem dalsiho zlepSovani svych postupii védeckého
hodnoceni COMP nadale aktivné zapojoval do postupu oznaceni odborniky, pficemz v roce 2004 bylo
ve veci specifickych zadosti konzultovano 41 odbornikd.

Vyboru poméahaji dvé pracovni skupiny a jedna skupina ad hoc:
e Pracovni skupina COMP se zainteresovanymi stranami
e Pracovni skupina COMP pro biotechnologii
e Ad hoc pracovni skupina pro prevalenci

Zrizeni Vyboru pro rostlinné lécivé pripravky (HMPC)

Po vstupu hlavy IV naftizeni (ES) €. 726/2004 a smérnice o rostlinnych 1é¢ivych piipravcich v platnost
doslo v roce 2004 ke ztizeni nového védeckého vyboru EMEA.

Vybor pro rostlinné 1é¢ivé pripravky (Committee on Herbal Medicinal Products, HMPC) potadal své
ustavujici zasedani dne 23. zari 2004. Tento vybor bude poskytovat ¢lenskym statim a organim EU
nejlepsi mozné védecké posudky v otazkach tykajicich se rostlinnych 1é¢ivych ptfipravkd. Pomutze
harmonizovat postupy a ustanoveni tykajici se rostlinnych 1é¢ivych ptipravkl v clenskych statech a
napomuze dalsi integraci rostlinnych 1é¢ivych piipravka do evropského regula¢niho ramce.

Nové pravni piedpisy zavedly zjednoduseny postup registrace tradi¢nich rostlinnych léc¢ivych
ptipravkda.

Mezi hlavni ikoly HMPC patii ptipravné prace na vypracovani navrhu seznamu rostlinnych latek,
ptipravki a jejich kombinaci pro vyuziti v tradi¢nich rostlinnych 1é¢ivych ptipravcich a dale
vypracovani rostlinné monografie Spolecenstvi pro rostlinné 1é¢ivé pripravky s jiz dobfe zavedenym
pouzitim a pro tradi¢ni rostlinné 1€¢ivé piipravky.

HMPC se v roce 2004 setkal dvakrat a ustavil do¢asné pracovni skupiny s cilem pfezkoumani a
aktualizace dostupnych pokyni, které byly pfijaty pracovni skupinou pro rostlinné 1écivé piipravky
(Herbal Medicinal Products Working Party, HMPWP) mezi lety 1997 a 2004, a s cilem urceni potieby
dalsich pokynii v oblastech kvality, bezpecnosti a G¢innosti nebo organizacnich zaleZitosti.

Pracovni skupina pro rostlinné 1é¢ivé pripravky

HMPWP pokracovala v roce 2004 ve své praci az do ustaveni HMPC v zati 2004. VSechny pracovni
dokumenty piijat¢é HMPWP jsou uvedeny v ptiloze 12.

2.9 Zlepseni struktur agentury a postupti pro humanni lécivé
pripravky

Jako soucast usili agentury o zlepSeni svych struktur a postupli a v navaznosti na audit pfedchoziho
Vyboru pro hromadné vyrabéné 1é¢ivé ptipravky (Committee on proprietary medicinal products,
CPMP), konany v roce 2003, byl vyvinut akéni plan EMEA pro zlepSeni hlavnich postupt agentury a
¢innosti CHMP. Provadéni tohoto planu, ktery vzal v uvahu téZ dopad rozsiteni EU v kvétnu 2004 a
potiebu pfipravit se na budouci revize pravnich predpist v oblasti farmacie, bylo zahajeno na pocatku
roku 2004.
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Préace na provadéni tohoto akéniho planu stale probiha, ackoli bylo celkové dosazeno uspokojivého
pokroku. Cinnosti se zaméfily na revizi a posileni systému zajisténi kvality, stanoveni jasnych roli a
ukoli pro pracovni skupiny a pfezkoumani politiky feseni konfliktl zajmti. Kromé toho byly
vypracovany navrhy metodologickych dokumentt, jak dale zlepsit centralizovany postup a fungovani
CHMP a jeho pracovnich skupin, které byly dokonéeny anebo se jesté projednédvaji na trovni vyboru.

Stavajici postupy byly aktualizovany tak, aby ptihlédly k disledkim rozsifeni EU a revize pravnich
predpist v oblasti farmacie.

210 Soubézna distribuce

Registrace Spolecenstvi plati pro celou EU a centralné registrovany lé€ivy piipravek je z podstaty véci
totozny ve vSech ¢lenskych statech. Pfipravky uvedené na trh v jednom ¢lenském stat¢ mohou byt
dostupné na trhu v kterékoli jiné ¢asti Spolecenstvi, kde je §ifi ,,soub&zny distributor, jenz neni
zé&visly na drziteli rozhodnuti o registraci. Obvykle se tak ¢ini za celem dosazeni zisku z rozdilt

v cenach. EMEA ovéiuje shodu takovychto soubézné sifenych pripravkil s odpovidajicimi
podminkami registrace, udélené Spolecenstvim.

V roce 2004 schvalila EMEA 402 vychozich oznameni o soubézné distribuci a 373 z nich dokoncila.
Agentura dokoncila 340 oznameni zmén.

Oznameni o soubézné distribuci 2002-2004
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V roce 2004 poznamenaly ¢innosti soubézné distribuce dvé zasadni zmény:

Rozsiteni Evropské unie zptisobilo nutnost zavedeni specifického mechanismu do stavajiciho postupu
oznameni. V souladu s hlavou IV natizeni (ES) ¢. 726/2004 se navic dne 20. kvétna 2004 oznameni
soubézné distribuce centralné registrovanych 1é¢ivych ptipravkit EMEA stalo povinnym.

S cilem umoznit nam pfipravit se na tyto zmeény byl postup oznameni zménén tak, aby bral v tvahu
zpétnou vazbu ziskanou od soub&znych distributort. Tyto zmeény by mély zvysit u¢innost postupu a
vést ke krat$im Ihitam. EMEA se dohodla s Evropskym sdruzenim farmaceutickych spolecnosti
eurozony (European Association of Euro-Pharmaceutical CompaniesEAEPC) na zavedeni spole¢ného
ukazatele vykonnosti za i¢elem monitorovani fungovani postupu. V roce 2004 EMEA také zvefejnila
pokyny pro soubézné distributory.
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2.11 Skupina pro usnadnéni vzajemného uznavani

Internetové stranky:
Vedouci agentur pro humanni 1é¢ivé pripravky http://heads.medagencies.org
Evropsky rejstiik ptipravki http://heads.medagencies.org/mrindex/index. html

Skupina pro usnadnéni vzajemného uznavani (Mutual Recognition Facilitation Group, MRFQG) je
podfizena vedoucim agentur pro humanni 1é¢ivé pripravky. Skupina se sklada z delegati z EU, Islandu
a Norska a zaseda v EMEA, aby koordinovala stanoviska ¢lenskych stati k tématiim tykajicim se
postupu vzajemného uznavani (Mutual Recognition Procedure, MRP). Mési¢nich zasedani se ucastni
téz pozorovatelé Evropské komise a pfistupujicich zemi.

Skupina poskytuje na vyzadani také poradenstvi k otazkam postupu a regulace a vypracovava obecné
metodologické dokumenty, které zvetejiuje na internetovych strankach MRFG.

MRFG se v roce 2004 sesla jedenackrat. V prubehu irského predsednictvi EU piedsedala jednanim
Caitriona Fisher a v pribc¢hu nizozemského predsednictvi EU jim pfedsedal Truus Janse-de Hoog.

V roce 2004 se konala dvé neformalni zasedani, v Dublinu a ve Scheveningenu. Rozsifeni Evropské
unie dne 1. kvétna 2004 a ptiprava na provadéni novych pravnich ptedpist Spolecenstvi byly stalymi
polozkami pracovniho programu MRFG.

Pocet novych zadosti pro postup vzajemného uznavani se v porovnani s rokem 2003 v roce 2004
zvysil. Navic doslo v porovnani s pfedchozimi lety ke zvyseni poctu rozhod¢ich fizeni pro nové
zadosti. Statistické informace o zaddostech podle postupu vzajemného uznavani poskytuje EMEA a
jsou uvadény v mésicnich tiskovych zpravach MRFG.

Postup Celkem V procesu Vyftizeno kladné PiedloZeni
vzajemného predloZeno v roce | hodnoceni v roce v roce 2004* zaleZitosti
uznavani 2004* 2004* organim
Spolecenstvi
zahdjena v roce
2004
Nové zadosti 935 285 760 9
Zmény typu IA 3472 130 3 240 neuplatiiuje se
Zmeény typu IB 2128 54 1 998 neuplatiiuje se
Zmény typu 11 1402 233 1083 0

*Poéty zahrnuji vicendsobné postupy, jak bylo uvedeno dne 31. prosince 2004.

Sekretariat EMEA/MRFG je mozné kontaktovat prostfednictvim elektronické posty na adrese:
mrp@EMEA .eu.int
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3 Veterinarni lé€ivé pripravky

Utvar pro veterindrni 1é¢ivé pripravky a inspekce
Vedouci utvaru Peter JONES
Vedouci tiseku postupti pro registraci veterinarnich pripravki Jill ASHLEY-SMITH

Zastupce vedouciho useku postupti pro registraci
veterinarnich ptipravkt Melanie LEIVERS

Vedouci tiseku pro bezpecnost veterinarnich 1é¢ivych ptipravki  Kornelia GREIN

Vedouci tseku inspekei Emer COOKE

Vyrocni zprava o inspekéni ¢innosti je uvedena v kapitole 4.

Clenové vyboru, pracovnich skupin a skupin ad hoc - viz piiloha 3.
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e CVMP ptijal sviij pozi¢ni dokument k dostupnosti 1é¢ivych pripravkt pro méné vyznamna
uziti a méné rozsirené zivocisné druhy (Position paper regarding availability of products for
minor uses and minor species, EMEA/CVMP/477/03/Final), ktery podrobn¢ zpracovava
strategii, kterd ma byt piijata k dosazeni lepsi dostupnosti 1é¢ivych piipravkl ve veterinarni
oblasti. Mnoh4 z téchto doporuceni jsou v soucasnosti zavadéna.

e FEudraVigilance ve veterinarni oblasti pro elektronické podavani hlaseni o nezadoucich
ucincich dosahla plné funkénosti dne 1. ledna 2005.

e Ptiprava CVMP na rozsifeni Evropské unie se prokazala jako vice nez pfiméfena, pficemz
restrukturalizace vyboru v souladu s revidovanymi pravnimi piedpisy v oblasti farmacie
probéehla hladce a bez jakychkoli obtizi. Kromé toho byla ziizena nova pracovni skupina pro
védecké poradenstvi a jeji plisobnost a pracovni cile byly schvaleny CVMP.

e Byly zahajeny iniciativy za G¢elem obeznameni autord posudkd a dalSich pracovnikl regulace
s novymi pozadavky na zkousky environmentalni bezpecnosti a jejich zaskoleni.

e Jak bylo planovano, byla ziizena védecka poradni skupina pro antimikrobialni pfipravky a jeji
pusobnost a pracovni cile byly schvaleny CVMP a dostaly oficialni formu.

e Bylyna 100 % dodrzeny casové limity stanovené v pravnich ptedpisech pro vSechny ¢innosti
tykajici se zadosti o centralizované postupy a zadosti o stanoveni maximalnich limitt rezidui.

e Bylo dosazeno uspokojivého pokroku ve zlepSovani kvality a souladu zprav védeckého
hodnocenti, pficemz doslo k revizi pokyni pro autory posudkl a zavedeni databaze védecké
pam¢ti pro centralizované postupy.

eV iijnu 2004 byl dokoncen audit CVMP a vysledkem bylo uréeni Ctyf ,,oblasti ke zlepSeni*,
pricemz akéni plany, které se zabyvaji zdiraznénymi problémy, byly dokonceny a piedlozeny
tymu EMEA pro integrované fizeni jakosti (IQM).
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3.1 Védecké poradenstvi

Zlepseni dostupnosti 1é¢ivych ptipravki je jednim z hlavni cild EMEA. Tim, Ze poskytuje védecké
poradenstvi spole¢nostem, které vyvijeji nové 1éCivé ptipravky, napomahd EMEA zvysit
pravdépodobnost, Ze doty¢nym piipravkim bude udélena registrace, a tak pomaha uvést ptipravky na
trh rychleji.

V roce 2004 obdrZela agentura pét zadosti o védecké poradenstvi. Jedna zadost zahrnovala spolupraci
s Utadem pro kontrolu potravin a 1ékti (FDA) v rAmci postupu soub&zné pomoci pii piipravé
protokolu, ktery byl téz pfedmétem postupu dalsiho sledovani. Jednalo se o prvni ptilezitost, kdy doslo
k takovému dialogu pii postupu veterinarniho védeckého poradenstvi.

Obdrzené zadosti o védecké poradenstvi
2002-2004
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Po vyméné nazord s IFAH-Evropa v roce 2004 byly postup a pokyny pro pfipadné zadatele o védecké
poradenstvi zna¢né zménény, coz vedlo patrné k vysS§imu poctu zadosti. Spravni rada schvalila také
poskytovani védeckého poradenstvi zdarma t€m spole¢nostem, které vyvijeji piipravky pro méné
vyznamna pouZiti a pro méné roz§itené zivo¢isné druhy.

Pracovni skupina pro védecké poradenstvi

Po vstupu hlavy IV natizeni (ES) ¢. 726/2004 v platnost v roce 2004 byla zfizena nova pracovni
skupina: pracovni skupina pro védecké poradenstvi, kterd je odpovédna za vSechny zadosti o védecké
poradenstvi tykajici se vyvoje ptipravki. Prvni zasedani se konalo v zafi 2004. Byly zvetejnény
pusobnost a pracovni plan nové skupiny. Doslo k vyrazné revizi standardnich provoznich postupt
(standard operating procedure, SOP) a internetového metodologického dokumentu, pfi¢emz bylo
prihlédnuto k ptfipominkam obdrzenym od zainteresovanych stran.

3.2 Vychozi hodnoceni

EMEA podporuje vefejné zdravi a zdravi zvifat pomoci pfezkoumavani novych zadosti o registrace
1é¢ivych pripravkl v€asnym a u¢innym zplsobem, ¢imz pfispiva k poskytovani novych a bezpe¢nych
lécebnych moznosti.

EMEA provadi vychozi hodnoceni, aby posoudila kvalitu, bezpe¢nost a ucinnost kazdého nového
veterinarniho ptipravku, ktery podléha postupu Spolecenstvi Cili centralizovanému postupu. Po tomto
vychozim hodnoceni pfijima Vybor pro veterindrni 1é¢ivé ptipravky (CVMP) stanovisko k tomu, zda
by mél ptipravek obdrzet registraci.
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CVMP pfijal 10 kladnych posudki na veterinarni 1é¢ivé piipravky, véetné osmi vakcin. Nebyly
vydany zadné negativni posudky a 1 zadost byla odvolana pted piijetim posudku.

o4

e vakcina k o¢kovani koni proti Streptococcus equi zpiisobujicimu hiibéci nemoc (febris
pyogenica, strangles) — nejvice oslabujici nemoc, ktera postihuje kon¢ a pro kterou jsou
charakteristické vysoka horecka, kaslani a obtize pfi polykani v disledku zdufeni
mandibularnich lymfatickych uzlin,

e nova vakcina (jedina dostupnd) pro aktivni imunizaci pst proti Babesia canis a Babesia rossi
za ucelem zeslabeni klinickych pfiznakl spojenych s akutni babezidézou a anémie, ktera
nasleduje po heterologické provokacéni infekci,

e novy nesteroidni protizanétlivy 1€¢ivy ptipravek (NSAID), ktery patii do skupiny koxibi a
ktery pisobi selektivni inhibici prostaglandinové syntézy zprostfedkované cyklooxygenazou-2
(COX-2) jako prostiedek zmiriiujici bolest a zanét, jez jsou spojené s osteoartritidou u psd,

e tada vakcin pro kocky s obsahem zivych a inaktivovanych slozek v riznych kombinacich
valence, které veterinarnim 1ékaiim umoznuji prizpiisobit program ockovani potfebam
jednotlivych kocek, pro aktivni imunizace proti:

o virové rinotracheitidé kocek,

o kalcivirové infekci,

o infekci Chlamydophilia felis,

o panleukopenii kocek,

o leukémii kocek.

Tyto vakciny neobsahuji Zadné adjuvans a mély by vést k mensim reakcim v misté vpichu
injekce u o¢kovanych kocek.

Podrobny seznam piijatych posudku je k dispozici v piiloze 10.
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Doba potiebna na strané¢ CVMP k hodnoceni novych zadosti, které¢ v roce 2004 obdrzely rozhodnuti
Komise, dosahovala v priméru 210 dni.

Primérny pocet dni pro centralizované postupy
2002-2004
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OProces rozhodovani [OReakce spolec¢nosti (,pozastaveni hodin*)

Pruhlednost

Shrnuti posudku pro vychozi centralizované zadosti se zveiejnuje v dobé ptijeti CVMP. Evropské
vetejné hodnotici zpravy (EPAR) se zvetejiiuji co nejdiive po doruceni ptislusného rozhodnuti
Komise v souladu s postupem pro humanni 1é¢ivé ptipravky.

Pocet zadosti

V roce 2004 predlozily spole¢nosti 8 novych zadosti o registraci veterinarnich 1é¢ivych ptipravki, z
nichz 4 byly pro imunologické ptipravky a 4 pro farmaceutické ptipravky, véetné 1 generického. Pét
z téchto zadosti bylo pro zvitata chovana jako spolecenska a 3 pro zvifata vyuzivana jako zdroj
potravy, jmenovité pro kong¢.

Nové centralizované zadosti 2002-
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Bylo obdrzeno o 3 zadosti méné oproti pfedpokladanym jedenacti pro dany rok. Je nadale nesnadné
predpoveédét piesné pocet zadosti, které budou obdrzeny, a to navzdory prognoézam, které poskytuje
odvétvi, nebot’ je ve veterinarni oblasti bohuZzel k dispozici malo informaci tykajicich se novych
pripravki v procesu vyvoje.

Vétsi mira spokojenosti s kvalitou slozek

Zpravodajové a spoluzpravodajové CVMP a vedouci projektit EMEA informovali (ve spolecném
prizkumu EMEA/IFAH-Evropa o centralizovaném postupu), Ze zaznamenali mnohem vét§i miru
spokojenosti s kvalitou predlozenych slozek ve srovnani s pfedchozim prizkumem, jehoz vysledek byl
jiz povazovan za velmi pozitivni. To poukazuje na mensi poéet predtasnych zadosti. Cast 4 slozky,
ktera se tyka ucinnosti, byla urena jako oblast, ve které by kvalita slozek mohla byt dale zlepSena;
jedna se o tu ¢ast slozky, ze které plyne nejvice otazek na zadatele stodvacaty den postupu.

V nékterych ptipadech, kdy zadatel nebyl schopen vyfesit tyto otdzky a slozka sméfovala

k negativnimu posudku, to vedlo ke stazeni zadosti.

3.3 Maximalni limity rezidui

Jsou-li zvitata vyuzivana jako zdroj potravy 1éCena 1éCivymi pfipravky, mohou zlstat rezidua v jimi
nebo z nich vyprodukovanych potravinach. Spotiebitelé ocekavaji, Ze potraviny nebudou pokud
mozno obsahovat rezidua a, v téch pripadech, kdy toto zajistit nelze, ze budou bezpecné. K ziskani
registrace pro veterinarni 1éCivy piipravek, ktery je urCeny k pouZiti pro zivocisné druhy vyuZzivané
jako zdroj potravy, musi byt pfedem stanoveny takzvané ,,maximalni limity rezidui* (maximum
residue limits, MRL) pro vSechny farmakologicky t¢inné latky pro doty¢né Zivocisné druhy a pro
jejich prislusné tkan€ nebo produkty, napt. maso, mléko, med atd. Maximalni limit rezidua (MLR) je
bezpecné zbytkové mnozstvi v potravinach, které mize byt clovékem konzumovano kazdy den po
celou délku Zivota, aniz by zpiisobilo skodlivy ucinek.

V roce 2004 obdrzela EMEA 6 novych zadosti o nové MRL. Jedna se o nardst o 5 oproti pfedchozimu
roku a tento nardst odrazi pokracujici objevovani novych uc¢innych latek pro zvirata vyuzivana jako
zdroj potravy. K vyvoji téchto latek dochazi ¢astecné pti vyvoji novych piipravki, zatimco v ostatnich
ptipadech se jedna o ,,staré* latky, pro které nebyly dfive stanoveny MRL nebo které se diive
neuzivaly jako veterindrni 1é¢ivé ptipravky. Hodnoceni novych MRL trvalo CVMP v priiméru 108
dni.

Nové zadosti o maximalni limity
rezidui 2002-2004

2002 2003 2004
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V roce 2004 bylo piedlozeno sedm zadosti o rozsifeni nebo zménu MRL. To je o 3 méné v porovnani
s prognozou deseti zadosti 0 maximalni limity rezidui (MLR) a znamena to, Ze poc¢et Zadosti zlstava
na stejné vysi jako v roce 2003.

Zadosti o rozsifenilzménu
maximalnich limitt rezidui 2002-2004
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Shrnuti posudkil pro maximalni limity rezidui se zvefejiuji po jejich ptijeti CVMP. Souhrnné zpravy
se zvefejiuji na internetovych strankach EMEA do ¢trnacti dnti po zvefejnéni nafizeni Komise,
kterym se méni prilohy nafizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90, v Utednim véstniku.

Spoluprace s Evropskym uradem pro bezpeénost potravin (EFSA)

V roce 2004 doslo poprve ke spolupréci s Evropskym Gfadem pro bezpecnost potravin (European
Food Safety Authority, EFSA), ktera se tykala stanoveni maximalnich limitl rezidui pro lasalocid
sodny (kokcidiostatikum) pro kufata a pernatou zvér, ktery byl v roce 2004 téz hodnocen EFSA pro
schvaleni jako krmna piisada. Tato spoluprace se fidi novym pravnim ustanovenim ¢lanku 59 natizeni
(ES) ¢. 726/2004, kterym se stanovi opatfeni k zabranéni rozporim mezi védeckymi posudky riznych
organi Spolecenstvi.

Podrobny seznam piijatych posudki je k dispozici v piiloze 10.
Stanoveni maximalnich limita rezidui pro staré latky

Na pocatku roku 2004 zbyvaly 3 staré latky, pro které MRL nebyly zcela dokonceny: altrenogest,
flugestone acetate a norgestomet. ,,Staré* latky jsou ty latky, které byly na trhu pfed vstupem natizeni
(EHS) ¢. 2377/90 v platnost a u kterych stale existuji nékteré nevyiesené otazky, s nimiz je tfeba se
vyporadat. Altrenogest obdrzel kladny posudek pro stanoveni kone¢nych MRL v ¢ervnu 2004.
Flugestone acetate a norgestomet byly zatazeny do ptilohy III natizeni (EHS) ¢. 2377/90 v roce 2003
s do¢asnymi MRL, jejichz platnost skon¢i v roce 2008. Prace na konecnych MRL pro tyto dve latky
probiha uspokojivé a bude pravdépodobné dokoncena v roce 2005.

3.4 Dostupnost léCivych pfipravklli pro méné vyznamna pouziti a
pro méneé rozsirené zivoc€isné druhy

EMEA a CVMP pokracovaly v postupu ve sméru vétsi dostupnosti 1é¢ivych piipravki pro méné
vyznamna pouZiti a pro méné rozsirené zivoc¢isné druhy. Vybor piijal v cervnu 2004 svij klicovy
pozi¢ni dokument, ve kterém se snazi definovat problém podrobnéji a nabizi feSeni pro prezkousSeni a
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vyfeSeni zalezitosti z regula¢niho hlediska. Ve svém strategickém akénim planu, ktery je v tomto
dokumentu podrobné popsan, zkoumaji agentura a vybor takové moznosti, jako jsou do¢asné
registrace, upraveni pozadavkil na udaje, dal$i moznosti extrapolaci MRL a poskytovani pomoci
agentury spolecnostem, které chtéji takové piipravky zaregistrovat. Vybor také dokoncil své navrhy
Komisi tykajici se seznamu nezbytnych ptipravki pro konovité, které 1ze zaregistrovat bez stanoveni
MRL za predpokladu, Ze se uplatni povinna Sestimési¢ni obdobi pro stazeni.

Po rozhodnuti spravni rady v roce 2003 byl v kvétnu 2004 zahajen dvanactimésicni pilotni projekt
poskytovani bezplatného védeckého poradenstvi kterémukoli sponzorovi, ktery se snazi vyvinout
veterinarni 1é¢ivé piipravky pro zvifata vyuzivana jako zdroj potravy, ktera spadaji do programu pro
méné vyznamna pouziti a pro méné rozsitené zivocisné druhy.

Doslo k dalsimu pokroku v extrapolaci MRL hlavnich zZivo¢isnych druhli pro méné vyznamna pouziti.
MRL stanovené pro skot byly extrapolovany pro tfi latky; v jednom piipad¢ pro kozy, ve druhém pro
ovce a ve tfetim pro vSechny druhy savci.

3.5 Poregistracni ¢innosti

Veskeré zmény podminek registrace centralné registrovanych 1écivych ptipravkli po celou dobu jejich
zivotniho cyklu, musi schvalit Spolecenstvi. Drzitelé rozhodnuti o registraci si mohou ptrat zmeénit
vyrobni postup, upravit nebo zlepsit 1écivé pripravky ¢i uvést dalsi varovani a kontraindikace.

Poregistracni Cinnosti se tykaji zmén, rozsiteni registraci a pfevodl registraci. Zmeény registraci mohou
zahrnovat zmény mén¢ vyznamné (typu IA ¢i IB) nebo zasadni (typu II).

EMEA obdrzela celkem 19 zadosti o zmény typu I (14 typu IA a 5 typu IB), coZ je méné nez polovina
puvodni prognozy 40. Tento nizky pocet byl kompenzovan vyssim poctem zmén typu II. Zatimco bylo
predpokladano 12 zmén typu II, EMEA jich ve skutecnosti obdrzela 16, z ¢ehoz 12 se tykalo
farmaceutickych ptipravki a 4 se tykaly vakcin.

Obdrzené zadosti 2002-2004
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V roce 2004 obdrzela agentura pét zadosti o rozsifeni ptivodnich registraci, ¢imz byla pfekonana
vychozi prognodza tii zadosti. Tti z té€chto zadosti se tykaly vakcin a dvé farmaceutickych ptipravk.
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3.6 Farmakovigilance a udrzovaci €innosti

Do této oblasti patii Cinnosti tykajici se informaci v ramci farmakovigilance (pravidelné aktualizované
zpravy o bezpec¢nosti, PSUR), opatieni pro dalsi sledovani, zvlaStnich povinnosti, ro¢nich
prezkoumani (vyro¢ni zpravy) a zadosti o obnoveni.

Farmakovigilance je pro agenturu prioritni oblasti a v disledku toho bude EMEA pokracovat ve svém
usili o zajisténi bezpecného uzivani piipravki registrovanych v souladu s centralizovanym postupem a
bude jej dale posilovat.

V roce 2004 byly vypracovany a piijaty CVMP vyrocni zpravy pro 32 ptipravkil, z nichz kazda se
pripravuje ve spolupraci se zpravodajem a spoluzpravodajem.

Agentura obdrzela v roce 2004 sedm zadosti o obnoveni registraci. Jeden ptipravek nebyl obnoven, a
proto byla v roce 2004 ukoncena platnost jeho registrace.

Farmakovigilance pro veterinarni 1é¢ivé pripravky byla nadale velmi vyznamnou prioritou pro
veterinarni sekretariat, ktery se snazi prosazovat iniciativy pro optimalizaci podavani hlaseni o
nezadoucich udalostech a fizeni rizika 1éCivych piipravki v poregistracni fazi.

Agentura obdrzela 45 pravidelnych aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR), jak bylo
predpokladano, a tyto byly prezkoumany CVMP na zéklad¢ hloubkovych pfezkoumani poskytnutych
zpravodajem. Takova pfezkoumani nevedla ani v jednom piipadé k pozadavku ucinit zmény

v souhrnech udaji o ptipravcich (summary of product characteristics, SPC) nebo na stitku ¢i

v ptibalovych informacich ptipravku.

Pracovni skupina CVMP pro farmakovigilanci nadale poskytuje vyboru poradenstvi k otdzkam
farmakovigilance a v roce 2004 prezkoumavala jesté vice otazek tykajici se bezpecnosti vnitrostatné
schvalenych ptipravki, ¢imz vystupuji do poptedi vyhody dobrych pracovni vztahd, které existuji
mezi EMEA, CVMP a ¢lenskymi staty v otazkach zajisténi priméfeného monitorovani bezpecnosti
pripravki na trhu.

Pravidelné aktualizované zpravy o
bezpeénosti 2002-2004
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Za Gelem podpory iniciativy propagujici farmakovigilanci v EU a se zvla§tnim zaméfenim na
poskytovani podpory novym ¢lenskym statim vyvinula pracovni skupina CVMP pro farmakovigilanci
spole¢ny formulat pro vypracovani hlaSeni o podezieni na nezddouci ucinky veterinarnich 1éc¢ivych
pripravkil veterinarnimi lékafi a jinymi odborniky na zdravi zvifat pro pouziti ve vSech ¢lenskych
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statech EU; tento formulat byl CVMP zvetejnén ke konzultaci v fijnu 2004. Cilem tohoto spole¢ného
formulate pro vypracovani hlaseni je zajistit soulad shromazd’ovanych informaci a podpofit jednotné
chapani podavani zprav o nezadoucich Gcincich veterinarnimi lékati vykonavajicimi praxi v celé EU.

CVMP pfijal Pokyny pro harmonizaci pfistupu k hodnoceni kauzality nezadoucich t¢inkt (Guideline
on harmonising the approach to causality assessment for adverse reactions), aby zajistil vétsi soulad
podavani hlaseni o nezadoucich udalostech vSemi zicastnénymi stranami po celé EU.

Bylo dosazeno pokroku pii plnéni cile zavést vétsi soulad do zahajovani Setfeni po obdrZeni zprav
farmakovigilance, kdyz CVMP vydal pokyny v této oblasti v ¢ervnu 2004 ke konzultaci.

Iniciativy na zlep$eni veterinarni farmakovigilance

Prace na dokumentu Jednoducha pfirucka CVMP pro veterinarni farmakovigilanci v EU (CVMP
simple guide to to veterinary pharmacovigilance in the EU) byly zahajeny v roce 2004 po piedchozi
konzultaci koncepéniho dokumentu. Cilem pfirucky je informovat veterinarni 1ékate a jiné odborniky
na zdravi zvifat o systému farmakovigilance pro veterinarni 1éCivé ptipravky v EU a stimulovat jejich
spolupraci pii podavani hlaseni o nezadoucich ucincich. Piirucka také poskytuje rady jak tato hlaseni o
nezadoucich ucincich 1é¢iv podavat. Predpoklada se, Ze tato iniciativa zvysi pocet vypracovanych
hlaseni a nasledné poskytne lepsi zaklad pro hodnoceni bezpecnosti registrovanych veterinarnich
1écivych ptipravki.

Provadéni doporuc¢eni CVMP pro ucinngjsi a pfimétengjsi podavani zprav o nezadoucich ucincich
1é¢iv pro veterinarni 1éCivé piipravky v EU pokracovalo, pfi¢emz navazovalo na pokrok dosazeny

v roce 2003. Navic EMEA s radosti podpofila uvedeni Pfirucky spravné veterinarni praxe ve
farmakovigilanci (Good Veterinary Pharmacovigilance Practice Guide) IFAH-Evropa, kterou odvétvi
vypracovalo, aby podpoftilo dalsi pokrok v disledném podavani zprav o nezddoucich ucincich 1é¢iv

v celém Spolecenstvi.

Evropska strategie dozoru

V roce 2004 zahajily EMEA a CVMP spolecné s vedoucimi agentur pro veterinarni 1é¢ivé piipravky
evropskou strategii dozoru — iniciativu uréenou k rozvijeni spoluprace a vzajemné podpory mezi
Clenskymi staty pii provadéni spravné praxe ve farmakovigilanci.

EudraVigilance

Revidovany systém veterinarnich zkousek EudraVigilance byl dostupny od poc¢atku zati 2004,
pficemz produkéni systém byl zpfistupnén dne 18. fijna 2004 — s dostatecnym ptedstihem pied

1. lednem 2005, datem dohodnutym s vedoucimi veterinarnich regulaé¢nich organti ¢lenskych stati pro
zavedeni elektronického podavani hlaseni.
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3.7 Rozhod¢i fizeni a predlozeni zalezitosti organiim
Spoleéenstvi

Postupy rozhodciho fizeni se zahajuji v piipad€ vzniku neshody mezi ¢lenskymi staty v ramci postupu
vzajemného uznavani (¢lanek 33 smérnice 2001/82/ES). Predlozeni zalezitosti orgdniim Spolecenstvi
se zahajuji bud’ pro dosaZeni harmonizace podminek pro registraci pripravkl v ramci Spole¢enstvi,
které jsou jiz registrovany v Clenskych statech (¢lanek 34 smérnice 2001/82/ES), nebo v piipadech,
které se tykaji zajmti Spolecenstvi ¢i otazek ochrany lidského zdravi nebo zdravi zvitat ¢i zivotniho
prostiedi (Clanky 35 a 40 smérnice 2001/82/ES).

Rozhodgi fizeni a predlozeni
zalezitosti organtim Spolecéenstvi -
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V roce 2004 byla pfijata 2 predlozeni zalezitosti orgdniim Spolecenstvi; nebylo piijato Zadné rozhodci
fizeni.

Jedno predlozeni zalezitosti organtim Spolecenstvi se tykalo harmonizace doby pro stazeni 1%
injek¢niho roztoku Dectomax (doramektin) — endektocidniho injek¢niho piipravku pro ovce, nebot’
tato doba se vyznamné lisila u registraci v riiznych ¢lenskych statech. CVMP se dohodl na stanoveni
harmonizované doby pro stazeni ptipravku, ktera je nyni pfijata v celém Spolecenstvi.

Druhé predlozeni zalezitosti organtim Spolecenstvi se tykalo veterinarniho 1é¢ivého ptipravku Micotil
300 (tilmikosin). Pfedlozeni zalezitosti organtim Spolecenstvi bylo zahajeno v zajmu Spolecenstvi za
ucelem prosetieni obav tykajicich se bezpecnosti uzivatelli v ndvaznosti na piedchozi umrti ¢lovéka

v disledku nahodného uziti tohoto ptipravku pii 1é¢eni zvitat v roce 2004. CVMP rozhodl, zZe
prospéch uzivani Micotilu pfevazuje nad jeho riziky, nicméné ke zmirnéni téchto rizik pozadoval
zahrnuti dalSich preventivnich opatieni a varovani do souhrnu daji o ptipravku (SPC) a na stitku.

Dalsi informace jsou k dispozici rovnéz v ptiloze 13.

Vyroéni zprava EMEA za rok 2004
EMEA/211641/2005/CS/v kone¢ném znéni ©EMEA 2005 Strana 60/131




3.8 Regulaéni pokyny
Organy EU a regulaéni organy

EMEA aktivné prispéla k verejné konzultaci navrhi tykajicich se nahrazeni stavajicich nafizeni o
stanoveni maximalnich limitd rezidui.

Zainteresované strany

Vztahy se zainteresovanymi stranami se v roce 2004 nadale uspésné rozvijely. V Cervnu a

v prosinci 2004 se konaly dva informaéni dny (Infodays) organizované spole¢né se zastupci odvetvi.
Konala se také pravidelna dvoustranna jednani mezi EMEA a jednateli riznych zainteresovanych
stran.

Novym ukolem EMEA, ktery vychazi z novych pravnich ptedpisi Spolecenstvi, je zlepsit a
optimalizovat kontakty s riznymi zacastnénymi subjekty s cilem usnadnit dialog a komunikaci.
V souladu s touto novou zodpovednosti ptijala CVMP pozi¢ni dokument Postup k usnadnéni
komunikace a dialogu mezi CVMP a zainteresovanymi stranami (Procedure to be followed to
facilitate communication and dialogue between the CVMP and interested parties).

3.9 Rizeni a organizace CVMP

Vybor pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky (CVMP) odpovida za formulovani védeckych posudki
agentury tykajicich se kvality, bezpecnosti a G€innosti veterinarnich 1é¢ivych pripravki a za stanoveni
maximalnich limita rezidui.

Duilezité povinnosti CVMP zahrnuji ptipravu regulacnich pokyntl pro veterinarni farmaceuticky
primysl, a také poskytovani pomoci spolecnostem, které provadéji vyzkum a vyvoj novych
veterinarnich léCivych ptipravki.

Po rozsiteni EU dne 1. kvétna 2004 se CVMP poprvé setkal spole¢né se Cleny z novych Clenskych
statt. Po vstupu hlavy IV natizeni (ES) ¢. 726/2004 ze dne 20. kvétna 2004 v platnost nabyla

od ¢ervna 2004 ucinnosti nova struktura vyboru s jednim zastupcem z kazdé ¢lenské zemé. Ve vyboru
nyni zaseda jeden ¢len z kazdého z 25 ¢€lenskych stath EU a po jednom ¢lenu z Islandu a Norska.
Kazdy ¢len vyboru ma nahradnika.

Nové pravni pedpisy umoziuji vyboru jmenovat v ptipad¢ potieby az pét kooptovanych ¢lenti s cilem
ziskat dal$i odbornou zptisobilost ve specialni védecké oblasti. CVMP jmenoval dalsi cleny takto:
jeden odbornik na hlediska kvality biotechnologickych pfipravk; tfi odbornici na klinické
zvérolékarstvi (jeden na zvifata chovana jako spolecenska, jeden na velka zvifata a jeden na intenzivni
chovatelstvi se zaméfenim na driibez) a jeden odbornik na hodnoceni bezpecnosti a rizika. Tato
jmenovani kooptovanych ¢lent byla do konce roku 2004 potvrzena ve vSech oborech kromé jednoho-
intenzivniho chovatelstvi.

V roce 2004 se CVMP sesel jedenactkrat a dva krat zasedal neformalné. Projednané otazky
zahrnovaly roz§ifeni EU a provadéni novych pravnich predpist, zaclenéni novych ¢lent, novou
strukturu vyboru, kvalitu a ucelenost védeckych posudkti a zlepSeni pozadovana po auditu vyboru
v fijnu 2004,
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Pracovni skupiny

Praci CVMP podporuje fada pracovnich skupin, které jsou slozeny z evropskych odbornikti vybranych
ze seznamu vedeného EMEA. Podle své konkrétni oblasti odpovédnosti se i€astni na vyvoji a revizi
pokynil a na poskytovani doporuceni a poradenstvi ve véci 1éCivych ptipravka, pro které je zazadano o
védecké poradenstvi, registraci nebo poregistra¢ni ¢innosti. Poskytované poradenstvi a doporuceni
zahrnuji obecné otazky vetejného zdravi tykajici se veterinarnich lécivych ptipravka.

CVMP ztidil na podporu svych ¢innosti védeckého hodnoceni nasledujici stalé a docasné pracovni
skupiny:

Stalé pracovni skupiny

e Pracovni skupina pro G¢innost

e Pracovni skupina pro imunologii

e Pracovni skupina pro farmakovigilanci

e Spolecna pracovni skupina CHMP/CVMP pro kvalitu

e Pracovni skupina pro bezpecnost

e Pracovni skupina pro védecké poradenstvi
Docasna pracovni skupina

e Pracovni skupina pro hodnoceni rizika pro Zivotni prostiedi
Védecka poradni skupina pro antimikrobialni pfipravky

Védeckou poradni skupinu pro antimikrobiélni piipravky ztidil CVMP v roce 2004. Ulohou této
skupiny je poskytovat CVMP poradenstvi ke specidlnim védeckym otazkam, které jsou mu
predlozeny.

Podrobnosti o pracovnich skupinach a védeckych poradnich skupinach jsou k dispozici v ptiloze 3.
Védecké pokyny

Vyvoj a revize védeckych pokynii je zvlaste dulezitou strdnkou prace pracovnich skupin, nebot’ tyto
pokyny obsahuji informace ke specifickym védeckym otazkam a jsou zaloZeny na nejnovéjSich
dostupnych védeckych znalostech a poskytuji zasadni informace, které¢ musi byt vzaty v uvahu pti
vyzkumu a vyvoji novych 1é¢ivych pripravkl. Takové pokyny jsou €asto vyvijeny v ramci spoluprace
EU s Japonskem, USA a jinymi mezindrodnimi partnery ve véci harmonizace regulacnich pozadavkt
pro 1écivé ptipravky, zejména prostiednictvim konference VICH, a tak odrazeji harmonizovany
piistup.

Podrobnosti o metodologickych dokumentech (pokynech) jsou k dispozici v piiloze 10.
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3.10 ZlepsSeni struktur agentury a postupti pro veterinarni léCivé
pFipravky

Agentura se neustale snazi zlepsit struktury a postupy védeckého hodnoceni 1é¢ivych piipravkid. V této
souvislosti byl v fijnu 2004 proveden audit CVMP, jeho postupti, zdznami a provozni praxe. Na
zakladé nalezh auditu byl vypracovan akéni plan na zavedeni navrhnutych moznosti zlepSeni.

Jiné Cinnosti se v roce 2004 zaméfily na kvalitu a soulad posudkit CVMP pro centralné registrované
pripravky.

3.11 Veterinarni skupina pro usnadnéni vzajemného uznavani

Uzite¢né internetové stranky:

Vedouci agentur pro veterinarni 1é¢ivé pripravky http://www.hevra.org

Veterinarni skupina pro usnadnéni vzajemného uznavani (Veterinary Mutual Recognition Facilitation
Group, VMRFG) zasedala v roce 2004 v EMEA kazdy mésic (kromé srpna) za irského a
nizozemského predsednictvi EU. V roce 2004 se konala dvé neformalni zasedani: jedno za irského
predsednictviv kvétnu v Corku a jedno v listopadu v Rotterdamu za nizozemského piedsednictvi.
EMEA poskytovala skupiné plnou podporu sekretariatu a administrativni podporu.

V roce 2004 bylo dokonceno devadesat Ctyfi postupt vzajemného uznavani. Jako referencni ¢lenské
staty pro tyto postupy fungovalo deset ¢lenskych stat ve srovnani s deviti v roce 2003.

Zaclenéni novych €lenskych stati EU

Od 1. kvétna 2004 se mohlo ucastnit zasedani VMRFG 10 novych ¢lenskych stath EU jako
plnohodnotni ¢lenové skupiny. Plenarnich zasedani se ucastnil pozorovatel za veterinarni organy
jednoho statu EHP-ESVO.

Pred kvétnem 2004 se nové ¢lenské staty dobrovolné ucastnily zjednoduseného postupu vzajemného
uznavani podle Collaboration Agreement between Veterinary Drug Registration Institutions of
European Union Associated Countries (CAVDRI, dohoda o spolupraci mezi institucemi pfidruzenych
statl Evropské unie pfi registraci veterinarnich 1é¢iv).

V roce 2004 poskytovala VMRFG odpovédi na Siroké spektrum otazek ze clenskych statii i primyslu
tykajicich se mnoha riznych zalezitosti regulace. Skupina také pfijala a revidovala fadu dokumentti o
Fizeni postupii. Zna¢né usili bylo vynaloZeno na pfipravu na vyznamné zmény spojené s novymi
pravnimi predpisy, které nabudou plné ucinnosti dne 20. listopadu 2005.

V prabéhu roku 2004 se ¢lenové VMRFG setkali se zainteresovanymi stranami z veterinarniho
odvétvi pétkrat: v unoru, dubnu, ¢ervnu, zafi a prosinci. Setkani se ucastnili zastupci VMRFG, IFAH-
Evropa a Evropské skupiny pro generické veterinarni ptipravky (European Group for Generic
Veterinary Products, EGGVP). Ustni zprava o ¢innosti VMRFG byla v roce 2004 pod4véana na
kazdém zasedani CVMP.
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4 Inspekce

Vedouci Gtvaru Emer COOKE

Pracovni skupiny a skupiny ad hoc

Skupina ad hoc pro inspekéni sluzby GMP Emer COOKE (pfedseda)

Skupina ad hoc pro inspekéni sluzby GCP Fergus SWEENEY (piedseda)

vagwvaw s

e [ pfes vychozi zpozdéni byly piipravné prace pro u€inné fungovani dohody o vzajemném
uznavani (mutal recognition agreement, MRA) mezi Japonskem a EU tspé$né zavrSeny, ¢imz
bylo umoznéno, aby funkéni faze dohody vstoupila v platnost dne 29. kvétna 2004.

e EMEA poskytovala podporu pii provadéni smérnice o klinickych hodnocenich a zajistila
uspeésné uvedeni evropské databaze klinickych hodnoceni (EudraCT) do provozu v souladu
s lhiitou stanovenou pravnimi predpisy dne 1. kvétna 2004.

e Vsechny pozadavky na inspekce spravné vyrobni praxe, spravné klinické praxe — vcetné
farmakovigilance — a spravné laboratorni praxe tykajici se zadosti pro pfipravky registrované
centralizovanym postupem byly Gspésn¢ koordinovany a zvladnuty v ¢asovych limitech
stanovenych v pravnich pfedpisech Spolecenstvi a normach pozadovanych v systému fizeni

jakosti agentury.

e Inspekce zafizeni pro zpracovani krve zamétena na podporu vydavani certifikati zadkladnich
dokumentl o plazmé (Plasma Master Files, PMF) byly zahajeny v druhé poloviné roku 2004 a
byl vypracovan a zvefejnén novy postup.

e Byly schvaleny prvni kroky pfezkoumani programu odebirani vzorkt a testovani, véetné
revidovanych cili programu, zasad pro nové rezimy testovani a opatfeni pro zajisténi vetsi
prihlednosti.

e EMEA ptevzala odpovédnost za zvefejnéni shrnuti postupti Spolecenstvi pro inspektoraty
GMP a vypracovala revidovany postup pro vyvoj pokyntl EU v oblasti farmacie, ktery ptihlizi
k novym pozadavkim na prihlednost.

e Byla zfizena pracovni skupina pro metody analyzy procesu (process analytical technology,
PAT), evropska pracovni skupina inspektort GMP a autorti posudkti na kvalitu, aby se
vénovala otazkam tykajicim se provadéni metody analyzy procesu vyrobci, a v zafi byl
s podporou Swedish Medical Products Agency (Svédské agentury pro lé¢ebné piipravky)
zorganizovan odborny vzdélavaci seminat pro autory posudkt a inspektory.
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4.1 Inspekce

EMEA koordinuje ovétrovani shody se zasadami spravné vyrobni praxe (Good Manufacturing
Practice, GMP), spravné klinické praxe (Good Clinical Practice, GCP) a spravné laboratorni praxe
(Good Laboratory Practice, GLP) a s n€kterymi hledisky dozoru nad registrovanymi 1é¢ivymi
ptipravky pouzivanymi v Evropském spolecenstvi, a to prostfednictvim inspekci vyzadanych CHMP
nebo CVMP v souvislosti s hodnocenim zadosti o vydani registrace a/nebo hodnocenim zaleZzitosti
predlozenych témto vyborim v souladu s pravnimi piedpisy Spole¢enstvi.

Tyto inspekce mohou byt nezbytné pro ovéfeni specifickych hledisek klinickych nebo laboratornich
zkousek ¢i vyroby a kontroly ptipravku a/nebo pro zajisténi shody s GMP, GCP ¢i GLP nebo se
systémy zajisténi jakosti. Obdobné¢ EMEA koordinuje inspekce farmakovigilance pozadované
védeckymi vybory a inspekce zafizeni pro zpracovani krve v ramci vydavani certifikatt zakladnich
dokumentli o plazmé (Plasma Master File, PMF).

EMEA koordinuje také komunikaci a akce ¢lenskych stat pii podezieni na zavady v jakosti
v souvislosti s centraln€ registrovanymi piipravky.

Pocet inspekci 2002-2004
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Inspekce spravné vyrobni praxe (GMP)

Spravna vyrobni praxe (Good manufacturing practice, GMP) je soucasti zajisténi jakosti, jehoz cilem
je, aby ptipravky byly trvale vyrabény a kontrolovany podle norem jakosti vhodnych pro jejich
zamyslené pouziti.

Pocet Zadosti o inspekce GMP se ve srovnani s rokem 2003 zvysil o 8 %, a to pfedev§im v dusledku
vysokého poctu opakovanych inspekcei, jejichz lhita se naplnila, a dopadu inspekci v ramci programu
vydavani certifikatd PMF.

V roce 2004 bylo podano sedmdesat osm zadosti o inspekce GMP, pti¢emz 40 % z nich byly Zadosti o
opakované inspekce vyrobnich provozi, kde jiz inspekce probéhly pted dvéma az tfemi lety.

Inspekce zatizeni pro zpracovani krve zaméiené na podporu vydavani certifikath PMF byly zahajeny
v druhé poloviné€ roku 2004 a v této souvislosti bylo provedeno celkem 15 inspeket, které se tykaly 27
zafizeni pro zpracovani krve. Byl vypracovan, schvalen a na internetovych strankach EMEA zvetejnén
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novy Postup pro koordinaci inspekci pred schvalenim v souvislosti s vydavanim certifikatt zakladnich
dokumentt o plazmé (PMF) (Procedure for coordinating pre-approval inspections in the context of
plasma master file certification (SOP/INSP/2009)).

Jakost a bezpecnost ptipravkl z derivati lidské plazmy zavisi jak na zdroji plazmatického materidlu,
tak na dalSich vyrobnich postupech. To znamena, Ze odbér, testovani, skladovani a preprava lidské
plazmy jsou hlavnimi €initeli pti zajisténi jakosti vyroby ptipravki z derivati plazmy. Odbér lidské
plazmy pro dal$i zpracovani, jakoz i jeji skladovani, testovani a preprava podléhaji pravidelnym
inspekcim s cilem zajistit pfedpokladanou kvalitu pfipravku.

Inspekce spravné klinické praxe

Spravna klinicka praxe (Good Clinical Practice, GCP) zajistuje dodrzovani etickych a védeckych
norem pro navrhovani, provadéni a zaznamenavani klinickych hodnoceni a podavani zprav o téchto
hodnocenich. Tim chrani prava, integritu a divérnost subjektti hodnoceni a zajistuje, aby tidaje a
nahlasené vysledky byly divéryhodné a ptesné.

V roce 2004 bylo zazadano o 14 inspekci GCP. Jedna se o vice nez trojnasobek poctu zadaného
v roce 2003, coz je dusledkem vys$siho poctu zadosti, dopadu zadosti pro biologicky obdobné 1écivé
pripravky a poctu inspekci pro ucely farmakovigilance.

Inspekce spravné laboratorni praxe

Zasady spravné laboratorni praxe (Good Laboratory Practice, GLP) vymezuji soubor pravidel a kritérii
pro systém kvality, ktery se zabyva procesem organizace a podminkami, za kterych jsou planovany,
provadény, monitorovany, zaznamenavany, ohlasovany a archivovany neklinické studie zdravotni a
environmentalni bezpecnosti.

V roce 2004 bylo zazadano o jednu inspekci GLP.

Novy postup podavani zadosti a podavani zprav inspekce GLP pro centralizované zadosti vstoupil
v platnost dne 15. srpna 2004. Postup popisuje koordinaci inspekci GLP neklinickych studii
bezpecnosti, toxikologickych a farmakologickych studii navrzenych v zadostech o registrace
humaéannich a veterinarnich ptipravkli v ramci centralizovaného systému.

Zavady a odchylky pripravku

K ochrané vetejného zdravi a zdravi zvirat mtize byt nutné provést naléhava opatieni, jako je stazeni
jedné nebo nékolika Sarzi lé¢ivého ptipravku z trhu v pribéhu jeho uvedeni na trh. Kazdy drzitel
rozhodnuti o registraci pro vyrobu musi zavést u¢inny postup stazeni vadnych piipravka z trhu. Od
drzitele rozhodnuti o registraci se pozaduje, aby oznamil EMEA kazdou zavadu nebo mimotradné
omezeni centralné registrovanych 1éCivych pripravkd, jez by mohly vést ke stazeni z trhu.

Jak bylo oc¢ekavano, pracovni zatéz souvisejici s feSenim zavad a odchylek piipravki se zvysila,
hlavné z divodi vétsiho poctu centralng registrovanych piipravkl na trhu a rostouciho povédomi o
povinnosti zastupct primyslu informovat EMEA.

EMEA obdrzela 38 zprav o kvalitativnich zavadach tykajicich se humannich 1éCivych ptipravki a dveé
zpravy o zavadach pro veterinarni 1é¢ivé pripravky. Pro 10 z téchto zprav o zavadach bylo nutné
stazeni z trhu; zbytek byl klasifikovan jako nezdvazné nedostatky.
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Ve vétSing pripadi bylo stazeni z trhu iniciovano drziteli rozhodnuti o registraci a bylo reakci na urcité
problémy, jako je pfitomnost pevnych ¢astic, zvySena mira necistoty, zavady sterility, nezdar zkousSek
rozpustnosti a neuspokojivé inspekéni zpravy.

Zasedani a jiné ¢innosti

V roce 2004 ptedsedala EMEA Ctyfem zasedanim kazdé z ad hoc skupin inspektort GMP a GCP a
organizovala je. Tyto dvé skupiny piispivaji k harmonizaci postupti souvisejicich s inspekcemi po celé
EU a vyvijeji metodologické dokumenty.

Agentura poskytuje také podporu sluzeb sekretariatu spolecné pracovni skupiné CHMP/CVMP pro
kvalitu (Quality Working Party, QWP), ktera pokracovala ve vyvoji pokynt EU pro jakost, v podpote
ICH a ve spolupraci s Evropskym feditelstvim pro kvalitu 1é¢iv (European Directorate for the Quality
of Medicines, EDQM).

EMEA poskytovala stalou podporu Komisi a ¢lenskym stattiim pti provadéni smérnice 2001/20/ES o
provadeéni klinickych pokust prostfednictvim ¢innosti ad hoc zasedani inspek¢nich sluzeb GCP a
GMP, svou ucasti v pracovnich skupinach Komise a podporou zavadéni evropskych databazi pro
klinické hodnoceni.

Prvni krok ve sméru provadéni dohody o utajeni s Ufadem pro kontrolu potravin a 1ékii USA (FDA,
US Food and Drug Administration) byl u¢inén v druhé poloviné roku 2004 a zahrnoval jak rutinni
vymeny informaci o provedenych inspekcich, tak ad hoc vymény ndzorii na mnoho otazek spojenych
s inspekcemi.

Konalo se jedno spolecné zasedani pracovni skupiny pro jakost (QWP) a ad hoc inspektord GMP,
které stavélo na spolupraci mezi autory posudkt a inspektory v zalezitostech tykajicich se jakosti.
Krome toho byl v Lisabonu zorganizovan odborny vzdélavaci seminaf pro inspektory GCP, ktery byl
zaméfen také na spolupraci, studie biologické ekvivalence a rozhrani GCP/GMP.

Skupina EMEA pro metody analyzy procesu (process analytical technology, PAT) byla zfizena

v lednu 2004, aby piezkoumala dusledky PAT z hlediska zajisténi, aby evropsky regulacni ramec a
regulacni organy byly pfipraveny a pfimétené vybaveny na provadéni dikladnych a G¢innych
hodnoceni podani zaloZzenych na PAT. Metody analyzy procesu (PAT) ptedstavuji systém pro
navrhovani, analyzu a kontrolu vyroby pomoci v€asnych méfeni (tj. v prubehu zpracovani) vlastnosti
kritickych pro jakost a vykonnost u surovin, rozpracovanych materiali a procesu s cilem zajisténi
kvality kone¢ného ptipravku (tj. ureni a monitorovani ¢initelt, které ovliviiuji kvalitu pfipravku).
Skupina pro metody analyzy procesu (PAT) uskutecnila v roce 2004 pét zasedani a navazala kontakty
se tfemi farmaceutickymi spole¢nostmi.

Nova plisobnost podle revidovanych pravnich predpist

Po prijeti revidovanych pravnich predpist v oblasti farmacie byla zahajena prace na fadé
metodologickych dokumentt tykajicich se novych pozadavkiit GMP pro uc¢inné latky.

V kvétnu 2004 byla ad hoc skupina inspektordt GMP urcena jako Telematics Implementation Group
(skupina pro provadéni telematiky, TIG) pro databazi GMP Spolecenstvi a byl vypracovan piredbézny
provadéci plan. Byla zorganizovana dvé setkani se zastupci Clenskych stat s cilem identifikovat
stavajici systémy.
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4.2 Dohody o vzajemném uznavani

Dohody o vzajemném uznavani (mutal recognition agreements, MRA) mezi Evropskym
spolecenstvim (ES) a partnerskymi (tfetimi) zemémi zahrnuji specialni ptilohy tykajici se 1écivych
pripravkl a GMP. Umoznuji ¢lenskym statim EU a partnerovi v ramci MRA vzajemné uznavani
zavéra inspekci vyrobetl provedenych piislusnymi inspekénimi sluzbami druhé strany a certifikatt
vyrobct o souladu kazdé Sarze s jejimi specifikacemi, aniz by bylo nutné opakovat inspekei pii
dovozu. EMEA je odpovédna za provadéni a provozni hlediska téchto MRA. V soucasnosti jsou
funkéni MRA s Australii, Novym Zélandem, SV}'/carskem, Kanadou a Japonskem, avsak s mirn¢
rozdilnymi ustanovenimi ohledn€ rozsahu a G¢innosti.

MRA ES-Japonsko

Pfes pocatecni zpozdéni byly piipravné prace pro ucinné fungovani MRA Japonsko-EU tspésné
zavrSeny za piispéni fady navstév a inspekci, které umoznily, aby funk¢ni faze dohody vstoupila

v platnost dne 29. kvétna 2004. Sterilni 1é¢ivé ptipravky a nekteré biologické 1éCivé ptipravky jsou
vyjmuty z rozsahu dohody. Dohoda se tyka pouze humannich 1é¢ivych ptipravki.

MRA ES-Kanada

Jako soucast rozsiteni MRA na nové ¢lenské staty iniciovala agentura Health Canada hodnoceni
Madarska a Ceské republiky v ndvaznosti na pfedchozi uspésné navstévy pred uzavienim MRA, které
koordinuje Komise.

Kromé MRA s Kanadou a USA plati nyni — od 1. kvétna 2004 — vSechny MRA pro vsech 25
¢lenskych stath. Partnefi v ramci MRA se dohodli na spolupraci na harmonizaci provoznich hledisek
ve vSech dohodach MRA. V roce 2004 byla zahajena jednani za icelem harmonizace vydavani
certifikati dodrzovani GMP u vyrobce a diagnostickych programil. Format certifikatu $arze byl
upraven tak, aby zahrnoval dosud nevyzkousené 1éCivé pripravky a ucinné latky. Prace tykajici se
harmonizovanych postuptl véasného varovani a ustanoveni o podavani ro¢nich zprav nadale probihaji.

Dohody o vzajemném uznavani (mutal recognition agreements, MRA) - stav provadéni a pusobnost

MRA Stav provadéni Pisobnost
Evropské spolecenstvi— | Humanni 1é¢ivé piipravky: 1. ledna 1999 | Humanni a veterinarni 1é¢ivé ptipravky
Australie

Veterinarni 1é¢ivé ptipravky: Oficialni povoleni Sarze vyjmuto

1. ¢ervna 2001

Evropskeé spolecenstvi — | Funkéni od 1. inora 2003 Humanni a veterinarni 1é¢ivé pripravky
Kanada

Veterinarni imunologické ptipravky a
vakciny vyjmuty

Evropskeé spolecenstvi — | Funkéni od 29. kvétna 2004 Pouze humanni 1é¢ivé pripravky
Japonsko V soucasnosti jsou vyjmuty ucinné
latky, dosud nevyzkousené 1écivé
pripravky a lécebné plyny

Oficialni povoleni $arze vyjmuto
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Evropské spolecenstvi — | Humanni 1éCivé piipravky: 1. ledna 1999 | Humanni a veterinarni 1é¢ivé piipravky
Novy Zéland

Veterinarni 1é¢ivé piipravky: Oficialni povoleni $arze vyjmuto
1. ¢ervna 2002

Evropské spolecenstvi— | 1. Cervna 2002 Humanni a veterinarni 1é¢ivé pripravky
Svycarsko a uznavani oficialni inspekce Sarze
biologickych piipravka

Evropské spolecenstvi — | Neni ucinna; prechodné obdobi skoncilo. | Humanni a veterinarni 1é¢ivé piipravky
USA Nebylo prijato zadné rozhodnuti o

oficialnim prodlouzeni piechodného a1 D

obdobi Oficialni povoleni Sarze vyjmuto

4.3 Odebirani vzorkl a zkouseni

Cile programu odebirani vzorkt a zkouseni, ktery je odvozen z pozadavki pravnich ptedpist, jsou
dohled nad kvalitou centraln¢ registrovanych 1é¢ivych ptfipravk umisténych na trhu a kontrola jejich
shody s jejich registrovanymi specifikacemi. Odebirani vzorki na trhu v riiznych zemich provadi
vnitrostatni inspektoraty a zkouseni provadi Official Medicines Control Laboratories (oficialni
laboratote pro inspekci 1éCivych ptipravki), které jsou koordinovany Evropskym feditelstvim pro
kvalitu 1é¢iv (European Directorate for the Quality of Medicines, EDQM). Vybér centralné
registrovanych pfipravkl je zahrnut do kazdého ro¢niho programu.

Agentura provadéla odebirani vzorki a zkouSeni v souladu s planem. Program odebirani vzorkt a
zkouseni podstoupil komplexni pfezkoumani na zaklad¢ vysledku seminaie konaného v zaii 2003.
Celkové cile byly revidovany a zvetejnény a byly schvaleny zasady nového programu zkouseni.
Zvlastni pozornost byla vénovana zlepseni komunikace mezi zacastnénymi subjekty a zlepSeni
prithlednosti a porozuméni.

Do rozsahu programu odebirani vzorkil a zkouseni centraln€ registrovanych ptipravka provadéného
siti oficidlnich laboratofi pro inspekci 1éCivych pripravki (Official Medicines Control Laboratories)
bylo zahrnuto ctyficet jedna piipravku. Jednalo se o nartst o 10 % ve srovnani s rokem 2003.

V dobé¢ vypracovavani této zpravy bylo dokonceno zkouseni a ohlaseny vysledky pro 31 ptipravku.
Zbyvajicich 10 zprav je ve fazi dokoncovani a jejich dokonceni je ocekavano do konce dubna 2005.
Vétsina (> 90 %) ziskanych vysledkd ukazuje, Ze ptipravky dosahovaly vysoké kvality a byly ve
shodé se svymi registrovanymi specifikacemi. Vysledky, které vyzaduji dalsi Setfeni, byly zjistény u
tfi z 31 ptipravkl. V jednom piipadé bylo zjisténo potvrzené nedodrZeni specifikaci pro jeden
parametr (pH). Stale probiha Setfeni s cilem zjistit, zda se jedna o ojedinély pifipad. U dalsich dvou
vysledkl zkousek bylo zjisténo zfejmé nedodrzeni specifikaci. Ty vSak byly zplisobeny obtizemi

s transferem metod spiSe nez skutecnymi problémy s ptipravky. K problémim s transferem metod
dochazi zejména tehdy, kdyz popis postupii zkouSeni poskytnuty spolecnostmi neni dostate¢né
podrobny. V souladu s postupem byly vysledky poskytnuty zpravodajim (spoluzpravodajim), aby je
zvazili a nésledné poskytli doporuceni pro ¢innosti dalSiho sledovani, tj. specificka Setfeni, inspekce
nebo zmény.

Nové Clenské staty se zucastnily ¢asti programu zaméfené na zkouseni pocinaje kvétnem 2004, nebot’
vzorky nékterych piipravki byly z trhu stazeny jiz pfed pfistoupenim.
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Po jednoro¢nim obdobi provadéni byly do pilotniho postupu zavedeny zmény dal§iho sledovani
vysledki zkousek s cilem zjednodusit struktury podavani zprav. V roce 2004 byly poprvé
vypracovany vyrocni zpravy zahrnujici vysledky odebirani vzorkl a zkouSeni, pocinaje programem
pro rok 2003.

Error! Objects cannot be created from editing field codes.
4.4 Certifikaty léCivych pripravka

Utelem programu poskytovani certifikatil (osvédéent) 16¢ivych ptipravkit EMEA je podpotit praci
zdravotnich organi mimo Evropskou unii, zejména v rozvojovych zemich. Certifikdity EMEA vydava
agentura jménem Evropské komise, aby potvrdila stav registrace bud’ piipravka registrovanych
Evropskou komisi pomoci centralizovaného postupu, nebo ptipravkd, pro které byla EMEA
predlozena centralizovana zadost. Certifikaty potvrzuji také stav shody vyrobniho provozu (vyrobnich
provozi), kde je 1é¢ivy pripravek farmaceuticky vyrabén ve velkém, se spravnou vyrobni praxi (Good
Manufacturing Practice, GMP). Organy v rozvojovych zemich se mohou spolehnout na centralizovana
hodnoceni jako na podporu uvedeni pfipravku na trh ve svych zemich, ¢imz usnadni pfistup

k doty¢nym [éCivym piipravkiim a vyhnou se potfeb& nakladné a duplicitni prace s hodnocenim.

Pocet zadosti o certifikaty EMEA se v roce 2004 nadale zvySoval v diisledku vysokého poc¢tu novych
zadosti o centralizované registrace obdrzenych v roce 2003.

Pocet certifikata 2004 - 2004

16 000 -

15463
15500 -

15000 -

14 500 - 14 200

14 000 -

13 500 - 13135

13 000 -
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12 000 -
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2002 2003 2004
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5 Strategie EU pro telematiku

Strategie Evropské unie pro telematiku pro farmaceutické ptipravky byla schvalena ¢lenskymi staty,
EMEA a Evropskou komisi a zaméfuje se na zvyseni ucinnosti, zlepSeni pruhlednosti a poskytovani
podpory postuptim stanovenym v evropskych pravnich predpisech. Strategii je zaméfit se na maly
pocet projekttl, které Evropé ptfinesou vysokou pfidanou hodnotu.

Celkove byl v pritb¢hu roku v provadéni strategie pro telematiku dosazen znany pokrok , pricemz
projekty byly plnény v souladu s ocekavanimi. Hlavni Gispéchy jsou stru¢né popsany v tabulce nize.

Iniciativy

Uspéchy

EudraNet

EudraNet II funkéni od kvétna 2004
Vsechny nové ¢lenské staty pfipojeny do 1. dubna 2004

85 % vsech pfislusnych narodnich organt pfipojeno na EudraNet II na konci
roku 2004

EuroPharm

Pozadavky uzivatelli na databazi byly sestaveny v souladu s dodate¢nymi
pozadavky, které plynou z podminek nafizeni (ES) ¢ 726/2004, doporuceni G10
a zavéru Rady

Prvni iterace, ktera tvoti zaklad prvniho produkéniho systému — omezeného na
udaje o ptipravcich, které byly schvaleny pomoci centralizovaného postupu —
byla na konci roku 2004 dokonc¢ena a piedvedena

Dv¢ tulohy, které jsou finaln¢ zaméfeny na umoznéni automatického pienosu
udajui mezi prislusnymi organy a systémy telematiky EU, byly zahdjeny

EudraVigilance

Byl uveden v ¢innost pilotni systém ukladani dat a aplikaci business intelligence
Prvni produk¢ni verze veterinarniho systému EudraVigilance byla spusténa na
konci roku 2004

Elektronické
podavani

ZkuSebni zavedeni systému piezkoumani eCTD pro farmaceutické ptipravky po
celém regula¢nim spoleCenstvi EU vedlo k rozhodnuti prodlouzit fazi
shromazd’ovani pozadavku o dalSich 12 mésict

Po dokonceni specifikace byla zadana smlouva na vybudovani systému fizeni
informaci o pfipravcich (PIM, Product Information Management)

Byly pfijaty dvé normy pro vyménu elektronickych informaci (EU Module 1
Specification (specifikace modulu 1) a Application Form Specification
(specifikace formulaie zadosti)

Databaze
klinickych
pokusti

Byl spésné rozvinut jak registracni systém faze 1 (znamy jako EudraCT), tak
modul klinickych hodnoceni EudraVigilance

Databaze GMP

Toto je novy pozadavek, v ramci kterého byly zahajeny specifikacni prace

Horizontalni
sluzby
telematiky

Zabezpeceni: politiky zabezpeceni byly navrzeny k piijeti

Infrastruktura: vychozi prostfedi byla uvedena v ¢innost

Kontinuita prace: byl ziizen zalozni prostor pro data a urceny stanice pro
obnoveni provozu po havarii

Vyroéni zprava EMEA za rok 2004

EMEA/211641/2005/CS/v kone¢ném znéni

©EMEA 2005 Strana 71/131




6 Podpurné c¢innosti

6.1 Sprava

Cinnosti ve spravni oblasti se vztahuji k celé fadé funkci, véetné fizeni a spravy agendy stalych
zaméstnanct a vyslanych pracovnikd, provadéni naboru pracovniki a spravy piijmi, vydaju a Gétt
v souladu se stavajicimi pravidly a pfedpisy, jakoz i poskytovani a zajistovani chodu nezbytnych
sluzeb infrastruktury pro ucinny provoz agentury.

Hlavni aspéchy v roce 2004 zahrnovaly:
e Provadéni nového sluzebniho fadu
e Provadéni nového finan¢éniho natizeni EMEA, v¢etn¢€ reviznich postupti
e Zavedeni zlepSené rozpoctové databaze zaloZené na ¢innosti a rozpoc¢tového planovani
e Zaclenéni delegatl z novych Clenskych stath
e Provadéni novych a zménénych ucetnich praktik v souladu s reformou Komise

e Renovace ¢asti kancelaii EMEA tak, aby se umistili novy pracovnici, projekty telematiky a
delegati a odbornici z novych ¢lenskych statt

Zaméstnanci

Dne 1. kvétna 2004 vstoupila v platnost nova Nafizeni a pravidla platna pro ufedniky a jiné
pracovniky Evropskych spolecenstvi (Regulations and Rules applicable to officials and other servants
of the European Communities). Poté byl zavadén novy kariérni fad a dale zmény klasifikace a davek
atd., které se uplatiiuji na stavajici a nové zaméstnance.

Pokrac¢oval nabor novych pracovnikd, a to zejména z novych clenskych statt. Do konce roku 2004
bylo témer 10 % celkového poctu 335 ¢lenti pracovniho kolektivu EMEA statnimi pfislusniky jednoho
z deseti novych Clenskych stath.

V roce 2004 bylo dokonc¢eno celkem 27 postupti naboru pracovnikti. Bylo zavedeno planovani naboru
pracovnikd, aby jednotky mohly 1épe planovat potieby naboru a aby se umoznila u¢inngjsi organizace
postupti vybéru.
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Zemépisné rozlozeni EMEA — 31. prosinec 2004
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V souladu s trvalym tsilim agentury o vynikajici kvalitu byla zvySena dostupnost odborné piipravy
s cilem dosazeni péti dni odborné ptipravy na zaméstnance za rok. Byly navrzeny profily odborné
ptipravy pro fadu profesnich profilti na vSech urovnich v rdmci agentury. Jakmile budou dokonceny,
pomohou tyto profily odborné ptipravy stanovit spolecny standard zptsobilosti pro pracovniky
EMEA. Bylo uzavieno nabidkové fizeni na poskytovani odborné ptipravy, které pfineslo ramcové
smlouvy pro ptipad budouci potieby odborné ptipravy.

Rozpocet

Se souhlasem Evropské komise, pfiznivym stanoviskem Ucetniho dvora a schvalenim spravni rady
EMEA bylo provadéno nové finan¢ni natizeni EMEA. Ptislu$ni pracovnici byli vyskoleni
o zavedenych zménach.

Nové finan¢ni nafizeni umoziuje agentuie vybudovat si rezervu z kladnych ziistatkl bilance. Prebytky
jednoho rozpoctového roku se vraci Komisi, kde jsou vyc€lenény na vyrovnani schodkitl pfijmu

z poplatkti v nasledujicich rozpoc¢tovych letech. Tento postup napomaha zlepsit finanéni stabilitu
agentury.

Vykon provadéni rozpoctu na rok 2002 byl poprvé svéien vykonnému fediteli Evropského
parlamentu. V ptedchozich letech byl svéfen spravni radé agentury.

Byl vyvinut rozpoctovy systém zaloZeny na jednotlivych ¢innostech, pficemz podrobnosti jsou
zahrnuty do rozpoctovych zprav pro spravni radu a rozpoctovy organ. Byla zavedena revidovana
predloha na usnadnéni sbéru ptislusnych udaji. EMEA koordinovala zasedani skupiny pro kalkulaci
nakladi (Costing Group) a predsedala jim. Ukolem této skupiny je spole¢né s lenskymi staty ziidit
systém uhrad za zpravodajstvi zaloZenych na nakladech.
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Vyvoj rozpoc¢tu EMEA
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Uéetnictvi

Ugetni oddé&leni vede wéty, provadi platby a shromazd’uje piijmy v souladu s postupy stanovenymi ve
finan¢nim natizeni. U¢inné obhospodatuje hotovostni prostfedky agentury, udrzuje vztahy agentury
s jejimi bankami a poskytuje pfesné a v€asné financni informace vedeni.

Uhrady za zasedani vzrostly nasledkem rozsiteni EU o 38 %, pii¢emz doslo k odpovidajicimu nartistu
zédznamu novych tietich stran. Objem databaze tfetich stran v roce 2004 vyznamné rostl, pficemz bylo
dopInéno 1000 stran. Databaze ma nyni celkem piiblizné 5 000 zdznamd.

Byl zaveden inventarni cetni systém a veskeré tidaje, véetné hmotnych a nehmotnych aktiv, byly do
systému zavedeny. Byl instalovan také nastroj pro vykazovani obchodnich objektt (business objects
reporting tool), aby mohly byt generovany standardni finan¢ni zpravy o nakupech aktiv a odpisech.
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Pocet zpracovanych plateb
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Infrastruktura

V roce 2004 zaznamenala agentura rekordni pocet 25 551 navstévnikl. Jedna se o narist o 36 %
v porovnani s predchozim rokem .

Prijimani navstévniku agentury
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Casti prostor agentury byly v roce 2004 renovovany. Ve svétle stalého rozsifovani agentury bylo
v roce 2004 vybaveno nové poschodi, ¢imz vznikly kancelarské prostory pro zaméestnance EMEA.

EMEA reorganizovala a renovovala kancelaie delegatti, aby bylo mozné po rozsifeni umistit nové
delegaty z deseti novych Clenskych stath.

Agentura pokrac¢ovala v praci na planu kontinuity prace, ktery stanovi celkovy plan zachovani
kontinuity prace a obnovy provozu po havarii a opatfeni, ktera maji byt zavedena v prubéhu let. V této
souvislosti podepsala EMEA smlouvu na dodani sady programi pro statické obnoveni provozu po
havérii (disaster static recovery suite) pro 50 pracovist.

Byl sestaven plan nakupu pro celou agenturu, ktery poskytuje ramec pro nabidkova fizeni zahajena
v pribéhu roku. Vyhlaseni vetejné soutéze byla zveiejnéna v Utednim véstniku Evropské unie a
rovnéz na internetovych strankach EMEA.
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6.2 Informacni technologie v EMEA

Hladky provoz internich systémti informacnich technologii EMEA je zasadni pro schopnost agentury
provadét své ukoly.

Utvar pro IT poskytuje pracovnikim EMEA, delegatim a viem uZivatelim pan-evropskych systémi
spolehlivé a stabilni sluzby IT. Poskytuje uc¢innou podporu a sluzby uzivatelské podpory (helpdesk)
uzivateltim agentury. Utvar pro IT zajistuje také archivaci a zalohovani dat a udrzuje vysokou troved
zabezpeceni a diveérnosti vSech udaji uchovavanych v systémech EMEA. Kromé¢ toho ttvar neustale
zavadi nové sluzby a zlepSeni infrastruktury dle pozadavki provozu ¢i uzivatelt, pficemz bere

v uvahu prevladajici technologické trendy s cilem zajistit infrastrukturu a vybaveni odpovidajici
soucasnosti.

Rok 2004 byl pro utvar pro IT velmi uspésSny rok jak z provoznich hledisek, tak z hledisek plnéni
projektt. Byla dosazena dostupnost sluzeb IT ve vysi 99,5 % a kli€ové projekty byly splnény vcas a
v ramci rozpoctu.

V roce 2003 byl pfijat zavazek uskutecnit v roce 2004 vysoky pocet projektii. Mnohé z téchto projektt
byly rozsahlé a vyZadovaly vyvoj a zapojeni spoluprace s oddélenimi EMEA pro humanni a
veterinarni piipravky. U¢inna koordinace a fizeni téchto projektii a zajisténi zdrojti pro tyto projekty
vedlo k jejich tispéSnému splnéni.

Vybér projektl instituce v roce 2004:

e Byl aktualizovan systém fizeni zasedani (Meeting Management System, MMS), véetné
nového rozsahu sluzeb. Tento krok vyrazné zlepsil schopnost EMEA organizovat veskera
zasedani a konference.

e Byla aktualizovéna databaze odbornikt, kterd zahrnuje vice nez 3500 evropskych odborniki.
Nova verze databaze byla zpfistupnéna vSem piislusnym narodnim orgdniim. Tim byla
umoznéna ucinnéjsi koordinace sité.

e EMEA zacala spole¢né se skupinou inspekce pro provadéni telematiky (Inspections
Telematics Implementation Group) pracovat na rozvoji databaze inspekci, ktera zahrnuje
informace o vSech inspek¢nich ¢innostech provadénych v evropském systému.

e Koncepce, vypracovani a rané konstrukéni faze databaze védeckého poradenstvi byly v roce
2004 dokonceny.

e EDMS, elektronicky systém fizeni dokumentd agentury byl Gispé$né spustén v zati 2004.

Provadéné a splnéné klicové interni projekty a provozni ¢innosti IT - viz ptiloha 8.
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6.3 Rizeni zasedani a konferenci

EMEA zajist'uje ti€¢innou podporu zasedani, ktera organizuje, pricemz poskytuje vybaveni a sluzby a
neustale zlepSuje dostupné zdroje. Agentura pomaha delegatim s logistikou a praktickym
zatizovanim. To zahrnuje organizaci zasedani, cestovani a zafizovani hotelového ubytovani pro
delegaty a hosty, pfijimani navstévnikd, uhradu vydaji delegatl a proplaceni faktur dodavatelt, jakoz
i ptipravu a dalsi sledovani zafizeni mistnosti zasedani.

Rozsiteni Evropské unie na 25 ¢lenskych statti dne 1. kvétna 2004 a vstup v platnost novych pravnich
predpist v oblasti farmacie, které zavedly ¢tvrty védecky vybor a nové védecké skupiny, vedly ke
zna¢nému naristu poctu organizovanych zasedani, poctu zasedacich dni a poctu delegati, kterym se
proplaci vydaje.

Pocet zasedani a zasedacich dni vzrostl v porovndni s pfedchozim rokem o 24 %, a to v¢etné
mimotadnych zasedani spravni rady v kvétnu a CHMP v zafi, a rovnéz zasedani nového vyboru pro
rostlinné 1é¢ivé pripravky (HMPC) pocinaje zaiim 2004.

Delegati a zasedani
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Celkem bylo v roce 2004 uhrazeno 5925 navstév delegatl, coz vedlo ke nartistu vydaji o 47 %. Tento
nartiist byl ¢astecné nasledkem zvyseného poctu zasedani a ¢astecné nasledkem tthrady vydajt na
zasedani zastupctim z novych clenskych statt.

Doslo k dal$imu nartistu poctu rezervaci dopravy a hotelového ubytovani pro delegaty s hrazenymi
naklady o 40 %, a také ke zvyseni pozadavkl na rezervaci hotelového ubytovani pro delegaty bez
hrazenych nakladt o 20 %.

Vyuzivani tltumoceni bylo pfezkoumano a upraveno podle skute¢nych potieb, takze byl pocet dni
tlumoceni v porovnani s pfedchozim rokem snizen o 68 %.

Ucast na vyvoji tieti faze automatického systému fizeni zasedani (meetings management system,
MMS), jehoz cilem je fidit proces poradani zasedani, byla i¢inna. MMS zahrnuje databdzi odbornikd
a umoziuje automatizaci mnoha administrativnich dokument, jako jsou pozvanky, seznamy
ucastnikti a formulafe na hradu nakladi a nastaveni systému sledovani informaci o hotelech a
doprave.
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6.4 Rizeni a zvefejiiovani dokumentt

Agentura zajist'uje plnou shodu se vSemi regulatornimi a kvalitativnimi pozadavky v oblastech fizeni
dokumentt a zdznamii. To zahrnuje zajisténi nejlepsi praxe fizeni dokumentti a zaznami, ovérovani
kvality vSech zvefejnovanych dokumentii a ovétfovani piesnosti piekladi.

S ohledem na zvySujici se pouzivani elektronickych dokumentu, jejich zvefejniovani na internetu, nové
pravni piedpisy o piistupu k dokumenttim, roli agentury jako poskytovatele zdravotnich informaci a
pozadavky na fizeni dokumentii a zaznamt podle ISO 9000 presmérovala agentura zaméteni svych
¢innosti na cely zivotni cyklus dokumentd a nasledné upravila sviyj pfistup k fizeni zaznamu.

Documentum, elektronicky systém fizeni dokumentd, byl v prib&hu 2004 uspésné rozvinut v ramci
celé agentury.

V dusledku rozsiteni EU a zvyseni poc¢tu dokumentti zvefejiovanych na internetovych strankach
EMEA vzrostl oproti pfedchozimu roku pocet externich zadosti o informace o 50 %.

Preklady

S rozsitenim Evropské unie v roce 2004 vzrostl pocet ufednich jazyk EU z jedenacti na dvacet. Toto
roz§iteni, spoleén¢ s automatickym rozsitenim rozhodnuti Evropské komise, poskytujicim k datu
pfistoupeni deseti novym ¢lenskym statim registraci 1éCivych piipravki, a implicitnim pozadavkem,
aby informace o ptipravku byly dostupné ve vSech ufednich jazycich Evropské unie, vyrazné zvysilo
objem piekladatelské prace.

EMEA ziidila postup jazykového prezkoumani pied ptistoupenim (pre-accession linguistic review
process) pro 199 humannich a 41 veterinarnich centraln€ registrovanych ptipravki v deviti novych
jazycich EU. Ucelem bylo umoznit vicefazovy pfistup a fesit mozné zajmy vetrejného zdravi.
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Pfilohy

1
2
3.
4

e ® AW

11.
12.
13.
14.

Clenové spravni rady
Clenové Vyboru pro huménni 1é¢ivé piipravky (CHMP)
Clenové Vyboru pro veterinarni 1é¢ivé piipravky (CVMP)

Clenové Vyboru pro 16¢ivé piipravky pro vzacna onemocnéni (Committee on Orphan
Medicinal Products, COMP)

Clenové Vyboru pro rostlinné 1é¢ivé piipravky (HMPC)

Ptislu$né partnerské narodni organy

Shrnuti rozpo¢tu EMEA na obdobi 2003-2005

Projekty a provozni ¢innosti IT

Posudky CHMP v roce 2004

Posudky CVMP v roce 2004

Posudky COMP v roce 2004

Pokyny a pracovni dokumenty EMEA v roce 2004

Piehled rozhodcich Fizeni a prredloZeni zaleZitosti organim Spolecenstvi 2004

Kontaktni mista a referen¢ni dokumenty EMEA
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Priloha 1

Clenové spravni rady

Predsedajici: Hannes WAHLROOS
Kontakt EMEA: Martin HARVEY ALLCHURCH

Clenove

Evropsky parlament
Evropska komise

Belgie

Ceska republika

Déansko
Némecko
Estonsko
Recko
Spanélsko
Francie
Irsko

Italie

Kypr
Lotyssko
Litva
Lucembursko
Mad’arsko
Malta
Nizozemsko
Rakousko
Polsko
Portugalsko
Slovinsko
Slovensko
Finsko
Svédsko

Spojené kralovstvi

Pozorovatelé

Island

Lichtenstejnsko

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 (mistopredsedkyné) (nahradnik: Paul SCHUDER)
Walter SCHWERDTFEGER (ndhradnik: llse-Dore SCHUTT)
Kristin RAUDSEPP (ndhradnik: Alar IRS)

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

Philippe DUNETON (ndhradnik: Jean MARIMBERT)

Pat O’MAHONY (ndhradnik: Joan GILVARRY)

Nello MARTINI (ndhradnik: Silvia FABIANI)

Panayiota KOKKINOU (ndhradnik: Louis PANAYT)

Janis OZOLINS (ndahradnik: Inguna ADOVICA)

Vytautas BASYS (ndhradnik: Juozas JOKIMAS)

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

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

Robert SCHLOGEL (ndhradnik: Christian KALCHER)

Piotr BLASZCZYK (ndhradnik: Jacek SPLAWINSKI)

Rui dos SANTOS IVO

Stanislav PRIMOZIC (ndhradnik: Vesna KOBLAR)

Ludevit MARTINEC (ndhradnik: Stanislava GAJDOSOVA)
Hannes Wahlroos (ndhradnik: Pekka JARVINEN)

Gunar ALVAN (ndhradnik: Anders BROSTROM)

Kent WOODS (ndhradnik: Steve DEAN)

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

! Nahradil Carlos LENS CABRERA od &ervnového zasedani 2004.
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Priloha 2

Clenové Vyboru pro humanni lééivé pfipravky

Predsedajici: Daniel BRASSEUR
Kontakt EMEA: Anthony HUMPHREYS

Clenové
e Eric ABADIE (Francie) (mistopredseda)
nahradnik: Jean-Hugues TROUVIN

e Janos BORVENDEG (Madarsko)
nahradnik: Agnes GYURASICS

e Gonzalo CALVO ROJAS (Spanélsko)

néhradnik: Fernando DE ANDRES-TRELLES

e Nikolaos DRAKOULIS (Recko)
nahradnik: Michalis AVGERINOS

e Jacqueline GENOUX-HAMES (Lucembursko)

e Manfred HAASE' (Némecko) (kooptovin)

e Jan HUDSON (Spojené kralovstvi)
nahradnik: Julia DUNNE

e Arthur ISSEYEGH (Kypr)
nahradnik: Panayiota KOKKINOU

e Raul KIIVET (Estonsko)
nahradnik: Alar IRS

e Gottfried KREUTZ (Némecko)
ndhradnik: Karl BROICH?

e Pekka KURKI' (Finsko) (kooptovdn)

e Metoda LIPNIK-STANGELJ (Slovinsko)
nahradnik: Barbara RAZINGER-MIHOVEC

e David LYONS (Irsko)
nahradnik: Patrick SALMON

e Romaldas MACIULAITIS (Litva)
nahradnik: Mykolas MAURICAS

e Jan MAZAG’ (Slovensko)
nahradnik: Leila FARAH

e Picter NEELS' (Belgic)
néhradnik: Bruno FLAMION®

! Stal se &lenem od Fijnového zasedani 2004.

% Nahradil Manfred HAASE od fijnového zasedani 2004.
3 Nahradil Pavel SVEC od &ervencového zasedani 2004.
4 Nahradil Daniel BRASSEUR od &ervnového zasedéni
2004.

5 Nahradil Pieter NEELS od &ervnového zasedani 2004.
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e Giuseppe NISTICO (Italie)

nahradnik: Pasqualino ROSSI

e Sif ORMARSDOTTIR (Island)

ndhradnik: Magnis JOHANNSSON

e Michat PIROZYNSKI (Polsko)

nahradnik: Piotr SIEDLECKI

e Heribert PITTNER (Rakousko)

nahradnik: Josef SUKO

e Ingemar PERSSON' (Svédsko) (kooptovin)
e Juris POKROTNIEKS (Lotyssko)

nahradnik: Indulis PURVINS

e Jean-Louis ROBERT' (Lucembursko)

(kooptovan)

e Frances ROTBLAT' (Spojené kralovstvi)

(kooptovan)

e Tomas SALMONSON (Svédsko)

nahradnik: Per NILSSON

e Beatriz SILVA LIMA (Portugal)

nahradnik: Cristina SAMPAIO

e Eva SKOVLUND (NORSKO)

nahradnik: Liv MATHIESEN

e Milan SMID (Ceska republika)
e Steffen THIRSTRUP® (Déansko)

nahradnik: Jens ERSBOLL’

e Markku TOIVONEN (Finsko)

néhradnik: Riita TOKOLA®

e Patricia VELLA BONANNO’ (Malta)

ndhradnik: John Joseph BORG'

e Barbara VAN ZWIETEN-BOOT (Nizozemsko)

nahradnik: Frits LEKKERKERKER

©EMEA 2005

6 Nahradil Jens ERSB@LL od listopadového zasedani 2004.
7 Nahradil Steffen THIRSTRUP od listopadového zasedani

2004.

8 Nahradil Pekka KURKI od fijnového zasedani 2004.
% Nahradila Helen VELLA od &ervencového zasedani 2004.
1 Nahradil Patricia VELLA BONANNO od listopadového

zasedani 2004.
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Pracovni skupiny a skupiny ad hoc

Pracovni skupina pro biotechnologii
Ptedsedajici: Jean-Hugues TROUVIN
Kontakt EMEA: John PURVES

Pracovni skupina pro krevni piipravky
Predsedajici: Manfred HAASE
Kontakt EMEA: John PURVES

Pracovni skupina pro ucinnost
Predsedajici: Barbara VAN ZWIETEN-BOOT
Kontakt EMEA: Agnés SAINT-RAYMOND

Pracovni skupina pro rostlinné 1écivé
pripravky

Predsedajici: Konstantin KELLER
Kontakt EMEA: Anthony HUMPHREY'S

Pracovni skupina pro farmakovigilanci

Predsedajici: Anne CASTOT (uUradujici)
Kontakt EMEA: Panos TSINTIS

Pracovni skupina pro bezpe¢nost
Predsedajici: Beatriz SILVA LIMA

Kontakt EMEA: Agnés SAINT-RAYMOND

Spolecna pracovni skupina CHMP/CVMP pro
jakost

Predsedajici: Jean-Louis ROBERT

Kontakt EMEA: Emer COOKE

Pracovni skupina pro védecké poradenstvi
Ptedsedajici: Markku TOIVONEN

Kontakt EMEA: Agnés SAINT-RAYMOND

Pracovni skupina pro bunéénou terapii
(dfive Odborna skupina ad hoc pro bunécnou
terapii)

Predsedajici: Pekka KURKI

Kontakt EMEA: John PURVES

Vyroéni zprava EMEA za rok 2004
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Pracovni skupina pro biologicky obdobné
1é¢ivé pripravky

(drive Pracovni skupina ad hoc pro klinickou a
predklinickou srovnatelnost biotechnologickych
pripravkii)

Ptedsedajici: Pekka KURKI

Kontakt EMEA: Marisa PAPALUCA AMATI
Pracovni skupina pro genovou terapii

(drive Odborna skupina ad hoc pro genovou
terapii)

Predsedajici: Klaus CICHUTEK

Kontakt EMEA: Marisa PAPALUCA AMATI
Pracovni skupina pro pediatrii

(dfive Pediatricka odborna skupina)

Predsedajici: Daniel BRASSEUR
Kontakt EMEA: Agnés SAINT-RAYMOND
Pracovni skupina pro farmakogenetiku
(drive Odborna skupina ad hoc pro
farmakogenetiku )

Predsedajici: Eric ABADIE

Kontakt EMEA: Marisa PAPALUCA AMATI
Pracovni skupina pro vakciny

(drive Odborna skupina pro vakciny)
Predsedajici: Roland DOBBELAER
Kontakt EMEA: John PURVES

Védecka poradni skupina pro protiinfekéni
pripravky

(drive Poradni skupin pro lécbu — protiinfekcni
pripravky)

Ptedsedajici: Bjarne ORSKOV LINDHARDT
Kontakt EMEA: Agnés SAINT-RAYMOND
Védecka poradni skupina pro diagnostiku
(drive Poradni skupina pro lécbu — diagnostika)
Ptedsedajici: Bude jmenovan

Kontakt EMEA: Agnés SAINT-RAYMOND
Védecka poradni skupina pro onkologii
(drive Poradni skupin pro lécbu — onkologie)
Predsedajici: Michel MARTY

Kontakt EMEA: Agnés SAINT-RAYMOND
Pracovni skupina s organizacemi pacienti
Predsedajici: Frits LEKKERKERKER/Noél
WATHION

Kontakt EMEA: Isabelle MOULON
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Priloha 3

Clenové Vyboru pro veterinarni lé¢ivé pripravky

Predsedajici: Gérard MOULIN
Kontakt EMEA: Peter JONES

Clenové
e Birgit AASMAE (Estonsko)
nahradnik: Helen MAHLA

e Margarita ARBOIX (Spanélsko)
néhradnik: Ricardo de la FUENTE LOPEZ

e Gabriel BEECHINOR (Irsko)
e Rory BREATHNACH (Irsko) (kooptovan)
e [vo CLAASEN (Nizozemsko) (kooptovan)

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

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

e Alfred HERA (Ceska republika)
nahradnik: Jiti BURES

e Anja HOLM (Déansko)
nahradnik: Lotte Winther

e Tonje Hoy (Norsko)
nahradnik: Hanne Bergendahl

e Arvils JAKOVSKIS (Lotyssko)

e Laimi JODKONIS (Litva)
nahradnik: Juozas JOKIMAS

e Eva JOHNSSON (Svédsko)
nahradnik: Henrik HOLST

e Liisa KAARTINEN (Finsko)
nahradnik: Kristina LEHMANN

e Reinhard KROKER (Némecko)
nahradnik: Manfred MOOS

Vyroéni zprava EMEA za rok 2004
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Katarzyna KRZYZANSKA (Polsko)
nahradnik: Roman LECHOWKSI

Ioannis MALEMIS (Recko)
nahradnik: Orestis PAPADOPOULOS

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

Kenneth MIFSUD (Malta)
nahradnik: Joseph VELLA

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

Sigurdur ORN HANSSON (Island)
néhradnik: Halldor RUNOLFSSON

Johannes PETRUS HOOGLAND
(Nizozemsko) (mistopredseda)

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

Tibor SOOS (Mad’arsko)
néhradnik: Gabor KULCSAR

Stane SRCIC (Slovinsko)
nahradnik: Blanka EMERSIC

Katia STEPHANIDOU (Kypr)
nahradnik: Phedias LOUCAIDES

Maria TOLLIS (Italie)
nahradnik: Virgilio DONINI

Bruno URBAIN (Belgie)
nahradnik: Lionel LAURIER

Marc WIRTOR (Lucembursko)
nahradnik: Maurice HOLPER
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Pracovni skupiny a skupiny ad hoc

Pracovni skupina pro ticinnost

Predsedajici: Michael HOLZHAUSER-ALBERTI
Kontakt EMEA: Jill ASHLEY-SMITH

Pracovni skupina pro imunologické pripravky
Predsedajici: Jean-Claude ROUBY

Kontakt EMEA: Jill ASHLEY-SMITH

Pracovni skupina pro farmakovigilanci
Predsedajici: Cornelia IBRAHIM

Kontakt EMEA: Kornelia GREIN

Spole¢na pracovni skupina CHMP/CVMP pro
jakost

Predsedajici: Jean-Louis ROBERT

Kontakt EMEA: Emer COOKE

Vyroéni zprava EMEA za rok 2004

Pracovni skupina pro bezpeé¢nost
Predsedajici: Christian FRIIS

Kontakt EMEA: Kornelia GREIN

Pracovni skupina pro védecké poradenstvi
Predsedajici: Reinhard KROKER

Kontakt EMEA: Jill ASHLEY-SMITH
Védecka poradni skupina pro
antimikrobialni pfipravky

Predsedajici: Liisa KAARTINEN

Kontakt EMEA: Kornelia GREIN

(Docasna pracovni skupina pro) hodnoceni
environmentalniho rizika

Predsedajici: Hans HOOGLAND

Kontakt EMEA: Kornelia GREIN
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Priloha 4

Clenové Vyboru pro lééivé pripravky pro vzacna

onemocheéni

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

Clenove

e Eric ABADIE (zastupce EMEA)
e Gianmartino BENZI (zastupce EMEA)
e Heidrun Bosch Traberg (Dansko)

¢ Birthe Byskov Holm (zastupce organizaci
pacientt)

e Yann LE CAM (zastupce organizaci
pacientll) (mistopredseda)

¢ Judit EGGENHOFER (Mad’arsko)
e Rembert ELBERS (Némecko)

e Emmanuel HERON (Francie)

e Joseph GIGLIO (Malta)

e Lars Gramstad (Norsko)

e Bernd JILMA (Rakousko)

o Alistair KENT (zastupce organizaci
pacientil)

¢ Joannis KKOLOS (Kypr)
e Kateiina KUBACKOVA (Ceska republika)

e Magdaléna Kuzelova (Slovensko)

Vyroéni zprava EMEA za rok 2004
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André LHOIR (Belgie)

David LYONS (zastupce EMEA)
Henri METZ (Lucembursko)

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

José Félix Olalla Marafion (Spanélsko)
Kristina PAVLOVSKA (Lotyssko)
Veijo Saano (Finsko)

Patrick SALMON? (Irsko)

Harrie J J Seeverens (Nizozemsko)
George STATHOPOULOS (Recko)
Domenica TARUSCIO (Italie)
Sigurdur B Thorsteinsson (Island)
Vallo TILLMANN (Estonsko)

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

Kerstin WESTERMARK (Svédsko)
Jolanta WIECKOWSKA (Polsko)

! Nahradil Rashmi SHAH od prosincového zasedéni

2004.

% Nahradil George SHORTEN od prosincového zasedani
2004.
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Pracovni skupiny a skupiny ad hoc

Ad hoc pracovni skupina pro biotechnologii Pracovni skupina se zainteresovanymi
Predsedajici: Harrie SEEVERENS/Jean-Hugues stranami

TROUVIN Predsedajici: Yann LE CAM/Agnés SAINT-
Kontakt EMEA: Spiros VAMVAKAS RAYMOND

Kontakt EMEA: Spiros VAMVAKAS
Ad hoc pracovni skupina pro prevalenci
Predsedajici: Kalle HOPPU
Kontakt EMEA: Spiros VAMVAKAS
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Priloha 5

Clenové Vyboru pro rostlinné 1ééivé pripravky

Predsedajici: Konstantin KELLER
Kontakt EMEA: Anthony HUMPHREYS

Clenové
= Linda ANDERSON (Spojené kralovstvi)
nahradnik: Sue HARRIS

= Mariette BACKES-LIES (Lucembursko)
nahradnik: Jacqueline GENOUX-HAMES

= Steffen BAGER (Dansko)
nahradnik: Kristine HVOLBY

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

= Per CLAESON (Svédsko)
nahradnik: Ubonwan CLAESON

= Christian Cuschieri (Malta)
nahradnik: Caroline ATTARD

= Dairine DEMPSEY (Irsko)
nahradnik: Elaine BRESLIN

= Wojciech DYMOWSKI (Polsko)
nahradnik: Elzbieta WOJTASIK

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

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

= Gloria GARCIA LORENTE (Spané¢lsko)
nahradnik: Adela Velazquez

= Catherine HARVALA (Recko)
nahradnik: Foteini TZAVELLA

= Marie HEROUTOVA (Cesk4 republika)

= Thorbjérg KIARTANDSDOTTIR (Island)
ndhradnik: Kristin INGOLFSDOTTIR

Vyroéni zprava EMEA za rok 2004
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Andrea KUPKOVA (Slovensko)
néhradnik: Cudmila Strbova

Audronis LUKOSIUS (Litva)

= Steinar MADSEN (Norsko)

nahradnik: Gro FOSSUM

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

Ales MLINARIC (Slovinsko)
nahradnik: Barbara RAZINGER-MIHOVEC

Dailonis PAKALNS (Lotyssko)
nahradnik: Dace KALKE

Heribert PITTNER (Rakousko)
(mistopredseda)
nahradnik: Wolfgang KUBELKA

Klaus REH (Némecko)
nahradnik: Christine WERNER

Marie SAARSOO (Estonsko)
nahradnik: Ain RAAL

Antoine SAWAYA (Francie)
nahradnik: Jacqueline VIGUET
POUPELLOZ

Vittorio SILANO (Italie)
ndahradnik: Marisa DELBO

Panayiotis TRIANTAFYLLIS (Kypr)
nahradnik: Maria STAVROU

= Arnold J VLIETINCK (Belgie)

nahradnik: Heidi NEEF
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Priloha 6
Prislusné partnerské narodni organy

Dalsi informace o pfislusnych narodnich organech jsou téz dostupné na internetovych strankach
narodnich organd: http://heads.medagencies.org a http://www.hevra.org

BELGIE

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 Strafie 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

RECKO

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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SPANELSKO

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

FRANCIE
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

IRSKO

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

ITALIE

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

KYPR
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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LT - 3026 Kaunas 26s

Tel. (370-37) 31 15 58

Fax (370-37) 36 12 41
E-mail: vet.prep.lab@vet.It
Internet: http://www.vet.lt
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LUCEMBURSKO

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

NIZOZEMSKO
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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Internet: http://www.minlnv.nl

Strana 92/131



RAKOUSKO

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 inspekce 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
E-mail: uskvbl@flynet.sk
Internet: http://www.uskvbl.sk
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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 vag 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 KRALOVSTVI
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

LICHTENSTEINSKO

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

Vyroéni zprava EMEA za rok 2004
EMEA/211641/2005/CS/v kone¢ném znéni ©EMEA 2005 Strana 95/131



Priloha 7

Shrnuti rozpo¢tu EMEA na obdobi 2003-2005

Shrnuti srovnavacich rozpoctovych vydajt za obdobi 2003—2005 vypadaji nasledovné:

(Castky vyjadfené v eurech)

2003 2004 2005%
(31.12.2003) (31.12.2004) (16.12.2004)

Piijmy
Poplatky 56 742 000 67,41 % | 67 000 000 67,60 % 77 455 000 70,31 %
Celkovy prispévek EU 12 300 000 14,61 % | 17 000 000 17,16 % 17 900 000 16,25 %
Zvlasmiprispevky EUnalTa | 5500000 8329 [ 7500000 7,57 % 7500000  6.81%
strategii pro telematiku
Zvlastni prispévek EU na

1é¢ivé ptipravky pro vzacna 3100 000 3,68 % | 4000000 4,04 % 3700 000 3,36 %
onemocnéni

Ptispévek od EHP 558 000 0,66 % 573 000 0,58 % 530 000 0,48 %
ggﬁ;v)ek z programt EU 1530 000 1,82 % pm, 0,00 % pm, 0,00 %
Ostatni 2 949 000 3,50 % 3016103 3,05 % 3 075 000 2,79 %
PRIJMY CELKEM 84179000 100,00 % | 99 089103 100,00 % 110 160 000 100,00 %
Vydaje

Zaméstnanci

Mzdy 27 352 500 32,49 % 31 766 000 32,06 % | 35876 000 32,57 %
Vypomorc% a ostatni podptirni 1 845 000 2,19% 2087 000 2,11 % 2695 000 2,45 %
pracovnici

Ostavtnl vyda:Je tykajici se 2 355500 2,80 % 2211 000 2,23 % 2759 000 2,50 %
zaméstnanctl

Hlava 1 celkem 31553000 37,48 % 36 064 000 36,40 % | 41 330 000 37,52 %
Budovy a vybaveni

Najem a poplatky 5686 000 6,76 % 5651 000 5,70% | 8698 000 7,90 %
Vydaje na zpracovani udaji 9517 000 11,31 % 14 015 000 14,15% | 8931000 8,10 %
Ostatni investi¢ni vydaje 1959 000 2,33 % 1530 000 1,54 % | 2023000 1,84 %
Postovné a komunikace 418 000 0,50 % 427 000 0,43 % 580 000 0,53 %
Ostatni spravni vydaje 2 075 000 2,46 % 2 371 000 2,39% | 4030000 3,66 %
Hlava 2 celkem 19 655 000 23,35 % 23 994 000 24,21 % | 24262 000 22,03 %
Provozni vydaje

Zasedani 3 946 800 4,70 % 5354 000 5,40 % | 7439000 6,75 %
Hodnoceni 26 810 800 31,85 % 32223 000 32,52 % | 35673000 32,38 %
Pieklady 701 000 0,83 % 1176 000 1,L19% | 1001000 0,91 %
Studie a konzultanti 27 000 0,03 % 100 000 0,10 % 200 000 0,18 %
Publikace 78 000 0,09 % 178 000 0,18 % 255 000 0,23 %
Programy EU 1407 400 1,67 % 103 0,00 % p,m, 0,00 %
Hlava 3 celkem 32971000 3917 % 39031103 39,39 % | 44 568 000 40,45 %
VYDAJE CELKEM [ 84179000 100,00 % | 99 089 103 100,00 % [110 160 000 100,00 %
Poznamky

M
@
3)
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Priloha 8

Projekty a provozni €innosti IT

Sluzba nebo
projekt

Popis opati‘eni

Podrobnosti o pokroku

Dostupnost sluzeb

Dosahnout dostupnosti

IT udrzovala po cely rok 2004 vysokou

v podniku 99,5 % pro vSechny sluzby uroven sluzeb a dosahla dostupnosti pro
IT podporujici podnikové podnikové uzivatele vice nez 99,5 %
¢innosti EMEA

Podnikovy helpdesk Poskytovat pomoc a podporu | IT poskytovala podporu a sluzby helpdesk

pét dni v tydnu v dobé mezi
8:30 a 18:00

podnikovym uzivatelim EMEA na vysoké a
profesionalni trovni. Byla to jedna

z klicovych slozek, které utvaru pomohly
dosahnout cilti dostupnosti ve vysi 99,5 %.

Archivovani a
zalohovani dat

Zajistit v€asné zalohovani a
archivovani dat EMEA,
véetné scénaru dalkového
obnoveni provozu po havarii

Zalozni kopie vSech dat EMEA jsou
uchovavany na bezpecnych mistech mimo
agenturu. Jsou plné zavedeny systémy a
postupy pro v€asné zalohovani a archivovani
dat EMEA.

Zabezpeceni

UdrZovat nejvyssi urovné
zabezpeceni a divérnosti pro
vSechny udaje uchovavané

Centralné v ramci EMEA a mezi EMEA a
PVO byly zavedeny vSechny stranky sluzeb
zabezpeceni a komunikaci. Naptiklad:

v systémech EMEA zavedeni rozsahlé firewall kombinované se
segmentovanou tiistupiiovou architekturou
v ramci EMEA zajistuje vysoké urovné
ochrany.
Datové centrum Realizovat v EMEA nové Nové datové centrum bylo v roce 2004

datové centrum s plnou
schopnosti komutovaného
zalohovani do stavajici
pocitacové mistnosti

vybudovano s rozvinutou schopnosti
duplikace (zrcadleni) ukladani a sluzbami
redundace kritickych dat v kombinaci

s realizaci nové LAN s propracovanou
datovou ustfednou v EMEA. Bylo téz
splnéno zavedeni internetu, aplikacnich a
databazovych serverti v datovém centru pro
klicovou telematiku EU a podnikové
aplikace (viz tfistupiiovou architekturu).

Ulozna kapacita
v datovém centru

Zajistit, aby kapacita
agentury pro zpracovani a
ukladani byla v rovnovaze
s jeji provozni pracovni
Zatezi

Po realizaci dvou rozsahlych diskovych poli
pro ukladani dat v novém datovém centru
EMEA IT zajistila, Ze kapacita agentury pro
zpracovani a ukladani je v rovnovaze s jeji
pracovni zatézi pro nasledujicich pét let.

Ttistupiiova
architektura

Zavedent tiistupiiové
architektury s pfislusnym
zabezpeCenim a rozhranim na
internetové sluzby pro interni
a dalkové sluzby

Po dokonceni realizace datového centra byla
v roce 2004 zavedena tfistupiiova
architektura EMEA s pln¢ integrovanym
zabezpecenim jako zakladni platformou pro
vSechny nové aplikace.

Vyroéni zprava EMEA za rok 2004
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Sluzba nebo
projekt

Popis opati‘eni

Podrobnosti o pokroku

Odborna ptiprava

Propagovat mezi zaméstnanci
EMEA a delegaty interni
povédomi o IT a odbornou
ptipravu na specifickych
systémech EMEA

Odborna ptiprava IT byla pravidelné
poskytovana v§em zaméstnancim EMEA.

V roce 2004 byl zaméstnancim EMEA i
delegatim uspésné poskytnut Siroky rozsah
uzivatelské, technické a POV odborné
ptipravy. Delegatim Eudranet POV u EMEA
byla poskytnuta specifickd odborna pfiprava
pro vSechny stranky Eudranet.

Podpora druhé a tieti
urovng

Zajistit, aby pomoc a podpora
dostupné zaméstnanciim
EMEA, delegatim a
uzivatelim systému
telematiky EU byla v souladu
s provoznimi pozadavky
agentury

Vyhrazeny rozsah sluzeb poskytovany
zam&stnancim EMEA, delegatim a
uzivatelim systému telematiky EU - od
vlastnich aplikaci az po tifroviiové sluzby
podpory helpdesk - zajistuje, Ze tyto systémy
jsou v souladu s provoznimi pozadavky
agentury

Systém fizeni zasedani
(MMS, Meetings
management system)

Udrzovat MMS a zavést fadu
novych sluzeb v MMS
faze II1

Byl provedena komplexni aktualizace MMS,
a to jak v terminu, tak v rdmci rozpoctu. Ta
byla vyvinuta v pfimé konzultaci s Gtvarem
EMEA pro konference a radikalné zlepsila
jeho schopnost organizovat veskera zasedani
a konference EMEA.

Spole¢ny adresar
Eudra (ECD)

Realizovat jeden spolecny a
standardni adresar vSech
stran z(c¢asténych na
regulacnim procesu v EU

v oblasti farmacie

Tento projekt byl v roce 2004 uspésné
zahajen; poskytuje uzivatelim EMEA
adresat (ECD) zalozeny na protokolu LDAP.
ECD bude pouzivat mnoho aplikaci, které
vyzaduji adresafové informace, poc¢inaje
predevsim MMS féaze III.

Databaze odbornikt

Aktualizovat databazi
odborniki a zpfistupnit ji
vSem pfislusSnym narodnim

Skupina pro vyvoj IT zajistila v roce 2004
novou verzi databaze odbornika.

organim (POV)
Inspekce Rozvinout databazi inspekci | Skupina pro vyvoj IT zahgjila praci na
zahajovaci fazi tohoto projektu s TIG
inspekce. Prace na fazich rozpracovani a
vybudovani budou pokracovat v roce 2005
EDMS Prevzit zaveérecné etapy IT rozvinula podptrnou skupinu pro ptipravu

predprodukéni aplikace
EDMS, piipravit ji na
uvedeni do provozu a
provozovat ji v jeji produkéni
verzi

prevzeti EDMS do produkce. Utvar provedl
také kontrolu stavu systému pro dokonéeni
ptislusnych stranek konfigurace, provozni
podpory a dodavani sluzeb. EDMS byl
uspésné spusteén v zari 2004 s integrovanymi
sluzbami podpory helpdesk

Védecké poradenstvi

Rozvinout databazi
védeckého poradenstvi

Skupina pro vyvoj IT dokoncila faze
koncepce, rozpracovani a raného budovani
tohoto projektu se vstupem od odbornikii na
veédecké poradenstvi EMEA.
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Sluzba nebo
projekt

Popis opati‘eni

Podrobnosti o pokroku

Videokonference a
audiovizualni
vybaveni

Zavedeni videokonferenci a
sluzeb web-streaming
(kontinualniho pienosu po
internetu) pro zasedani
EMEA/POV

IT uspésné dokoncila zkouseni
videokonferenci zaloZenych na protokolu IP
pfes internet a pouzila je na nékolika
zasedanich Eudranet TIG. Videozdznam
zasedani pro ucely archivace a vysilani byl
nastaven pomoci technologie zaloZené na
internetu.
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Priloha 9

Posudky CHMP v roce 2004
Centralizované zadosti — kladné posudky
Pripravek Drzitel Lécebna oblast EMEA/CHMP Evropska komise
=  Obchodni rozhodnuti o = Ko6dATC = Ovcreni =  Posudek obdrzen
nazev registraci * Souhrn indikace | * Posudek = Datum
= INN = Aktivni cas rozhodnuti
(mezinarodni = Reakce =  (Ozndmeni
nechranény spolecnosti = Utedni véstnik
nazev) (,,pozastaveni
= (Cast A nebo B hodin*)
= Velcade Millennium = L01XX32 = 24.02.2003 = 30.01.2004
=  Dbortezomib Pharmaceuticals *  Treatment of = 21.01.2004 = 26.04.2004
= PartB Ltd patients with = 183 days = 28.04.2004
refractory = 148 days = Q0JC172,
multiple 02.07.2004, p. 4
myeloma
»  Lysodren® Laboratoire HRA = LO1XX23 = 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 = 0OJC172,
adrenal cortical 02.07.2004, p. 4
carcinoma
= Abilify Otsuka = NO5AXI12 = 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 = 0OJC166,
25.06.2004, p. 2
= TachoSil Nycomed Austria = BO02BC = 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

* Oznaduje 1é¢ivy piipravek pro vzacna onemocnéni oznageny podle natizeni (ES) ¢. 121/2000.
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Pripravek Drzitel Lécebna oblast EMEA/CHMP Evropska komise
=  Obchodni rozhodnuti o = Ko6dATC = Ovcreni =  Posudek obdrzen
nazev registraci * Souhrn indikace | * Posudek = Datum
= INN = Aktivni cas rozhodnuti
(mezinarodni = Reakce =  (Ozndmeni
nechranény spolecnosti = Utedni véstnik
nazev) (,,pozastaveni
= (Cast A nebo B 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 = 0OJC19%4,
dose ritonavir in 30.07.2004, p. 2
combination
with other anti-
retroviral
products
= Erbitux Merck KGaA =  LO01XCO06 = 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 = AIOAB = 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

* Oznaduje 1é¢ivy piipravek pro vzacna onemocnéni oznageny podle natizeni (ES) ¢. 121/2000.
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Pripravek Drzitel Lécebna oblast EMEA/CHMP Evropska komise
= Obchodni rozhodnuti o = Kod ATC =  QOvefeni =  Posudek obdrzen
nazev registraci * Souhrn indikace | * Posudek = Datum
= INN = Aktivni cas rozhodnuti
(mezinarodni = Reakce =  (Ozndmeni
nechranény spolecnosti = Utedni véstnik
nazev) (,,pozastaveni
= (Cast A nebo B hodin*)
= Osseor 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
= 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 = 0JC266,
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 = GO04BD10 = 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

* Oznaduje 1é¢ivy piipravek pro vzacna onemocnéni oznageny podle natizeni (ES) ¢. 121/2000.
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Pripravek Drzitel Lécebna oblast EMEA/CHMP Evropska komise
=  Obchodni rozhodnuti o = Ko6dATC = Ovcreni =  Posudek obdrzen
nazev registraci * Souhrn indikace | * Posudek = Datum
= INN = Aktivni cas rozhodnuti
(mezinarodni = Reakce =  (Ozndmeni
nechranény spolecnosti = Utedni véstnik
nazev) (,,pozastaveni
= (Cast A nebo B hodin*)
=  Parareg Amgen Europe = HO05BXO01 = 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

* Oznaduje 1é¢ivy piipravek pro vzacna onemocnéni oznageny podle natizeni (ES) ¢. 121/2000.
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Pripravek Drzitel Lécebna oblast EMEA/CHMP Evropska komise
= Obchodni rozhodnuti o = Kod ATC =  QOvefeni =  Posudek obdrzen
nazev registraci * Souhrn indikace | * Posudek = Datum
= INN = Aktivni cas rozhodnuti
(mezinarodni = Reakce =  (Ozndmeni
nechranény spolecnosti = Utedni véstnik
nazev) (,,pozastaveni
= (Cast A nebo B 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 L
(S protein) infection
=  Part A
= Avastin Roche Registration | = L0O1XC07 = 22.12.2003 = 03.11.2004
= 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 28.01.2005, p. 2
in combination
with other
intravenous
antitumour
agents
=  Truvada Gilead Science = JOSAF30 = 29.03.2004 = 30.11.2004
= emtricitabine + | International *  Treatment of = 18.11.2004 L
tenofovir Limited HIV-1 infected = 182 days .
disoproxil adults in = 52 days L
fumarate combination
= PartB with other anti-
retroviral
products
= Prialt’ Elan Pharma =  NO02BGOS8 = 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 .
requiring
intrathecal (IT)
analgesia

* Oznaduje 1é¢ivy piipravek pro vzacna onemocnéni oznageny podle natizeni (ES) ¢. 121/2000.
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Pripravek Drzitel Lécebna oblast EMEA/CHMP Evropska komise
=  Obchodni rozhodnuti o = Ko6dATC =  QOvefeni =  Posudek obdrzen
nazev registraci * Souhrn indikace | * Posudek = Datum
= INN = Aktivni cas rozhodnuti
(mezinarodni = Reakce =  (Ozndmeni
nechranény spolecnosti = Utedni véstnik
nazev) (,,pozastaveni
= (Cast A nebo B hodin*)
= Orfadin” Swedish Orphan = Al16AX04 = 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 .
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 .
= PartB Ltd acute nausea and | = 206 days .
vomiting = 279 days LR
associated with
highly
emetogenic
cancer
chemotherapy
and the
prevention of
nausea and
vomiting
associated with
moderately
emetogenic
cancer
chemotherapy
= 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 e

adult patients
with partial
seizures, with or
without
secondary
generalisation

Centralizované zadosti — negativni posudky

V roce 2004 nebyly vydany zadné negativni posudky CHMP.
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Priloha 10

Posudky CVMP v roce 2004

Centralizované zadosti — kladné posudky

Pripravek Drzitel Lécebna oblast EMEA/CVMP Evropska komise
=  Obchodnindzev | rozhodnutio = Cilovy zivocisSny | = Oveéfeni =  Posudek obdrzen
= INN registraci druh =  Posudek =  Datum rozhodnuti
(mezinarodni =  Souhrn indikace | =  Aktivni ¢as =  Oznémeni
nechranény =  Reakce = Utedni véstnik
nazev) spole¢nosti
= (Cast A nebo B (,,pozastaveni
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 = (2.08.2004
Extension of canine = 141 days = QJC215,
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 .
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
Vyroéni zprava EMEA za rok 2004
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Pripravek Drzitel Lécebna oblast EMEA/CVMP Evropska komise
=  Obchodnindzev | rozhodnutio = Cilovy zivocisSny | = Oveéfeni =  Posudek obdrzen
= INN registraci druh =  Posudek =  Datum rozhodnuti
(mezinarodni =  Souhrn indikace | =  Aktivni ¢as =  Oznémeni
nechranény =  Reakce = Utedni véstnik
nazev) spole¢nosti
= (Cast A nebo B (,,pozastaveni
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 .
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 = (07.04.2004 =
= Live Vaccine = Feline leukaemia | = 08.12.2004 L
= PartA- = 177 days .
Extension = 58 days .

Centralizované zadosti — negativni posudky

V roce 2004 nebyly vydany zadné negativni posudky CVMP.
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Stanoveni maximalnich limita rezidui pro nové latky

Mezinarodni Lécebna oblast EMEA/CVMP Evropska komise
nechranény nazev latky | = Cilovy zivocisny = QOvefeni =  Posudek obdrzen
(INN) druh =  Posudek =  Datum nafizeni

= Aktivni Cas = Utedni v&stnik

= Reakce spolecnosti

(,,pozastaveni
hodin®)
Diclaruzil (extension) = All ruminants, = 17.10.2003 = 12.02.2004
porcine =  14.01.2004 L

= 90 days .

= 0Odays
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,

= (Odays 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 .

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

= 14.07.2004 .

= 118 days L

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

= 16.06.2004 .

= 90 days LI

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

= 90 days .

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

= 89 days L

= (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

Posudky COMP v roce 2004

Kladné posudky COMP pro oznaceni

Mezinarodni Sponzor Souhrn indikace EMEA/COMP Evropska komise
nechrianény nazev * Podani =  Posudek obdrzen
pripravku (INN) = Datum = Datum
zahajeni rozhodnuti
=  Posudek
= Aktivni 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
Spezialpraparate 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

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
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Mezinarodni Sponzor Souhrn indikace EMEA/COMP Evropska komise
nechrianény nazev * Podani =  Posudek obdrzen
pripravku (INN) = Datum = Datum
zahajeni rozhodnuti
=  Posudek
= Aktivni cas
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 = 08.03.2004
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
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
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Mezinarodni Sponzor Souhrn indikace EMEA/COMP Evropska komise
nechrianény nazev * Podani =  Posudek obdrzen
pripravku (INN) = Datum = Datum
zahajeni rozhodnuti
=  Posudek
= Aktivni cas
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
= 56days
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) = 51 days
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
= 5] days
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Mezinarodni Sponzor Souhrn indikace EMEA/COMP Evropska komise
nechrianény nazev * Podani =  Posudek obdrzen
pripravku (INN) = Datum = Datum
zahajeni rozhodnuti
=  Posudek
= Aktivni cas
(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
= 51 days
5,10-methylene- Interface Treatment of = 19.05.2004 = 09.08.2004
tetrahydrofolic acid International pancreatic cancer in | *  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 = 09.08.2004
Seeger idiopathic = 26.04.2004 = 02.09.2004
pulmonary fibrosis | = 22.07.2004
= 88days
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
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
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Mezinarodni Sponzor Souhrn indikace EMEA/COMP Evropska komise
nechrianény nazev * Podani =  Posudek obdrzen
pripravku (INN) = Datum = Datum
zahajeni rozhodnuti
=  Posudek
= Aktivni cas
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-Yttrium 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
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
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Mezinarodni Sponzor Souhrn indikace EMEA/COMP Evropska komise
nechrianény nazev * Podani =  Posudek obdrzen
pripravku (INN) = Datum = Datum
zahajeni rozhodnuti
=  Posudek
= Aktivni cas
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
17-allylamino-17- Wainwright Treatment of = 25.08.2004 = 19.11.2004
demethoxygeldanam | Associates Ltd multiple myeloma = 10.09.2004 = 21.12.2004
yein = 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)
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nechrianény nazev * Podani =  Posudek obdrzen
pripravku (INN) = Datum = Datum
zahajeni rozhodnuti
=  Posudek
= Aktivni cas
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
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
Sp.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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Negativni posudky COMP pro oznaéeni

Mezinarodni Sponzor Souhrn indikace EMEA/COMP Evropska komise
nechranény nazev =  Podéni =  Posudek obdrzen
pripravku (INN) = Datum =  Datum rozhodnuti
zahéjeni
=  Posudek
= Aktivni ¢as
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

Vyroéni zprava EMEA za rok 2004
EMEA/211641/2005/CS/v kone¢ném znéni

©EMEA 2005

Strana 116/131




Priloha 12

Pokyny a pracovni dokumenty EMEA v roce 2004

Obecné pokyny

Referenéni ¢islo

Nazev dokumentu

Stav

EMEA/P/24143/04

Procedure for European Union
guidelines and related documents
within the pharmaceutical
legislative framework

Vydan ke konzultaci v zati 2004

Vybor pro humanni lécivé pripravky (CHMP)

Referencni cislo

Nazev 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

Vydan ke konzultaci v fijnu 2004

Skupina CHMP pro prezkum vytvarenych obchodnich nazvi

Referenéni ¢islo

Nazev dokumentu

Stav

(CPMP/328/98, Rev 4)

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

Vydan ke konzultaci v zati 2004

Pracovni skupina CHMP pro biotechnologii

Referencni cislo

Nazev dokumentu

Stav

EMEA/CPMP/BWP/125/04

Guideline on epidemiological data
on blood transmissible infections

Vydan ke konzultaci v lednu 2004

EMEA/CPMP/BWP/4663/03

Guideline on requirements for
plasma master file (PMF)
certification

Pfijat v tinoru 2004

EMEA/CPMP/BWP/3794/03

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

Pfijat v tinoru 2004

EMEA/CPMP/BWP/4548/03

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

Pfijat v tnoru 2004

EMEA/CPMP/BWP/3734/03

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

Ptijat v prosinci 2003
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Referenéni ¢islo

Nazev dokumentu

Stav

EMEA/CPMP/BWP/1104/04

EU recommendations for the
influenza vaccine composition for
the season 2004/2005

Ptijat v dubnu 2004

EMEA/CPMP/BWP/2879/02
revision 1

CHMP position statement on
Creutzfeldt-Jakob disease and
plasma-derived and urine-derived
medicinal products

Prijat v cervnu 2004

EMEA/410/01 Revision 3

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

Vydan ke konzultaci v ¢ervnu 2004

EMEA/CHMP/BWP/27/04

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

ruminant materials originating from
USA and Canada

Ptijat v Cervenci 2004

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

Piijat v fijnu 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)

Vydan ke konzultaci v fijnu 2004

Pracovni skupina CHMP pro krevni pripravky

Referencni ¢islo Nazev dokumentu Stav
CPMP/BPWG/3732/02 Core SPC for human tick-borne Ptijat v bieznu 2004
encephalitis immunoglobulin for
intramuscular use
CPMP/BPWG/3730/02 Core SPC for human tetanus Ptijat v bieznu 2004
immunoglobulin for intramuscular
use
CPMP/BPWG/3728/02 Core SPC for human rabies Ptijat v bieznu 2004

immunoglobulin for intramuscular
use

CPMP/BPWG/859/95 rev. 2

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

Ptijat v Cervenci 2004

CPMP/BPWG/2048/01 Core SPC for human plasma- Ptijat v cervenci 2004
derived coagulation factor VII
products

CPMP/BPWG/153/00 Core SPC for plasma-derived fibrin | pyjjat v gervenci 2004
sealant/haemostatic products

CPMP/BPWG/1089/00 Guideline on the clinical Prijat v Servenci 2004
investigation of plasma-derived
fibrin sealant/haemostatic products

CPMP/BPWG/278/02 Core SPC for human plasma- Vydan ke konzultaci v ¥{jnu 2004
derived von Willebrand factor

CPMP/BPWG/3735/02 Core SPC for human prothrombin

complex products

Piijat v Hjnu 2004
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Pracovni skupina CHMP pro vakciny

Referencni Cislo

Nazev dokumentu

Stav

CPMP/VEG/4717/03

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

Prijat v bieznu 2004

CPMP/VEG/1194/04

EMEA public statement on
thiomersal in vaccines for human
use

Prijat v bieznu 2004

CPMP/VEG/4986/03

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

Ptijat v bieznu 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

Ptijat v ¢ervnu 2004

CPMP/VEG/17/03/04

Guideline on adjuvants in vaccines

Vydan ke konzultaci v bieznu 2004

Pracovni skupina CHMP pro uéinnost

Referenéni ¢islo

Nazev 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

Ptijat v inoru 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

Ptijat v inoru 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

Ptijat v inoru 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)

Ptijat v inoru 2004

(CHMP/EWP/5872/03)

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

Ptijat v inoru 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

Prijat v bieznu 2004
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Referenéni ¢islo

Nazev 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

Prijat v cervnu 2004

(CHMP/EWP/1738/04)

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

Ptijat v ¢ervnu 2004

(CHMP/EWP/1068/04)

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

Ptijat v Cervenci 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

Prijat v fijnu 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

Piijat v Hjnu 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

Prijat v listopadu 2004

(CPMP/EWP/2339/02)

Draft note for guidance on the
evaluation of the pharmacokinetics
of medicinal products in patients
with impaired hepatic function

Vydan ke konzultaci v tinoru 2004

(CPMP/EWP/2158/99)

Draft CPMP points to consider on
the choice of non-inferiority margin

Vydan ke konzultaci v iinoru 2004

(CPMP/EWP/252/03)

Draft CPMP points to consider on
clinical investigation of medicinal
products for the treatment of
neuropathic pain

Vydan ke konzultaci v iinoru 2004

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

Note for guidance on clinical
investigation of steroid
contraceptives in women

Vydan ke konzultaci v ¢ervnu 2004

(CHMP/EWP/5872/03) Guideline on data monitoring Vydan ke konzultaci v fijnu 2004
committee (DMC)
(CHMP/EWP/139391/2004) Reflection paper on the regulatory | Vydan ke konzultaci
guidance for the use of health- v listopadu 2004
related quality of life (HRQL)
measures in the evaluation of
medicinal products
(CHMP/EWP/3635/03) Guideline on clinical investigation | Vydan ke konzultaci
of medicinal products for the v listopadu 2004

treatment of social anxiety disorder
(SAD)
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Referencni Cislo Nazev dokumentu Stav
(CPMP/EWP/4151/00) Points to consider on the Ptijat v dubna 2004
requirements for clinical
documentation for orally inhaled
products (OIP)
(CPMP/558/95 rev. 1) Note for guidance on evaluation of | Pfijat v dubna 2004

medicinal products indicated for
treatment of bacterial infections

(CHMP/EWP/225/02)

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

Ptijat v ¢ervnu 2004

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

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

Prijat v cervnu 2004

(CHMP/EWP/2998/03)

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

Prijat v cervnu 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

Pfijat v Cervenci 2004

(CPMP/EWP/3020/03)

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

Ptijat v Cervenci 2004

(CHMP/EWP/2455/02)

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

Prijat v fijnu 2004

(CHMP/EWP/2454/02)

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

Prijat v listopadu 2004

(CHMP/EWP/252/03)

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

Ptijat v listopadu 2004

Pracovni skupina CHMP pro farmakovigilanci

Referencni cislo

Nazev dokumentu

Stav

CPMP/ICH/5716/03

Note for guidance on planning of
pharmacovigilance activities

Pracovni skupina CHMP pro bezpec¢nost

Referencni ¢islo

Nazev dokumentu

Stav

CPMP/SWP/4447/00

Guideline on environmental risk
assessments for pharmaceuticals

Opakované vydani ke konzultaci se
ocekava v Ctvrtém Ctvrtleti roku
2004 nebo v prvém Etvrtleti roku
2005
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Referenéni ¢islo

Nazev dokumentu

Stav

CPMP/SWP/5199/02 Guideline on the limits for Dokonceni se o¢ekava v prvém
genotoxic impurities ctvrtleti roku 2005
CPMP/SWP/1094/04 Guideline on the evaluation of Opakované vydani ke konzultaci se
control samples for toxicokinetic ocekava v prvém ctvrtleti roku
parameters in toxicology studies: 2005
checking for contamination with
the test substance
CPMP/SWP/799/95 Guideline on the non-clinical Dokonceni se ocekava v druhém

documentation for mixed
marketing authorisation
applications

¢tvrtleti roku 2005

EMEA/CHMP/SWP/149188/2004

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

Vydani ke konzultaci se o¢ekava
v prvém Ctvrtleti roku 2005

EMEA/CHMP/SWP/94227/2004

Guideline on investigation of
dependence potential of medicinal
products

Vydani ke konzultaci se ocekava
v prvém ctvrtleti roku 2005

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

Vydani ke konzultaci se ocekava ve
tretim Ctvrtleti roku 2005

EMEA/CHMP/SWP/5382/2003

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

Vydani ke konzultaci se ocekava
v roce druhém ctvrtleti roku 2005

EMEA/CHMP/SWP/178958/2004

Guideline on drug-induced
hepatotoxicity

Vydani ke konzultaci se ocekava ve
tietim Ctvrtleti roku 2005

CPMP/SWP/QWP/4446/00

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

Opakované vydani ke konzultaci se
o¢ekava v prvém c¢tvrtleti roku
2005

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

Vydani ke konzultaci se o¢ekava ve
tietim Ctvrtleti roku 2005

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

Vydani ke konzultaci se ocekava ve
tretim Ctvrtleti roku 2005

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

Vydani ke konzultaci se o¢ekava ve
tietim Ctvrtleti roku 2005

CPMP/SWP/2592/02 Rev 1

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

Revize ptijata v Cervnu 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

Revize ptijata v Cervnu 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

Prispévek SWP
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Referencni cislo Nazev dokumentu Stav
ICH S8 — Immunotoxicology Prispévek SWP
studies
ICH QSE — Comparability of Prispévek SWP

biotechnological and biological
products subject to changes in their
manufacturing process

Pracovni skupina CHMP pro védecké poradenstvi

Nebyly vydany ani pfijaty zadné pokyny.

Doc¢asna pracovni skupina CVMP pro hodnoceni environmentalniho rizika

Referencni cislo

Nazev dokumentu

Stav

CVMP/VICH/790/03

Guideline on environmental impact
assessments for veterinary
medicinal products (VMPs) —
Phase II

Prijat v listopadu 2004

Pracovni skupina CVMP pro ué¢innost

Referencni cislo

Nazev dokumentu

Stav

EMEA/CVMP/625/03

Guideline — Specific efficacy
requirements for ectoparasiticides
in cattle

Pfijat v Cervenci 2004

EMEA/CVMP/384/04

Concept paper — Revision of the
guideline for fixed-combination
products

Prijat v dubna 2004

EMEA/CVMP/638/04

Concept paper — SPC guidance to
minimise the development of
anthelmintic resistance

Prijat v cervenci 2004

EMEA/CVMP/546/04

Comments on draft WAAVP
guidelines on ectoparasiticites

Prijat v cervnu 2004

Pracovni skupina CVMP pro imunologické pripravky

Referencni cislo

Nazev dokumentu

Stav

EMEA/CVMP/865/03

Position paper on the data
requirements for removing the
target animal batch safety test for
immunological veterinary
medicinal products in the EU

Prijat v cervenci 2004

EMEA/CVMP/775/02

Position paper on requirements for
vaccines against foot-and-mouth
disease

Prijat v cervnu 2004
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Referencni Cislo Nazev dokumentu Stav
EMEA/CVMP/004/04 Guideline on live recombinant Ptijat v prosinci 2004
vector vaccines for veterinary use
EMEA/CVMP/018/04 Concept paper on the need to revise | Pfijat v prosinci 2004
the note for guidance on
requirements for combined
vaccines
CVMP obecné
Referencni Cislo Nazev dokumentu Stav
CVMP/VICH/644/01-FINAL VICH Topic GL27: Guidance on Prijat v lednu 2004
pre-approval information for
registration of new veterinary
medicinal products for food-
producing animals with respect to
antimicrobial resistance
Pracovni skupina CVMP pro bezpeénost
Referencni Cislo Nazev dokumentu Stav

CVMP/VICH/467/03-FINAL

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

Prijat v cervnu 2004

CVMP/VICH/468/03-FINAL

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

Prijat v cervnu 2004

EMEA/CVMP/542/03-FINAL

Injection-site residues

Piijat v Hjnu 2004

EMEA/CVMP/543/03-
CONSULTATION

User-safety for pharmaceutical
veterinary medicinal products

Konzultace skon¢ila v fijnu 2004

Spoleéna pracovni skupina CHMP/CVMP pro jakost

Referenéni ¢islo

Nazev dokumentu

Stav

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

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

Konzultace skon¢ila v fijnu 2004

EMEA/CVMP/205/04 Guideline on plastic primary Konzultace skoncila v srpnu 2004

CPMP/QWP/4359/03 packaging materials

EMEA/CVMP/134/02 Guideline on active substance Pfijat Vyborem pro hromadné
master file procedure vyrabéné 1é¢ivé piipravky (CPMP)

CPMP/QWP/227/02 a CVMP v lednu a tinoru 2004

EMEA/CVMP/1069/02 Guideline on summary of Ptijat CPMP a CVMP

CPMP/QWP/297/97-Rev.1

requirements for active substances
in the quality part of the dossier

v Cervnu 2004
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Referenéni ¢islo

Nazev dokumentu

Stav

EMEA/CVMP/540/03

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

Prijat CVMP v Cervenci 2004

EMEA/CVMP/541/03

Guideline on the chemistry of new
active substances

Prijat CVMP v kvétnu 2004

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

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

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

Ptijat CVMP/CHMP v kvétnu a
¢ervenci 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’

Prijat CVMP v bieznu 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

Konzultace kon¢i v tinoru 2005

CVMP/VICH/811/04-
CONSULTATION

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

Konzultace kon¢i v tinoru 2005

Pracovni skupina CVMP pro védecké poradenstvi

Referencni ¢islo Niazev 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
Pracovni skupina CVMP pro farmakovigilanci
Referencni ¢islo Nazev dokumentu Stav
EMEA/CVMP/556/04 Additional lists for use with Pfijat v prosinci 2004
EudraVigilance Veterinary
EMEA/CVMP/413/99-FINAL- VEDDRA list of clinical terms for | Pfijat v fijnu 2004

Rev.1

reporting animal adverse reactions
to veterinary medicines
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Referenéni ¢islo

Nazev dokumentu

Stav

EMEA/CVMP/553/03

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

Ptijat v dubnu 2004, aktualizovan
v zari 2004

EMEA/CVMP/065/03

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

Verze 2.1.1 ptijata v ¢ervenci 2004

EMEA/CVMP/280/04

EudraVigilance Veterinary XML-
schema definition (XSD)

Verze 2.1.1 pfijata v Cervenci 2004

EMEA/CVMP/552/03-FINAL

Causality assessment for adverse
reactions to veterinary medicinal
products

Prijat v dubnu 2004

EMEA/CVMP/345/98-Rev.1

Procedures for competent
authorities for pharmacovigilance
information for veterinary
medicinal products

Ptijat v dubnu 2004

EMEA/CVMP/891/04

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

Konzultace kon¢i v dubnu 2005

EMEA/CVMP/893/04

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

Konzultace kon¢i v dubnu 2005

EMEA/CVMP/900/03

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

Konzultace skoncila
v prosinci 2004

EMEA/CVMP/557/04

Concept paper for a simple guide to
veterinary pharmacovigilance

Konzultace skon¢ila v srpnu 2004

EMEA/CVMP/183/96-Rev.1

Pharmacovigilance of veterinary
medicinal products

Konzultace skoncila v zaii 2004

Vybor pro léCivé pripravky pro vzacha onemocnéni (COMP)

Referencni cislo

Nazev dokumentu

Stav

EMEA/35607/03 Note for sponsors on the Zvetejnén v unoru 2004
enlargement of the European Union

ENTR/6283/00 Rev 2 Guideline on format and content of | Revize 2 dokoncéena v Cervenci
applications for designation as 2004
orphan medicinal products and on
the transfer of designations from
one sponsor to another

COMP/1527/03 Draft guidance on the elements Vydan ke konzultaci v zati 2004

required to support the medical
plausibility and assumption of
significant benefit for an orphan
designation
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Pracovni skupina EMEA pro rostlinné lééivé pripravky'

Referencni ¢islo Nazev dokumentu Stav

HMPWP/1417/02 Final proposal for a core-data” on Ptijat v tnoru 2004
Menthae piperitae aetheroleum
(peppermint oil)

HMPWP/243/03 Final proposal for a core-data” on Ptijat v tnoru 2004
Primulae radix (primula root)

HMPWP/341/03 Final proposal for a core-data on Ptijat v inoru 2004
Salicis cortex (willow bark)

HMPWP/343/03 Final proposal for a core-data on Prijat v inoru 2004
Thymi herba (thyme herb)

HMPWP/337/03 Final position paper” on the use of | Piijat v inoru 2004
herbal medicinal products
containing methyleugenol

HMPWP/338/03 Final position paper on the use of | Pijat v moru 2004
herbal medicinal products
containing estragole

HMPWP/1156/03 Final concept paper” on the Ptijat v inoru 2004

implementation of different levels
of scientific evidence in core-data

HMPWP/41/01 rev 3

SOP” on recording of core-data for
herbal drugs/herbal-drug
preparations

Prijat v inoru 2004

HMPWP/345/03

Final position statement” on
Chamomilla-containing herbal
medicinal products

Ptijat v dubna 2004

EMEA/18123/00 rev 5

Compilation” of general quality
questions answered by the
HMPWP

Prijat v cervnu 2004

HMPWP/60/04

Position paper” on laxative bulk
producers and the risk of
interaction with drugs known to
inhibit gastrointestinal propulsive
motility

Pfijat v cervnu 2004

HMPWP/37/04

Final position paper” on the
allergenic potency of herbal
medicinal products containing soya
or peanut protein

Pfijat v Cervnu 2004

HMPWP/37/04

Draft position paper  on the
allergenic potency of herbal
medicinal products containing soya
or peanut protein

Vydan ke konzultaci v bieznu 2004

! Pracovni skupina EMEA pro rostlinné 16¢ivé piipravky (HMPWP) byla nahrazena vyborem pro rostlinné 16¢ivé pripravky

(HMPC).

* Nazory uvadéné v tomto dokumentu jsou nizory HMPWP, ktera byla ziizena jako forum pro vyménu zkusenosti v oblasti
rostlinnych 1é¢ivych ptipravki. Tento dokument byl zvetejnén pro ucely prihlednosti a nema zddnou pravni u€¢innost

vzhledem ke smérnici 2001/83/ES.
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Referenéni ¢islo

Nazev dokumentu

Stav

HMPWP/52/04

Draft position paper” on the use of
herbal medicinal products
containing pulegone and
menthofuran

Vydan ke konzultaci v dubnu 2004

Vybor pro rostlinné lécivé pripravky (HMPC)

Nebyly vydany ani pfijaty zadné pokyny.

* Nazory uvadéné v tomto dokumentu jsou nizory HMPWP, ktera byla ziizena jako forum pro vyménu zkusenosti v oblasti
rostlinnych 1é¢ivych ptipravki. Tento dokument byl zvetejnén pro ucely prihlednosti a nema zddnou pravni u€¢innost

vzhledem ke smérnici 2001/83/ES.
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Priloha 13 Prehled rozhodcich fFizeni a predlozeni
zalezitosti organiim Spolecenstvi 2004

Predlozeni zalezitosti organtiim Spolecenstvi podana CHMP

Typ predloZeni Datum posudku CHMP Mezinarodni nechranény nazev (INN)
zaleZitosti

organiim

Spolecenstvi

Clanek 29 leden 2004 Amlodipine maleate

Clanek 30 leden 2004 Simvastatin

Clanek 30 brezen 2004 Gemfibrozil

Clanek 31 duben 2004 Paroxetine

Clanek 29 prosinec 2004 Gadoteric acid

Predlozeni zalezitosti organtiim Spolecenstvi podana CVMP

Predlozeni zalezitosti organiim SpoleCenstvi v otazkach harmonizace a farmakovigilance

Typ predloZeni Datum posudku CVMP Mezinarodni nechranény nazev (INN)
zaleZitosti

organiim

Spolecenstvi

Clanek 34 7.9.2004 Dectomax

Clanek 35 9.12.2004 Micotil
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Priloha 14
Kontaktni mista a referenéni dokumenty EMEA

Farmakovigilance a podavani zprav o zavadach pripravku

Trvalé monitorovani bezpecnosti 1é¢ivych prostiedki po registraci (,,farmakovigilance®) je dtlezitou
soucasti prace prislusnych narodnich organi (POV) a EMEA. EMEA pfijima bezpe¢nostni zpravy
tykajici se centraln¢ registrovanych lé¢ivych piipravka v ramei EU a mimo ni a koordinuje akce
tykajici se bezpecnosti a jakosti 1éCivych ptipravkd.

Pro zalezitosti tykajici se farmakovigilance pro Panos TSINTIS
humanni 1é¢ivé ptipravky: Piimy telefon: (44-20) 7523 71 08
E-mail: panos.tsintis@ EMEA.eu.int

Pro zélezitosti tykajici se farmakovigilance pro Barbara FREISCHEM
veterinarni 1é¢ivé ptipravky: Ptimy telefon: (44-20) 74 18 85 81
E-mail: barbara.freischem@EMEA .eu.int

Pro zavady ptipravki a jiné zalezitosti tykajici se ~ E-mail: qualitydefects@EMEA.eu.int
jakosti: Fax: (44-20) 74 18 85 90
Telefon mimo pracovni dobu: (44-7880) 55 06 97

Certifikaty lé¢ivého pripravku

EMEA vydava certifikaty 1é¢ivého piipravku v souladu s opatienimi stanovenymi Svétovou
zdravotnickou organizaci. Ty osvédcuji registraci a stav spravné vyrobni praxe 1écivych pfipravka
v EU a jsou ur€eny pro pouziti jako podpora Zadosti o registrace v zemich mimo EU a pro vyvoz do
téchto zemi.

Pro dotazy tykajici se certifikatl pro centralné E-mail: certificate@EMEA .eu.int
registrované humanni nebo veterinarni 1é¢ivé Fax: (44-20) 74 18 85 95
ptipravky:

Certifikaty EMEA PMF/VAMF

EMEA vydava certifikaty zakladnich dokumenti o plazmé (plasma master files, PMF) a zakladnich
dokumentl o antigenu vakciny (vaccine antigen master files, VAMF) 1é¢ivych piipravkl v souladu
s opatfenimi stanovenymi pravnimi predpisy Spolecenstvi. Postup vydavani certifikati EMEA
PMF/VAMF je hodnoceni slozek zadosti PMF/VAME. Certifikat shody plati po celém Evropském
spolecenstvi.

Pro dotazy tykajici se certifikatd PMF: Silvia DOMINGO
Piimy telefon: (44-20) 74 18 85 52
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-mail: silvia.domingo@EMEA .eu.int

Pro dotazy tykajici se certifikati VAMEF: Ragini SHIVIJI
Ptimy 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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Dokumentaéni sluzby

EMEA doposud zvefejnila rozsahlou fadu dokumentt, véetné tiskovych zprav, v§eobecnych
informacnich dokumenttl, vyro¢nich zprav a pracovnich programu.

Tyto a dalsi dokumenty jsou dostupné na téchto adresach:

* na internetové strance: www.EMEA.eu.int
* nae-mailem zaslanou zadost na adresu: info@EMEA .eu.int
= faxem na Cisle: (44-20) 74 18 86 70
= poStou na adrese:
EMEA Documentation service
European Medicines Agency
7 Westferry Circus
Canary Wharf
UK — London E14 4HB

Seznam evropskych odbornikt

EMEA pouziva pro svou praci védeckého hodnoceni spoluprace ptiblizné 3 500 evropskych
odbornikl. Seznam téchto odbornikil je na Zadost dostupny k nahlédnuti v kancelarich agentury
EMEA.

Zadosti musi byt zaslany EMEA postou nebo e-mailem na adresu: europeanexperts@EMEA .eu.int

Integrované fizeni jakosti

Poradce pro integrované fizeni jakosti (IQM): Marijke KORTEWEG
Piimy telefon: (44-20) 74 18 85 56
E-mail: igmanagement@EMEA .eu.int

Tiskova kancelar

Tiskovy mluvéi: Martin HARVEY ALLCHURCH
Ptimy telefon: (44-20) 74 18 84 27
E-mail: press@EMEA.eu.int
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