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Az Ugyvezetd igazgatd bevezetdje

Thomas Lonngren

A 2008-as prioritasokat és munkét az Ugynokség mitkodésének allandéan véaltozo kornyezete fogja
meghatarozni. Miikodésiink kornyezetét befolyasold tényezok kdzé tartoznak a gyogyszerek terén
elfogadott 0j unids jogszabalyok, az 11j terapiak fejlesztése kapcsan a kutatok elétt allo kihivasok, a
szabalyozasi kornyezet globalizacioja, valamint az Ugynokség meglevé feladatkdrében végzett munka
egyre intenzivebbé valasa.

Mig az Ugynokség az elmilt évben a Gyermekgyogyaszati Rendelet végrehajtisara dsszpontositotta
er6feszitéseit, 2008-ban a f6 szabalyozasi kérdés a fejlett terapias gyogyszerekrol szo616 11j rendelet
végrehajtasa lesz. Ez biztositani fogja az innovativ gydgyszerek europai elérhetéségének javitasat
szolgalo szabalyozasi eszkdzoket, amelyekre nagy sziikség van. Az EMEA egész évben dolgozni fog
azon, hogy egy hatodik tudomanyos bizottsag, a fejlett terapiakkal foglalkoz6 bizottsag 1étrehozéasaval,
valamint a fejlett terapias gyogyszerek értékeléséhez sziikséges eljarasok bevezetésével felkésziiljon a
rendelet hatalybalépésére.

A gyogyszerek szabalyozasi kornyezetének fokozodo globalizacioja azt jelenti, hogy az EMEA-nek ki
kell terjesztenie tevékenységeit a nemzetkdzi szintérre. Az Ugyndkség erdsiteni fogja a nemzetkozi
szervezetekkel fenntartott kapcsolatait, illetve fokozni fogja a nemzetkdzi szintii tudomanyos és
szabalyozasi egyeztetésekben vald kozremiikodését. Ennek részeként az Egyesiilt Allamok
Elelmiszer- és Gyogyszerellenérzé Hivatalaval (FDA) fennéllo eredményes egyiittmitkddést fogjuk
modellként alapul venni a japan €s kanadai hatésagokkal folytatando egyiittmiikodéshez.

Az Eurdpai Uni6 szamos kezdeményezést inditott, amelyek célja, hogy segitsék a kutatokat bizonyos,
a gyogyszerek fejlesztése terén jelentkezé akadalyok lekiizdésében. Az Ugyndkség tovabbra is
hozzajarul ezekhez az erdfeszitésekhez, kiillondsen az Innovativ Gyodgyszerek Kezdeményezés, a 7.
szamu kutatasi keretprogram és a globalis allategészségiiggyel foglalkoz6 Europai Technologiai
Platform tamogatasa révén. Az Ugyndkség emellett az EMEA/CHMP innovativ gyogyszerfejlesztési
munkacsoportja altal javasolt kezdeményezések megvalositasan fog dolgozni, és folytatja a kis- €s
kozépvallalkozasok timogatésat, valamint projekteket indit az Ugynokség éltal kiadott tudoményos
allasfoglalasok hatasanak és kovetkezetességének értékelésére.

Az Ugynokség munkaterhe az 01j szabalyozési kezdeményezések és a meglevé alapvetd hataskdrok
terén folytatott feladatok boviilésének eredményeként tovabbra is ndvekszik. Mindezeken feliil a
gyogyszerészeti kutatas és a fejlesztési technikak elérelépéseinek eredményeként né a tevékenységek
Osszetettsége is. Az Ugynokségnek és eurdpai gyogyszerhaldzati partnereinek biztositaniuk kell, hogy
mind révid tavon, mind pedig a jovot tekintve rendelkezzenek az e kihivasok kezeléséhez sziikséges
tudomanyos kapacitasokkal. A munka jol halad ezen a teriileten, és az EMEA altal kidolgozott, az
Ugyndkség tevékenységeit 2010 és 2013 kdzdtt meghatarozo, feliilvizsgalt ttitervben tovabbi
javaslatokat fogunk tenni e kérdés kezelésének modjat illetden.

2008-ban szintén 1ényeges, hogy nagyobb hangsulyt kapjanak a gyogyszerekbol fakado kockazatok
nyomon kdvetésének javitasat, az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek és allatgyogyaszati
készitmények hozzaférhet6ségének megkonnyitését, valamint az érdekelt feleknek, kiilondsen a
betegeknek és egészségiigyi szakembereknek szo616 informaciok atlathatosagat, kozlését és biztositasat
szolgalo kezdeményezések.
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A 2008. évi prioritasok és fo célkitiizések a kovetkezok:

Az Ugynokség alapveté hataskorével kapcsolatos feladatok ellatasanak javitisa

Az Ugyndkség tovabbra is altalanos prioritisnak tekinti, hogy alapvetd hataskori feladatait az
europai gyogyszerhaldzat tagjaival egyiittmiikodve hatékonyan, a legmagasabb mindségi
kovetelményeknek megfeleléen végezze a tudomanyos tanacsadas, valamint a gyogyszerek
értékelése ¢€s feliigyelete terén. Ennek a feladatnak az ellatasa egyre nagyobb mennyiségii €s
Osszetettségli munkat igényel. Az Ugynokség IT-rendszereit korszertisiteni fogjuk, vagy 0j
rendszereket alakitunk ki az alapvetd hataskorbe tartozo feladatok jobb tamogatasahoz.

Az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek és az allatgyogyaszati készitmények biztonsaganak
nyomon kovetésével kapcsolatos rendszer fejlesztésének folytatasa

A gyogyszerek biztonsagaval kapcsolatban, azok egész életciklusa alatt alkalmazott proaktiv
megkdzelités alkalmazasanak folytatasa, az eurdpai kockazatkezelési stratégia (ERMS) keretében
foly6 kezdeményezések, kiillondsen az ENCePP (a Farmakovigilanciai ¢s Farmakoepidemiologiai
Kozpontok Eurdpai Halozata) projekt végrehajtasa révén, az EU farmakovigilanciai rendszerének
kozponti elemét képez6 EudraVigilance tovabbfejlesztésével, valamint az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek kockazatkezelési terveivel kapcsolatos koncepcio tovabbi tokéletesitésével.

Mind az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek, mind pedig az allatgyogyaszati készitmények
haszon/kockazat aranyanak meghatarozasat szolgald6 modszertan tokéletesitése annak érdekében,
hogy az Ugyndkség tudomanyos allasfoglalasai kiszamithatobbak és kovetkezetesebbek legyenek;
az engedélyezés utani szakaszban is nagyobb hangstlyt helyeziink a haszon/kockazat
mérlegelésével kapcsolatos kérdésekre.

A korabban mar engedélyezett allatgydgyaszati készitmények feliigyeletének elémozditasa
hatékony és célzott farmakovigilancia révén, beleértve az EudraVigilance veterinary
(allatgyogyaszati) adatbazis tovabbi fejlesztését és alkalmazasat a folyamatos feliigyelet
érdekében, valamint az allatgyogyaszati kornyezetben alkalmazhato kockazatkezelési tervek
koncepciojanak kialakitasat.

Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek és az allatgyogyaszati készitmények gyorsabb
hozzaférhetové valasanak elésegitése

A fejlett terapias gyogyszerekrdl szolo 0 jogszabalyok végrehajtasa és a fejlett terapiakkal
foglalkozo6 0j bizottsag 1étrehozasa.

A gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerekkel kapcsolatos tevékenységek
eredményeinek megszilarditasa és tovabbfejlesztése, az 11 eljarasok mitkddésének elsé évében
szerzett tapasztalatokra épitve; a gyermekgydgyaszati kutatasi haldzatra vonatkozoé stratégia
végrehajtasaval kapcsolatos munka megkezdése.

Az Egészségligyi Vilagszervezettel és a fejlodd orszagok szabalyozé hatosagaival vald
kapcsolattartas javitasa az EU-n kiviili piacokra szant gyogyszerekre vonatkoz6 tudomanyos
vélemények hatékony felhasznalasa érdekében.

Az éllatgyogyaszati készitmények kdnnyebb és szélesebb hozzaférhetdségét eldsegitd
kezdeményezések végrehajtasa az allatgydgyaszati ligynokségek vezetdivel egyiittmiikddésben,
kiilonos figyelmet forditva a ritkabb fajoknak és/vagy korlatozottabb piacokra szant termékeket
engedélyeztetni kivano allatgydgyaszati mikro-, kis- és kozépvallalkozasok tamogatasat szolgalo
intézkedésekre.

Hozzajarulas az innovaciét 6sztonzo kornyezet kialakitasahoz

Az innovacio6 és kutatas segitését, ezaltal a gyogyszerek hozzaférhetéségének novelését célzo
paneuropai erdfeszitésekben vald kozremiikddés folytatasa, kiillondsen az emberi felhasznéalasra
szant gyogyszerekre vonatkozo Innovativ Gyogyszerek Kezdeményezés €s a globalis
allategészségliggyel foglalkozo Eurdpai Technologiai Platform munkéjaban valo részvételen,
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valamint az EMEA/CHMP innovativ gyogyszerfejlesztéssel foglalkozo munkacsoportja
ajanlasainak folyamatos végrehajtasan keresztiil.

Az Ugynokség tudoményos allasfoglaldsainak hatdsara és kovetkezetességére vonatkozo értékelés
elvégzése.

Az eurdpai gyogyszerhalozat megerdositése

A gybgyszeriigynokségek vezetdivel és a nemzeti illetékes hatésagokkal folytatott egyiittmikodés
fokozésa, hozzajarulva ezaltal a halozati munka mindségének jobba tételéhez, kiillondsen a
gyogyszerbiztonsag, az er6forrasok tervezése, a kompetenciafejlesztés, a gyogyaszati informacios
halozat, az atlathatosag, a kommunikacio, a gyermekgydgyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek
¢és a gyogyszeriigynokségek teljesitményértekelése (BEMA) teriiletére vonatkozo
kezdeményezések révén.

Az Eurdpai Bizottsag tdimogatasanak folytatasa a ,,jobb szabalyozasrél” sz616 kezdeményezésének
végrehajtasaban a gyogyszerészeti témaju jogszabalyok teriiletén.

Az EMEA-utiterv végrehajtasanak folytatasa, és kozremiikodés a gyogyszeriigynokségek vezetdi
altal elfogadott stratégiai dokumentum végrehajtasaban; a 2010-t61 2013-ig tarto6 EMEA-Utiterv
elkészitésének megkezdése.

Az atlathatésag, a kommunikacio és a tajékoztatas elomozditasa

srers

vonatkozasainak kidolgozasa és végrehajtasa annak érdekében, hogy az EMEA jelenlegi
tajékoztatasi gyakorlatait adaptaljak, és javitsak valamennyi érdekelt fél tajékoztatasat.

Az EMEA altal végzett munka atlathatosaganak fokozasa; hozzaférés biztositasa az
EudraVigilance adataihoz, a klinikai vizsgalatokra vonatkozo informaciokhoz, az EudraGMP-ben
tarolt adatokhoz és altalaban véve az EMEA dokumentumaihoz, az elfogadott hozzaférési
iranyelveknek megfelelden.

Az Ugynokség betegekkel és egészségiigyi szakemberekkel folytatott egyiittmiikodésének
megerdsitése, a 2006-ban és 2007-ben folytatott kezdeményezésekre épitve és figyelembe véve az
ezzel kapcsolatos visszajelzéseket.

Az Ugynikség nemzetkozi szabalyozasi tevékenységekhez nyiijtott hozzajarulasanak fokozasa

Az FDA-val folytatott egylittmiikodés feliilvizsgalata és tovabbi erdsitése az EU ¢€s az egyesiilt
allamokbeli FDA ko6zotti titoktartasi megallapodasok keretében; az EU ¢és a japan egészségiigyi
hatosagok, valamint az EU és a kanadai egészségligyi hatosagok kozotti titoktartasi
megallapodasok végrehajtasa.

Az ellendrzésekkel kapcsolatos nemzetkozi kérdések hangsulyossa tétele, elsésorban annak
érdekében, hogy elkeriilhetok legyenek a nemzetk6zi parhuzamos ellenérzések; a hatdoanyagok és
késztermékek gyartasara vonatkozo eldirdsok kovetkezetességének, valamint az EU-n kiviil folyo
klinikai vizsgalatok elvégzésével kapcsolatos etikai eldirdsok kdvetkezetességének biztositasa.

A human és allatgyogyaszati teriileteken zajlo nemzetkozi egyiittmitkodés fenntartasa, illetve
fontos kozegészségiigyi kérdésekre vonatkozo egyiittmiikodés mas, EU-n kiviili orszagokra
torténd kiterjesztésével kapcsolatos lehetségek feltérképezése.

Részvétel a nemzetkdzi szabvanyositasi tevékenységekben.
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1 Az EMEA az eurdpai gyogyszerhalézaton belul

1.1 Az eurépai gyogyszerhalézat

Az Ugynokség a kozegészségiigyi megbizatisanak teljesitése érdekében az eurdpai gyogyszerhaldzat
tudomanyos er6forrasait veszi alapul, és azokra tAmaszkodik. Erre tekintettel az eurdpai
gyogyszerhalozat alapvetd fontossagli az Ugyndkség eredményes munkdjahoz. Az Ugyndkség és
partnerei — a nemzeti illetékes hatdsagok — miikodési kdrnyezetébdl eredd kihivasok egy része a
tudomanyos eréforrasok iranti egyre novekvo igényhez kapcsolodik. Ennek oka az Ugynokség és
halozati partnerei altal ellatott alapvetd hataskorokhoz tartozo feladatok mennyiségének novekedése,
valamint az j jogszabalyok altal el6irt j feladatokkal torténd kiegésziilése (pl. az 1j
gyermekgyogyaszati jogszabalyok 2007-ben, valamint a fejlett terapiakrol sz616 Gj jogszabalyok
végrehajtisa 2008-ban). Ezt a tendencidt tiikrozi az Ugyndkség altal szervezett megbeszéléseken részt
vevd tagallami kiildottek szamanak novekedése is. Az Ugynokség varakozasai szerint az
Ugynokséghez érkezd kiildottek szama 2008-ban 8%-kal (8400-ra), a megbeszélések szama pedig
12%-kal fog emelkedni 2007-hez képest.

Az Ugyndkség és partnerei a tudomanyos eréforrasokra nehezedd nyomas kezelése érdekében
torekedni fognak a kivalé mindségli tudomanyos szakértelem hossza tdva hozzaférhetdségének
biztositasara (a rendelkezésre alld szakértelem leltaranak 1étrehozasaval, valamint kiilénb6z6 képzési
és kompetenciafejleszto tevékenységek révén), illetve a kzos munkamennyiség-tervezo gyakorlatok
tovabbfejlesztésére. Ezenfeliil sor kertil a tudomanyos bizottsagi munkacsoportok mitkodésének
feliilvizsgalatara, hogy értékeljiik, lehetséges-e a nemzeti illetékes hatdsagoktol kapott eréforrasok
ésszerlibb felhasznalasa.

Az informécidtechnologia teriiletén az Ugyndkség és partnerei az egyiittmiikddést timogato
kiilonbozo IT eszkdzok hasznélatanak fokozasan fognak dolgozni. Ide tartozik a bizottsagok tiléseit
dokumental6 anyagok kezelését szolgalo elektronikus rendszerek bevezetése az 6sszes bizottsagban,
valamint a video- és telefonkonferenciak lehetéségeinek szélesebb korii bevezetése. Az emberi
felhasznalasra szant gydgyszerekre vonatkozé elektronikus kérelmez6 formanyomtatvany (eKF)
kidolgozasa 2008-ban befejezddik (EU telematikai projekt); az Ugyndkség a kdzpontositott eljarassal
kapcsolatban kifejleszti és mitkodteti a szabvanyos eKF alkalmazasat tdimogato rendszert is.

Az Ugynokség folytatja a kdlcsdnds elismerési eljarast és a decentralizalt eljarast koordinald
csoportok tamogatasat (mind az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek, mind pedig az
allatgyogyaszati készitmények terén). Ennek része a beterjesztési eljaras végrehajtasahoz, a
a gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerekrdl sz6l6 rendeletbdl fakadd
tevékenységekhez nytjtott tamogatas.

Az igazgatltanacs azt tervezi, hogy feliilvizsgalja az EMEA-nak nyujtott tudomanyos
szolgaltatasokért jar6 dijazés rendszerét, hogy javitsa a meglevo jogszabalyok betartasat. Gondot kell
forditani annak biztositasara, hogy az 11 rendszer bevezetése esetén jobban tdmogassa a halézaton
beliili egylittmiikddést és a rendelkezésre allo er6forrasok cseréjét.

1.2 Atlathatésag, tajékoztatas, valamint a betegekkel és
egészségugyi szakemberekkel folytatott egyuttmiikodés

Az Ugyndkség titerve szamos stratégiai célkitlizést fogalmaz meg az atlathatosag és a tdjékoztatds
teriiletén. Az Ugyndkség folytatja a meglevd gyakorlatok megszilarditasat, valamint az (ij gyakorlatok
bevezetését. Az EMEA e kezdeményezések részeként az atlathatosag novelését tervezi a
gyogyszerkészitményekkel kapcsolatos tevékenységein til. Ide tartozik az igazgatotanacsi lilések
napirendjeinek és jegyzokonyveinek, valamint az EMEA kiilonb6z0 bizottsagaitol a nem gyodgyaszati
készitményekkel kapcsolatos kérdésekben kapott informaciok kozzététele, az EudraVigilance
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adatbazishoz és a gyermekgydgyaszati klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos informaciokhoz valo

rrrrrr

A dokumentumokhoz val6 hozzaférésrol szolo jogszabalyok jelent6s nyomast gyakorolnak az
Ugynokség eréforrasaira. Az Ugyndkség eldrejelzése szerint a hozzaférési kérések szama koriilbeliil
68%-kal, 155-re fog emelkedni (egyetlen kérés tobb szaz dokumentumra is vonatkozhat).
Mindekdzben a mas tipusu tajékoztatds iranti kérések az eldrejelzés szerint tovabbi 29%-kal,
koriilbeliil 4500 kérésre emelkednek.

A tajékoztatas terén az Ugynokség a kapcsolodo tevékenységeket az EMEA tajékoztatasi programjaba
fogja beépiteni. E kezdeményezés részeként az EMEA véglegesiteni fogja kommunikacios

keretében egyesiti. Ez segiteni fogja az EMEA-t annak biztositasaban, hogy a betegek és egészségligyi
szakemberek kivald mindségii és célzott tijékoztatast kapjanak a megfelelé idében. Az Ugynokség
honlapja e kezdeményezés el6terében all majd. Folytatodik a munka a weboldal tokéletesitésén, hogy
lehetdvé valjon a jelenleg csak az EMEA kiilonb6z6 adatbazisaiban €s az érdekelt felek, kiilonosen a
betegek és az egészségligyi szakemberek egyéb forrasaiban megtalalhat6 informéciok konnyti elérése.

Az Ugynokség betegekkel és egészségiigyi szakemberekkel kialakitott kapcsolattartdsa és
egyiittmiikodése folytatodik. Az EMEA/CHMP munkacsoportja az egészségiigyi szakemberek
szervezeteinek részvételével véglegesiti az ilyen egytlittmiikddést javitod ajanlasokat. A betegekkel
folytatott egyiittmtikodés a korabbi években elért eredményekre épiilve fog folytatddni. A betegek
képviseldit az EMEA egyes bizottsagaiban és munkacsoportjaiban valo részvételiikon tal tovabbra is
bevonjuk a betegek és a nyilvanossag szamara készitett dokumentumok feliilvizsgalataba.

Az Ugynokség kidolgozza az EudraPharm adatbézis kovetkez6 fazisat (EU telematikai projektek),
amelyben tébbnyelvii navigacio és tartalom, dsszetett keresd modul és jobban strukturalt
termékinformacio keriil bevezetésre.

1.3 Az innovacidhoz és a gyogyszerek hozzaférhetéségéhez
nyujtott tamogatas

Az Ugyndkség az innovacionak és a gyogyszerek hozzaférhetdségének elésegitéséhez kiilonbozd
tudomanyos tevékenységei révén jarul hozza, mint amilyen tobbek kozott a ritka betegségek
gyogyszereivel kapcsolatos politikai végrehajtasa, a tudomanyos tanacsadas és a gyorsitott értékelési
eljarasok kezelése. Az Ugynokség emellett az unids szinti kezdeményezések tevékeny résztvevdje,
beleértve az Innovativ Gyogyszerek Kezdeményezést, a globalis allategészségiiggyel foglalkozo
Europai Technologiai Platformot és a 7. szamu kutatasi keretprogramot is.

Az emberi felhasznalasra szént gyogyszerek terén az Ugyndkség a fent emlitett tevékenységek mellett
az EMEA/CHMP innovativ gyogyszerfejlesztéssel foglalkozé munkacsoportja altal kidolgozott
kezdeményezések végrehajtasara fog dsszpontositani. E tevékenységek kdzé tartozik a biomarkerekkel
kapcsolatos tanacsadas eljarasainak meghatarozasa €s a fejlett terapias gyogyszerekre vonatkozo
utmutatas kialakitasa.

Egy masik nagy tevékenységi teriilet az emberi felhasznalasra szant gydgyszereket és az
allatgyogyaszati készitményeket fejleszto kis- és kdzépvallalkozasoknak (kkv-k) nyujtott
tamogatashoz kapcsolodik. Az Ugyndkség tovabbra is adminisztrativ és pénziigyi tdmogatast nytjt
ezeknek a vallalkozasoknak, és segiti a mellékhatasok adatait tartalmazo elektronikus jelentések kkv-k
altali benyujtasat az EudraVigilance rendszeren keresztiil.

Az EMEA egyiittmiikodik az allatgyogyaszati tigynokségek vezetivel az EMEA igazgatotanacsa altal
elfogadando6 kezdeményezések végrehajtasaban, amelyek célja, hogy a ritka fajoknak és/vagy
korlatozott piacokra szant termékeket engedélyeztetni kivané tarsasagok segitését szolgald
intézkedések révén eldsegitsék az allatgyogyaszati készitmények szélesebb hozzaférhetoségét. Az
intézkedések koz¢é tartozik a dijmentes tudomanyos tanacsadas, valamint a kkv-knak biztositott
tamogatashoz hasonl6é adminisztrativ és pénziigyi tamogatas.
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1.4 Az eurépai kozegészséglgyi és allategészségugyi
tevékenységek

Az Ugyndkség 2008-ban viéltozatlanul foglalkozni fog a komoly kdzegészségiigyi és éllat-
egészségligyi veszélyekkel, beleértve az antimikrobialis rezisztenciat, a vilagméretii
influenzajarvanyokat, a madarinfluenzat és mas jarvanyos allatbetegségeket, mint példaul a kéknyelv-
betegséget. Jelentds figyelmet forditanak a mikrobadlo szerekre, valamint a tropusi, elhanyagolt,
fert6zo és tjonnan megjelend betegségekre.

Az Ugynokség részt fog venni a gyermekeknél alkalmazott, lejart szabadalmu gyogyszerek
vizsgalataival, a gyogyszerek biztonsagara vonatkozo vizsgélatokkal és a ritka betegségeket célzo
projektekkel kapcsolatos munkéban. Erre a 7. szami kutatasi keretprogram részeként fog sor keriilni.

Ez lesz a hatodik éve annak, hogy az Ugynokség a nemzeti illetékes hatdsagokkal egyiitt az EU
telematikai projektekre iranyuld programjanak végrehajtasat végzi. A végrehajtas elsddleges
felel6ssége az Ugyndkségre hérul, a telematikai iranyitasi struktira keretében. Az Ugynokség olyan
projektekkel fog elérehaladni, mint az EU telematika ellendrzott kifejezésekre vonatkozd része és a
termékinformacio-menedzsment, tovabba az e munkaprogram vonatkozo6 szakaszaiban emlitett
szamos mas rendszer.

Az Ugyndkség kozremiikodik a klinikai vizsgalatokrol sz616 iranyelv végrehajtaséban is. Tobb
kapcsolddo iranymutatast is tovabbfejlesztiink, és tdmogatast nydjtunk az Europai Bizottsagnak a
klinikai vizsgalatokrol szolo jogszabalyok végrehajtasaval foglalkozo 2007-es konferencia
megallapitdsainak nyomon kdvetéséhez. Az Ugyndkség ezenfeliil az EudraCT adatbézis
mukodoképességének fejlesztését tervezi, a klinikai vizsgalatokat segitd csoport altal meghatarozottak
szerint (EU telematikai projekt).

Az EMEA a kdrnyezeti kockazatértékelés teriiletén is dolgozni fog, és tamogatast nyujt az
allatkisérletek visszaszoritasat célzd programokhoz.

1.5 Felkészilés a jovobeli bovitésre

Az EMEA folytatni fogja az elécsatlakozasi eszkéz (IPA) 0j atmeneti programjat, amely
Horvatorszag, Torokorszag és Macedonia Volt Jugoszlav Koztarsasag megfigyeldi részvételét
tamogatja az EMEA altal tervezett liléseken, tovabbképzéseken és munkaértekezleteken. Az
intézkedések megismertetik a nemzeti illetékes hatosagokkal az EMEA tudomanyos bizottsagai és
ezek munkacsoportjai altal végzett munkat. A hatoésagokat az EU telematikai programjaba is bevonjak.

1.6 Nemzetkozi egyuttmiikodés

A nemzetkdzi szintéren szamottevéen nott az Ugyndkség szerepe az elmult években. Az Ugynokség
2008-ban tovabb folytatja a meglevé nemzetkozi tevékenységeit, és a nemzetkozi egylittmiikodés
kiterjesztésére fog torekedni. Az EMEA folytatja részvételét a Nemzetk6zi Harmonizacids
Konferencia (ICH), a Nemzetkozi Allat-egészségiigyi Harmonizaciés Egyiittmiikodés (VICH) és a
Codex Alimentarius Bizottsag munkajaban, valamint folytatja egyiittmtikddését az Egészségiigyi
Vilagszervezettel (WHO), az Allat-egészségiigyi Vilagszervezettel és mas nemzetkozi szervezetekkel.

Az Ugynokség fokozza a nemzetkdzi partnereivel végzett munkat, kiilondsen az Egyesiilt Allamok
Elelmiszer- és Gyogyszerellenérzé Hivatalaval (FDA) kotott titoktartdsi megallapodasok folyamatos
végrehajtasa, valamint a japan és kanadai egészségiigyi hatdsagokkal a kozelmultban alairt
megallapodasok végrehajtasa keretében.

Az Ugyndkség nemzetkdzi munkdjanak egy masik teriilete a klinikai vizsgalatokhoz és
ellendrzésekhez kapcsolodik. Az EU-n kiviili orszagokban végzett klinikai vizsgalatok szama egyre
novekszik. Ezt figyelembe véve, valamint tekintettel a gyermekeknek szant gydgyszerek
hozzaférhetéségének javitasat szolgald unids jogszabalyokra is, az Ugyndkség fokozni fogja az EU-n
kiviil végzett klinikai vizsgalatok elvégzésének ¢és etikai normainak feliigyeletét.
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Az ellendrzések terén az EMEA tevékenyen részt fog venni az ellenérzések valamennyi tipusaval
kapcsolatos munkamegosztasrol és egylittmiikodésrél az FDA-val és a WHO-val folytatott nemzetkozi
egyeztetésekben. Az Ugyndkség azt reméli, hogy ezek az egyeztetések a nemzetkozi ellendrzések
tobbszori elvégzésének csokkenését fogjak eredményezni, és hozzéjarulnak az ellendrzési forrasok
hatékony felhasznalasahoz.

Az Ugynokség a WHO rendszerének megfelelden gydgyszertanusitvanyokat ad ki, hogy timogassa az
Eurépai Union kiviili, kiilonosen a fejlodo orszagokban miikddo egészségiigyi hatosagok munkajat. A
tanusitvanyok megerdsitik a kozpontositott eljarassal engedélyezett termékek forgalomba hozatali
értékeléseket veszik alapul a sajat orszagukban végzett forgalomba hozatal alatimasztasahoz, ezaltal
segitik a gyogyszerek hozzaférhetove valasat, és lehetoveé teszik annak elkeriilését, hogy kdltséges és
kétszer elvégzett értékelési munkara legyen sziikség. Az Ugyndkség varakozasai szerint a
tanusitvanyok iranti kérelmek szama 2008-ban 20%-kal fog noni.

Az Europai Bizottsag altal meghatarozott teriileteken tovabbi egytttmiikddéseket fogunk kialakitani.
Ezek kozott az Ugynodkség az ajurvédikus és a hagyoményos kinai orvoslassal foglalkozé
egyeztetésekben fog részt venni.

1.7 Az Ugynékség integralt iranyitasa

Az Ugyndkség integralt mindségpolitikaja tiz éve milkodik, megbizhato, integralt mindségiranyitési
rendszerét pedig folyamatosan tokéletesitik. Az Ugyndkség azt tervezi, hogy 2008-ban megszilarditja
a kétéves ,,folyamatjavitd” gyakorlat eredményeit,, folytatja az alapvetd folyamatok optimalizalasat
szolgal6 intézkedések végrehajtasat és az Ugyndkség mitkddésének koltséghatékonyabba tételét,
valamint ndveli a munkajaval kapcsolatos elégedettséget az érdekelt felek korében.

Az EMEA nagy mennyiségli dokumentumot kap, hoz Iétre és kezel. Az EMEA 1tgy dontétt, hogy
feliilvizsgélja a jelenlegi gyakorlatokat, €s bevezeti a sziikséges valtoztatasokat, hogy javitsa a
dokumentum- ¢és informaciokezeld folyamatok hatékonysagat és eredményességét. E célkitiizés
megvaldsitasa érdekében kiilon programot fogunk inditani, amely az Ugynokség dsszes
informaciokezeld tevékenységét feloleli.

Az Ugyndkség a tudomanyos allasfoglaldsainak hatdsat és kovetkezetességét értékeld tevékenységeket
fog végezni. Az EMEA ezt szem el6tt tartva néhany kisérleti projektet vezet be a haszon/kockazat
arany értékelésével, a kockazati kommunikécioval és a tudomdnyos memoriaval kapcsolatban. A
projektek a kimeneteliiktol fiiggden hatéssal lehetnek annak bizonyos vonatkozasaira, ahogyan az
Ugynokség a gyogyszereket értékeli és feliigyeli, valamint szolgaltatasait az érdekelt feleknek nyujtja.

Azt biztositandd, hogy az Ugynokség a f6 folyamatokat képes legyen természeti csapas vagy
barmilyen elére nem lathatd esemény esetén is miikddtetni, az Ugynokség iizletmenet-folytonossagi
tervet dolgozott ki. Az e teriileten végzett munka folytatodik, és végrehajtjuk az tizletmenet-
folytonossagi megoldasok kovetkez6 szakaszat, beleértve annak informaciotechnologiai elemeit is.

Az Ugynokség az informacidtechnoldgia teriiletén folytatja a legjobb gyakorlatot timogato folyamat
kialakitasat, amely az IT infrastruktira-kényvtar (ITIL) szolgéltataskezelésén alapul. Ez a
megkozelités segiteni fogja, hogy az alkalmazottak, a kiilddttek és a paneurdpai rendszerek
valamennyi felhasznal6ja szamara megbizhatd és hathatos IT szolgaltatdsokat nyujtsanak.

Az Ugynokség a belsé ellendrzé rendszerében tovabbi valtoztatasokat fog végrehajtani, hogy a
rendszert hatékonyabba és eredményesebbé tegye.
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2 Emberi felhasznalasra szant gyogyszerek és
allatgyogyaszati készitmények

2.1 Emberi felhasznalasra szant, ritka betegségek
gyogyszereiként mindsitett készitmények

A ritka betegségek gyogyszereit az Europai Unidban kevés beteget érintd, ¢letveszélyes vagy a
képességek kronikus korlatozasat okozo allapotok diagnosztizalasara, megel6zésére vagy kezelésére
szanjak. Az Ugynokség azért nyujt pénziigyi osztonzoket, mert ezeket a gyogyszereket ellenkezd
esetben talan — gazdasagi okokbol — nem fejlesztenék ki. Ezekre a gyogyszerekre emellett piaci
kizarolagossag is vonatkozik. Az Ugyndkség az 01j bizottsdgi irinymutatds fényében az ilyen
gyogyszerek engedélyezés utani jovedelmezOségének feliilvizsgalatara vonatkozo jogszabalyi
kovetelmények végrehajtasanak ésszerlisitését tervezi.

Az Ugyndkség tervei kdzott szerepel tovabba, hogy a ritka betegségek gyogyszereiként torténd,
parhuzamosan végzett mindsités folyamatanak végrehajtasaban egyiittmiikodést hozzon létre az
egyesiilt allamokbeli FDA-val. Ez a munka az egyesiilt allamokbeli FDA-val kotott titoktartasi
megallapodasok keretében folyik.

A ,ritka betegségek gyoégyszere” mindsitések
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2.2 Tudomanyos tanacsadas és protokol segitségnyujtas

Emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek

A tudomaényos tanacsadds és a protokol segitségnyujtas az Ugynokség 6 tevékenységi teriiletei kozé
tartozik, kiilondsen az 01j innovativ technologiak és terapiak elémozditasa tekintetében, és a
gyogyszerek minél korabbi hozzaférhetdségét hivatott megkonnyiteni €s javitani. Az aldbbi dbra
szemlélteti, hogy ez a tevékenység erdteljesen novekedett az elmult években.

Az Ugynokség arra szamit, hogy a tudomanyos tandcsadds és protokol segitségnytijtas iranti kérelmek
szama 2008-ban tovabb fog néni. A tudomanyos tanacsadas iranti kérelmek sokfélesége is néni fog; a
tanacsadas targya a kdzpontositott eljaras ala tartozo készitményektol, a klinikai vizsgalatok alternativ
tervezésén keresztiil a nem unids piacokra szant termékekkel kapcsolatos programokig terjed majd.

Az Ugynokség az e teriileten zajlo tevékenységein kiviil feliilvizsgélja azt is, hogyan bévitse
tudomanyos tanacsadasi adatbazisat a nemzeti illetékes hatosagok altal nyujtott tudomanyos
adatokkal. Ez segitené az eurdpai gyogyszerhalozatban zajlo informaciocsere tovabbi elomozditasat.

Az EMEA azt tervezi, hogy 0j tanacsadasi eljarast alakit ki a biomarkerekre vonatkozoan. Bevezetését
kdvetden a tanadcsadas megkonnyiti a klinikai vizsgalatok elvégzésének meghatarozott szempontjait,
¢és potencialisan hozzajarulhat az 0j gyogyszerek minél el6bbi piacra keriiléséhez.

Allatgyogyaszati készitmények

Az Ugynokség igazgatotanacsa egy sor intézkedést vezetett be az allatgyogyaszati készitmények
hozzaférhetdségének tamogatasara. Az intézkedések kozé tartozik a kevésbé elterjedt betegségeket
gyogyitd vagy ritka fajoknak szant allatgydgyaszati készitményeket fejleszt6 vallalatoknak biztositott
dijmentes tudomanyos tandcsadas. A tanacsadas egy masik tipusa a korlatozott piacokra szant
termékekre vonatkozé dokumentacids kdvetelmények értékeléséhez kapcsolodik. Az Ugynokség
varakozasai szerint ezek az intézkedések hozzajarulnak majd ahhoz, hogy a tudomanyos tanacsadas

irdnti kérések szama 2008-ban el fogja érni a 20-at.

Tudomanyos tanacsadas és protokol
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2.3 Elsddleges értékelés
Emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek

Az els6 forgalomba hozatali engedélyezés iranti kérelmek szama az elmult négy évben a duplajara
emelkedett. A kotelezd kdzpontositott eljaras alkalmazasi kdre 2008-ban ki fog terjedni az autoimmun
betegségek, egyéb immunrendszeri zavarok és virusos megbetegedések kezelésére szant
készitményekre is. Az Ugynokség az ilyen készitményekre vonatkozo kérelmekkel 2008. méjus 20-t6l
kezd6dden foglalkozik.

Az EMEA folytatja annak biztositasat, hogy a kockazatok minimalisra csokkentését célzo sziikséges
intézkedéseket a gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyének kiadasa el6tt megtegyék. E cél
elérése érdekében az elmult évben elvégezték az értékelési folyamat sziikséges valtoztatasait. Ezt a
tevékenységet az értékelo jelentések szakértoi értékelésén keresztiil erdsitik, amelynek a
kockazatkezelési tervek feliilvizsgalata is részét képezi.

Egyre tobb klinikai vizsgalatot végeznek az EU-n kiviili orszagokban. Ez a tendencia, amelyhez a
gyermekeknek szant gyogyszerek hozzaférhetdségének javitasat szolgald jogszabalyi kovetelmények
tarsulnak, ndveli annak sziikségességét, hogy az Ugyndkség biztositsa: kelld gondot forditsanak az
EU-n kiviili orszdgokban végzett klinikai vizsgalatok etikai normaira. Ez az els6 forgalomba hozatali
engedélyezés feliilvizsgalati folyamatanak részeként fog folytatodni, €s az eurdpai nyilvanos értékeld
jelentésekben (EPAR-0k) fog tiikkrozddni.

A gyogyszerekkel kapcsolatos érthetd és vilagos tajékoztatas nytjtasa az Ugyndkség fontos
célkitiizése. Ezt a célt szem el6tt tartva tobb tevékenység is zajlik. Az Ugyndkség a gyogyszerek
elsddleges értékelése teriiletén azon fog dolgozni, hogy javitsa az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsaganak értékeld jelentéseiben és az EPAR-okban szerepld informaciok
tartalmanak mindségét és ismertetését. A dokumentumokat az érdekelt felek elvardsainak
figyelembevételével fogjak tokéletesiteni.

Elsédleges értékelési kérelmek (input)
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A kérelmek szamat terméktipusonkénti bontasban feltlintetd részletes abra a munkaprogram teljes valtozatanak
2.3 fejezetében szerepel.

Allatgyégyaszati készitmények

Az Ugynokség az allatgydgyaszati készitmények forgalomba hozatali engedélyezése iranti kérelmek
szamaban megfigyelt fokozatos ndvekedés tendencidjanak folytatddasat varja hosszu tavon is. Az
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Ugynokség e tendencia erdsitése és a gyogyszerek hozzaférhetdségének segitése érdekében az
allatgyogyaszati igynokségek vezetoivel 0 intézkedések bevezetésén dolgozik, hogy tamogassa a
korlatozott piacokra és/vagy kizarolag bizonyos régiokat érintd betegségekre vonatkozo kérelmeket
benyujtani kivano tarsasdgokat. Ez hozzajarulhat az ilyen termékekre vonatkozo kérelmek szamanak
emelkedés¢hez.

Amint az alabbi abran lathato, a generikus gyogyszerekre vonatkozo kérelmek szama varhatdéan
fokozatosan noni fog. Ez a tendencia 6sszhangban all azon innovativ referenciakészitmények
szamaval, amelyek esetében a tizéves adatkizarolagossag idGszaka le fog jar.

Az allatgyogyaszati készitmények értékelésének teriiletén folytatott tovabbi tevékenységekben a
mindségbiztositasi rendszernek az allatgyogyaszati készitmények bizottsag (CVMP) eljarasainak
megfelelden elvégzett tokéletesitése, valamint a tudomanyos értékelések mindségére és
kovetkezetességére vonatkozo szakértdi értékelési rendszer 1étrehozasa kap majd hangsulyt.

Az Ugynokség a milkddését iranyitd rendszer részeként visszajelzést kér az érdekelt felektd] az
Ugynokséggel és annak eljarasaival kapcsolatos tapasztalataikrol. Ez biztositja az Ugynokség szamara
a sziikséges javité intézkedések bevezetését szolgald informaciokat. Az Ugyndkség e kezdeményezés
részeként a Nemzetkozi Allategészségiigyi Szervezet (IFAH) eurdpai részlegével kozosen elinditja az
allatgyogyaszati készitmeények engedélyezési eljarasaira vonatkozo feliilvizsgalati felmérést. Ez
segiteni fogja az Ugyndkséget abban, hogy tisztazza az ipardg egyes részei szamara problémas
teriileteket, amelyeket az IFAH 2006-ban elvégzett teljesitményértékeld felmérése azonositott.

Allatgy6gyaszati készitményekre vonatkozéan
beérkezett/elore jelzett Gj kérelmek (input)
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2.4 Az dllatgyégyaszati készitményekre vonatkozé maximalis
maradékanyag-hatarértékek megallapitasa

Az allat-egészségiigyi agazatban varhatoan tovabbra is tulnyomorészt a piac kisallat- és immunologiai
szektora képezi a prioritast. Kovetkezésképpen az élelmiszer-termelés céljabol tartott allatoknak szant
uj allatgyogyaszati készitmények szama valtozatlanul alacsony marad. Ennek ellenére a CVMP altal
korlatozott piacra szant termékként azonositott készitményekkel kapcsolatban maximalis
maradékanyag-hatéarértékekre vonatkozo kérelmek érkezésére lehet szamitani, az Ugynokség altal e
terméktipust illetden nyujtott segitség eredményeként.

Az elmult évben a kevésbé elterjedt alkalmazasokra és ritka fajoknak szant készitmények
engedélyezésének megkonnyitésére a CVMP altal inditott kezdeményezések ellenére alacsony maradt
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a kiterjesztések szama. Ez a helyzet varhatoan 2008-ban is megmarad. Ehhez hasonléan — noha az
EMEA altal az MRL-ek mas fajokra torténé dijmentes kiterjesztésére felkinalt lehet6ség 2007-ben
mar nem folytatodott (extrapolacioval végzett kiterjesztés, amennyiben a tudomanyos kritériumok
teljesiilnek) — csak kevés extrapolacios kérelemre szamitanak 2008-ban.

Maximalis maradékanyag-hatarértékekre vonatkozéan
beérkezett/elére jelzett uj kérelmek
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2.5 Engedélyezés utani tevékenységek
Emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek

A modositasok szama évrdl évre nd. Ennek oka, hogy egyre tobb terméket engedélyeznek, és ennek
kovetkeztében egyre tobb mddositas iranti kérelmet nyujtanak be. Ez a tendencia a
gyermekgyogyaszati jogszabalyok végrehajtasanak kovetkeztében tovabb erdsddik majd.

A médositasok teriiletén az Ugyndkség 2008-ban a generikus és a hasonl6 bioldgiai tulajdonsagokkal
rendelkez6 gyogyszerekre vonatkozo j médositasi eljaras 1étrehozasara fog 6sszpontositani, hogy a
referenciakészitménnyel kapcsolatos valtoztatasokat kovetden lehetévé tegye a termékinformaciok
modositasanak végrehajtasat, ezaltal biztositva a kovetkezetességet. Ennek része lesz a kérelmezoknek
sz016 ttmutaté dokumentumok kidolgozasa is.

Az Ugynokség annak érdekében, hogy segitse a gyogyszeripart a beadvanyok mindségének
javitasaban, azonositani fogja a kérelmezés soran az agazatban tapasztalt altalanos nehézségeket, és
megkiildi a sziikséges visszajelzéseket.

Az Ugynokség a korabban leirtak szerint azt is biztositani fogja, hogy az Eurépai Unidn kiviili
orszagokban végzett klinikai vizsgalatok etikai normait az engedélyezés utani kérelmek értékelésének
részeként kelloen figyelembe vegyék.
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Allatgyogyaszati készitmények

Az Ugyndkség arra szamit, hogy a piacra bevezetett termékek megndvekedett szamaval egyidejiileg a
modositasok és kiterjesztések szama az allategészségligyi terlileten szintén néni fog. Az engedélyezés
uténi, kiilondsen a kiterjesztés iranti kérelmekre vonatkozo értékelés mindségének és mennyiségének
tovabbi erdsitése kapja majd a f6 hangsulyt ezen a teriileten. Ez a CVMP értékel0 jelentései
elkészitésének ésszeriisitését szolgalod 1j folyamat végrehajtasa, valamint az eurdpai értékeld
jelentések (EPAR-ok) 1étrehozasa és naprakésszé tétele révén fog megvalosulni.

Beérkezett/el6re jelzett kérelmek (input)
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Parhuzamos forgalmazas

A 2008-ban kapott elsddleges értesitések szama varhatéan a 2007-es szinthez hasonléan fog alakulni.
Az Ugynokség 2008-ban a parhuzamos forgalmazas teriiletén végzett 6 tevékenységei mellett
ellendrizni fogja a parhuzamos forgalmazok altal teljesitendd kotelezo értesitési eljaras betartasat. Ezt
a tevékenységet az Ugyndkség a nemzeti illetékes hatosagokkal egyiittmiikddésben fogja végezni.
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Parhuzamos forgalmazassal kapcsolatos értesitések (input)
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2.6 Farmakovigilancia és fenntarté tevékenységek
Emberi felhaszndlasra szant gyogyszer ek

Az Ugyndkség farmakovigilanciai teriiletén végzett tevékenységeit befolyasold 6 tényezok a
gyermekgyogyaszati €s a fejlett terapidkrol szolo jogszabalyok végrehajtasahoz kapcsolodnak.

Az Ugynokség az aktiv farmakovigilancia megerdsitése érdekében az eurdpai gydgyszerhalozati
partnereivel egyiitt végrehajtja az europai kockazatkezelési stratégiat. A 2008. évi f6 tevékenységek
egyike a farmakovigilanciai és farmakoepidemiologiai (gyogyszerbiztonsagi) kozpontok eurdpai
halézataval (ENCePP) kapcsolatos projekt végrehajtasara valo felkésziilés lesz. 2008-ban az altalanos
elvek, eldirasok, valamint a mindségbiztositassal és atlathatosaggal kapcsolatos szempontok
kidolgozasa kapja a f6 hangsulyt, amelyek azutan alkalmazasra keriilnek e kdzpontok hal6zataban .

Egy masik tevékenységi teriilet az EudraVigilance adatbazis folyamatos tokéletesitéséhez
kapcsolodik. Ezt az EudraVigilance akci6 terv végrehajtasan keresztiil fogjak elvégezni, amely segiti
az europai gyogyszerhalozatot az adatbazisba bevitt adatok mindségének javitasaban. A 2008-as év
soran az adatbazist tovabbi funkciokkal fogjuk kiegésziteni, és megoldjuk a korabban feltart
hidnyossagokat (EU telematikai projekt). Az Ugynokség az EudraVigilance adatelemzd rendszer
hitelesitésével is tovabb halad (EU telematikai projekt).

A jogszabélyok eldirjak az Ugynokség szdmara, hogy az érdekelt felek szamara hozzaférést
biztositson az EudraVigilance adataihoz. Ez a kovetelmény hozzajarul az Ugyndkség altal az
atlathatosag és a tajékoztatas terén tett kezdeményezések sikeréhez. Az Ugynokség e kovetelményre
valaszolva ki fogja dolgozni az EudraVigilance hozzaféréssel kapcsolatos politikajat, amelynek
veéglegesitését 2008-ra tervezi. Lépéseket tesznek majd, hogy felkésziiljenek a végrehajtasara.

A gyermekgybdgyaszati felhasznalasra szant gyogyszerekkel kapcsolatos kockazatkezelési tervek
értékelésére vonatkozo szigori mindségi eldirasok biztositdsa érdekében az Ugynokség a meglevd
szakértdi értekelo rendszert kiterjeszti a gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek
teriiletére is. Az Ugynokség a fejlett terapias gyogyszerekrdl szolo jogszabalyok végrehajtasara
torténd felkésziilés keretében iranymutatast dolgoz ki e termékek hatékonysaganak, mellékhatisainak
és kockazatkezelésének engedélyezés utani utokdvetésére.
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Allatgyégyaszati készitmények

Az EudraVigilance Veterinary (4llatgyogyaszati) fejlesztésének befejezése érdekében az Ugyndkség
igazgatotanacsa elfogadta az EudraVigilance Veterinary akcio tervét. A terv végrehajtasa lehetové
fogja tenni az Ugyndkség, a tagallamok és az allatgydgyészati ipardg szerepldi szdmara, hogy javitsak
és korszeriisitsék a farmakovigilanciai informaciok elektronikus cseréjét. Ez javitani fogja az
engedélyezés utani alapvetd informacidk hozzaférhetségét, és jobban felkésziti a hdlozatot a koz- és
az allategészségiigy védelmére.

2008-ban egy fejlettebb eszkdzt fognak bevezetni, mégpedig az EudraVigilance Veterinary adattarat
(EU telematikai projekt), amely segiteni fogja az Ugyndkséget és partnereit a farmakovigilanciai
informaciok feldolgozasanak ésszeriisitésében. Az Ugyndkség folytatni fogja az adatelemzé és
jelzésészleld eszkdzok kidolgozasat, amelyek erdsiteni fogjak az Ugyndkség feliigyeleti szerepét az
Eurdpai Unid szabalyozasi halozataban.

Ami az emberi felhasznalasra szant gyogyszereket illeti, az Ugynokség el8készité munkat fog végezni
annak érdekében, hogy a szakmai k6z8sség €s a nyilvanossag szamara hozzaférést biztositson az
EudraVigilance Veterinary adataihoz.

Az Ugynokség és a tagallamok folytatjak egyiittmiikodésiiket az eurdpai feliigyeleti stratégia
végrehajtasaban. A stratégia segiti a partnereket abban, hogy a K6zosségben engedélyezett
valamennyi gyogyszerre nézve optimalizalja az EU allat-egészségiigyi farmakovigilanciara vonatkozo
szabalyozasi halozatanak hatékonysagat.

2.7 Mintavétel és vizsgalat

A kozpontositott eljaras keretében engedélyezett és forgalomba hozott gyogyszerek mindségét a
mintavételi és vizsgalati program keretében feliigyelik. Ez biztositja, hogy a ténylegesen forgalomba
hozott termékek megfeleljenek a kbzegészségligyi és allat-egészségiigyi kovetelményeknek. A
kiilonb6z6 orszagok piacan a mintavételt a nemzeti felligyeloségek végzik, a vizsgalatokra pedig az
Eurépai Gyogyszermindségi Igazgatosag (EDQM) altal koordinalt hivatalos gyogyszerellendrzo
laboratoriumokban keriil sor. Az Ugyndkség azt tervezi, hogy 42, kdzpontositott eljaras keretében
engedélyezett termék mindségét és az engedélyezett eldirasoknak vald megfelelését ellendrzi.
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2.8 Dontobirésagi eljarasok és kozosségi szintii dontést
kezdeményez6 beterjesztések

Emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek

Ezen a tevékenységi teriileten komoly ndvekedés mutatkozott az évek soran, de tovabbra is nehéz
megbecsiilni a dontdbirosagi eljarasok és beterjesztések mennyiségét. Az Ugynokség azonban arra
szamit, hogy a beterjesztések szama a kdlcsonos elismerési eljarasok keretében a tagallami szinti
véleményekben mutatkozo kiilonbségek miatt hasonldan fog alakulni a 2007. évben tapasztaltakhoz.
Masrésztol az varhato, hogy a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai nagyobb mértékben fogjak
onként igénybe venni az alkalmazasi eldirasok (SPC) harmonizacios eljarasat, hogy ésszeriisitsék a
termékinformaciok harmonizaléasat, és az egész EU-ban optimalizaljak a termékeik engedélyezés utani
karbantartsat.

A 2007 soran szerzett kezdeti tapasztalatok alapjan egyértelmi tendencia a beterjesztési eljarasok
szamanak novekedése, a forgalomba hozatali engedélyeknek a farmakovigilanciai adatok értékelése
miatti felfliggesztése vagy visszavondsa kapcsan.

A gyermekgyogyaszati alkalmazassal kapcsolatos 1 javallatokra, j gyogyszerformakra vagy 1j
beadasi modokra vonatkozo beterjesztések uj jogalkalmazasi feladatot képeznek. Az eljarasok szamat
nehéz megjosolni, a CHMP-re és az EMEA titkarsagara harul6 munkamennyiségre gyakorolt hatast
pedig gondosan figyelemmel fogjuk kisérni.

Allatgyogyaszati készitmények

A dontébirosagi eljarasok és beterjesztések szamat valtozatlanul nehéz eldre jelezni, de varhatdéan
folytatodni fog az 1j jogszabalyok bevezetése 6ta megfigyelheté névekvo tendencia. A varakozasok
szerint a beterjesztések tobbsége tovabbra is a dontobirdsagi eljarasokhoz fog kapcsolodni, amelyeket
a kolcsonos elismerési vagy decentralizalt eljarasok keretében inditottak a tagallami szint(i
véleményekben mutatkozé kiilonbségek miatt. Az Ugyndkség arra is szamit, hogy a mar engedélyezett
termékek engedélyezési feltételeinek kozosségi harmonizaciojaval, a kozosségi érdekekkel és egyeb
biztonsagi kérdésekkel kapcsolatban is fog érkezni néhdny beterjesztés. A vart novekedés oka részben
az, hogy a generikus készitményekre vonatkozé kérelmekkel kapcsolatos dontébirdsagi eljarasok
egyidejileg kozosségi érdekii beterjesztéshez is vezetnek, mivel ez az egyetlen modja annak, hogy a
tagallamok az eljaras soran felmeriil biztonsagi és hatékonysagi kérdéseket kezeljék.

Az EMEA elé terjesztett dontébirosagi Beérkezett/elore jelzett dontébirosagi
eljarasok, k6zésségi szintli dontést eljarasok és k6zosségi szintli dontést
kezdeményez6 beterjesztések és kezdeményezd beterjesztések (input)
tudomanyos kérdésekben adott vélemények
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2.12 GMP, GCP, GLP és farmakovigilanciai ellenérzések

A GMP ellenorzések szamanak jelentos emelkedése folytatodni fog, 2007-hez képest tovabbi 30%-os
novekedés varhato. Ez az elérejelzés figyelembe veszi az jboli ellendrzést igényld engedélyezett
készitmények szamat, a modositasok novekvo szamat, a generikus kérelmek hatasat, valamint a
hatéanyagokra vonatkoz6 (1j GMP-el6irasokat. Ezenfeliil a plazma toérzsadatok tanusitasat alatdmaszto
ellendrzéseket tervezziik, amelyek az 6sszes ellendrzés koriilbeliil 15%-at teszik ki.

A GCP és farmakovigilanciai ellen6rzések szama a korabbi évekhez képest varhatéan néni fog,
figyelembe véve a rutinellendrzések novekvo szamaval kapcsolatos GCP-politikat és a
farmakovigilanciai tevékenység intenzivebbé valasat, valamint azt, hogy az EU-n kiviil végzett
klinikai vizsgalatok elvégzésének ¢és etikai normainak fokozottabb felligyeletére van sziikség.

Az Ugyndkség az e teriileten folytatandd nemzetkozi egyiittmiikddés iranti ndvekvo igény kezelése,
valamint az er6feszitések és az eroforrasok ismételt felhasznalasanak elkeriilése érdekében tett
torekvéseinek részeként az ellenérzések minden tipusa kapcsan egyeztet nemzetkozi partnereivel a
munkamegosztasrol és egylittmikodésrol.

Az Ugynokség a jogszabalyok 2004. évi feliilvizsgalatabol fakado fennmaradd munkat is le kivanja
zarni. A gyartasi engedélyek és GMP-tanusitvanyok kozosségi adatbazisat, az EudraGMP-t béviteni
fogjak, hogy a negativ eredménnyel zarult ellendrzéseket tartalmaz6 modul is integralhat6 legyen (EU
telematikai projekt).

Ellen6rzések szama
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Az Ugynokség felelds az Europai Kozosség és partnerorszagai (harmadik orszagok) kozotti kolcsonds
elismerési megallapodasok (MRA) miikddési vonatkozasaiért. Ilyen megallapodasok Ausztraliaval,
Uj-Zélanddal, Svajccal, Kanadaval és Japannal vannak érvényben, és lehetévé teszik, hogy
kolesondsen elismerjék a gyartok megfeleld ellendrzo szolgalatok altal végzett ellenérzésének
eredményeit és az abbdl levont tapasztalatokat. Ennek keretében az Eurdpai Bizottsag és Kanada
kozotti kolesonds elismerési megallapodas részeként varhatdan befejezddik a Bulgériaban és
Romanidban végzett hatralevo értékelé munka.
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3. Kulonleges gyogyszerek

3.1 Gyermekeknek szant gyogyszerek

A gyermekgyodgyaszati felhasznalasra szant gyogyszerekrol szo16 rendelet végrehajtasanak elsé
évében, 2007-ben beérkezett elsé gyermekgyogyaszati vizsgalati tervek (PIP) és mentesitések iranti
kérelmek utan 2008-ban varhatéan valtozatlan marad a kérelmek szama; ez a PIP és
gyermekgyogyaszati mentesités iranti kérelmekben koriilbeliil 400 klinikai javallatot jelent.

Az Ugynokség a gyermekgyodgyészati jogszabalyok végrehajtasaval kapcsolatos feladatanak részeként
megkezdi a gyermekgyodgyaszati kutatasi halozattal kapcsolatos stratégia végrehajtasat. Az Ugynokség
varakozasai szerint 2008-ban elfogadjak a haldzat mindségi eldirasait, és 1étrejon a mar meglevo
halozatokbdl all6 haldzat koordinald csoportja.

Az Ugyndkség emellett, hogy ndvelje a gyermekgyogyaszati klinikai vizsgélatok teriiletének
atlathatosagat, azt tervezi, hogy 2008 végére nyilvanos hozzaférést biztosit a gyermekgyodgyaszati
klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos informaciokhoz (EU telematikai projekt).

Az egyesiilt allamokbeli FDA-val folytatott egylittmitkodés szintén kiterjed a gyermekgyogyaszati
felhaszndlasra szant gyogyszerekre. Az Ugyndkség a tervei szerint tovabbi elérehaladast fog elérni
nemzetkozi partnerével a gyermekgyogyaszati felhasznaldsra szant gyogyszerek fejlesztésének
parhuzamos feliilvizsgalataban.

A gyermekeknek szant gyogyszerek teriiletén a tagallamokkal folytatott egyiittmiikodés ki fog terjedni
a tagallamokban a gydgyszerek javallaton kiviili (off-label) gyermekgydgyaszati felhasznalasaval
kapcsolatos informdciokra, valamint a gyermekgyogyaszati informaciok cseréjére iranyuld stratégia
végrehajtasara.

3.2 NOvényi eredetii gydégyszerek

Az Ugyndkség novényi gyogyszerekkel foglalkozé bizottsdga (HMPC) tudomanyos véleményeket ad
anovényi gyogyszerekkel kapcsolatos kérdésekben, kidolgozza a k6zdsségi ndvénymonografidkat a
hagyomanyos és bevalt hasznalati novényi gyogyszerekrol, elkésziti a hagyomanyos ndvényi
gyogyszerekben hasznalt nGvényi anyagokat, készitményeket és ezek kombinaciodit tartalmazo
jegyzéktervezetet, sziikség szerint véleményt ad a ndvényi anyagokrol, és értékeli a hagyomanyos
novényi gyogyszerekre vonatkozo beterjesztéseket és dontobirdsagi eljarasokat.

Az Eurdpai Bizottsag 2007-ben jelentést tett kozz¢ a hagyomanyos ndvényi gyogyszerekrdl szolo
jogszabalyok végrehajtasanak helyzetérdl. Az Ugyndkség segiteni fogja az Eurdpai Bizottsagot a
jelentés adott esetben sziikséges nyomon kovetésében.

A kozosségi gydgynovény-monografidk elkészitési folyamatanak, valamint a fent emlitett jegyzékben
szerepeltetendd tételek feliilvizsgalata és tokéletesitése érdekében az EMEA meg fogja vizsgalni
annak lehetdségét, hogy az eurdpai gyogyszerhaldzat altal rendelkezésre bocsatott forrasok mellett
bevonjak az egyetemeket is.

A HMPC erre az évre 20 monogréafia elkészitését és a jegyzék 10 tétellel valo kiegészitését tervezi.

3.3 Fejlett terapiak, valamint mas uj terapiak és uj technolégiak

A fejlett terapids gyogyszerekrol szolo 0j jogszabaly 2008 végén fog hatalyba 1épni. Ennek
kovetkeztében a fejlett terapidk teriilete 2008-ban ¢s 2009-ben nagy valtozast fog jelenteni az
Ugynokség szamara. Az Ugyndkség az 0ij jogszabaly hatalybalépésére felkésziilve, 2008-ban egy 1j,
hatodik tudomanyos bizottsagot fog l1étrehozni, és kidolgozza a fejlett terapias gyogyszerek
értékelésével kapcsolatos eljarasokat.

Az EMEA 2008-as munkaprogramjanak 6sszefoglalasa
EMEA/172904/2008 20/26. oldal



Az 1ij tipusu kérelmek magas mindségii értékelésének biztositasa érdekében az Ugynodkség feliil fogja
vizsgalni az Ugynokség és annak bizottsagai rendelkezésére alloé tudomanyos szakértelmet, és sziikség
esetén a tagallamokkal szorosan egylittmiikddve kiegészitd szakértelem/tapasztalatok megszerzésére
torekszik.

Az Ugynokség az Eurdpai Bizottsaggal kozosen tartott mithelyfoglalkozasok révén fenntartja és
tovabb erdsiti az érdekelt felekkel folytatott parbeszédet is, a fejlett terapias gydgyszerek szabalyozasi
¢és tudomanyos kérdései terén egyarant. Az érdekelt felekkel konzultalva tobb utmutaté dokumentumot
fognak kidolgozni a fejlett terapias gydgyszerekrdl és az 0j technologiakrdl. Ezekben szerepelni
fognak az egyedi terapidk kozotti 6sszefiiggések, mint amilyen példaul a gén- és sejtterapia, a
modositott szovet-alapu készitmények és a nanotechnologiaval késziilt gyogyszerek.
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2. melléklet

EMEA létszamterv, 2006-2008.

2006. dec. 31-ig betoltott | 2007-re jovahagyott 2008-ra kért'
Kategoria ¢s fokozat Allandé Ideiglenes | Allando | Ideiglenes Allandé Ideiglenes
allashelyek | allashelyek |allashelyek| allashelyek | allashelyek | allashelyek
AD 16 - 1 - 1 - 1
AD 15 - 3 - 3 - 3
AD 14 - 3 - 4 - 4
AD 13 - 4 - 4 - 5
AD 12 - 33 - 34 - 34
AD 11 - 33 - 33 - 33
AD 10 - 33 - 34 - 33
AD9 - 11 - 13 - 20
AD 8 - 32 - 36 - 41
AD7 - 38 - 43 - 43
AD 6 - 8 - 12 - 22
AD 5 - - - 10 - 9
AD fokozat 6sszesen 0 199 0 227 0 248
AST 11 - - - - - -
AST 10 - 6 - 6 - 6
AST 9 - 2 - 2 - 2
AST 8 - 10 - 10 - 11
AST 7 - 12 - 14 - 14
AST 6 - 30 - 30 - 33
AST 5 - 29 - 32 - 34
AST 4 - 50 - 54 - 56
AST 3 - 20 - 24 - 26
AST 2 - 9 - 10 - 19
AST 1 - 28 - 32 - 26
AST fokozat Osszesen 0 196 0 214 0 227
Mindosszesen 0 395 0 441 0 475

! Kivéve a gyermekgyogyaszati jogszabalyokkal kapcsolatos hat tovabbi allashelyet, az igazgatotanacs

hatarozatanak megfeleléen (EMEA/MB/244582/2007).
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3. melléklet Bevételek és kiadasok attekintése, 2006-2008.

2006’ 2007’ 2008. évi
koltségvetési
tervezet®
ezer
ezer EUR | % |ezer EUR | % EUR %

Bevétel
Dijak 94 556| 67,03 108 570| 66,56| 126 318| 72,89
Altalanos EU-hozzéjarulas 22107 15,67 20 174| 12,37| 14 589 8,42,
A kkv-politikara biztositott EU-hozzajarulas 1826 1,29 3015 1,85 3695 2,13
111%0iZ%r;rrlsEigsy(’)gyziszati politikara biztositott EU- o 0,00 2647 1,62 4944 285
ﬁozzlzgj;e;luelg;atlkal stratégiara biztositott EU- 8000 5,67 13808 847 8772 5,06
g} ;lctlkﬁlgegfff;;]iﬁiys szereire biztositott 6633 4,70 6000 368 6000 346
EGT-hozzajarulas 618 0,44 904| 0,55 765 0,44
K6z06sségi programok 498 0,35 706 0,43 600 0,35
Egyéb 6820 4,84 7280 447 7624 4,40
(OSSZES BEVETEL 141 059/100,000 163 113|100,00, 173 307, 100,00
Kiadas
Személyzet
11  |Aktivan foglalkoztatott személyzet 40 544 29,78 47259| 28,97] 54411 31,40
13 [Kiildetésekkel kapcsolatos kiadasok 525 0,39 660| 0,40 639 0,37
14 |Szocidlis-gyogyellatasi infrastruktura 399 0,29 459/ 0,28 603 0,35
15 |Koztisztviselok és szakértdk csereprogramja 1002| 0,74 1205 0,74 2437 1,41
16  |Szocialis jolét 31 0,00 55| 0,03 55 0,03
17 Egi}zzcgiicll(ével kapcsolatos és reprezentacios 30 002 37 0,02 38 0,02
18 [Alkalmazottak biztositasa 1205/ 0,89 1457 0,89 1657 0,96

1. cim 6sszesen 43709 32,10 51132 31,35 59840 34,53
Epiiletek/berendezések
20 igfﬁg;ﬁgﬁi;fﬁ“ épiiletbérlet és 17159 1260  16740[10,26 15618 9,01
21 |Adatfeldolgozasra forditott kiadasok 14490, 10,64 25460| 15,61 20502 11,83
22 (Ingdsagok és eszkozkoltségek 1011 0,74 3148 1,93 1617 0,93
23  |[Egyéb adminisztrativ kiadasok 632 0,46 792| 0,49 861 0,50
24  [Posta- és tavkozlési koltségek 661 0,49 983| 0,60 1048 0,60
25  [Hivatalos és egyéb iilésekre forditott kiadasok 54/ 0,04 75| 0,05 79 0,05

2. cim Osszesen 34007 24,98 47198 28,94 39725 22,92
Miikodési koltségek
300 |Ulések 6093 4,48 7144 4,38 8156 4,71
301 |Ertékelések 49 431| 36,31 53632 32,88 60406 34,85
302 |Forditas 2110 1,55 3183 1,95 4001 2,31
303 |Tanulmanyok és szaktanacsadok 1500 0,11 100| 0,06 80 0,05
304 [Kiadvanyok 114 0,08 74/ 0,05 499 0,29
305 |Ko6zbsségi programok 534 0,39 650/ 0,40 600 0,35

3. cim Bsszesen 58 431 42,92 64 783 39,72| 73742 4255
OSSZES KIADAS | 136147/2000d 163 113/100,000 173 307 100,00

2006. évi eldiranyzat/koltségvetés a végleges elszamolas szerint.
32007. évi eldiranyzat/koltségvetés, 2007. december 31-i allapot
* Az igazgatotandcs altal 2007. december 13-4n elfogadott 2008. évi eldiranyzat/koltségvetés-tervezet.
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4. melléklet EMEA kapcsolattartok
Farmakovigilancia és a termékek minéségi hibainak jelentése

A gyogyszerek biztonsagossaganak engedélyezés utani folyamatos nyomon kdvetése
(,,farmakovigilancia”) az illetékes nemzeti hatésagok ¢s az EMEA munkajanak is rendkiviil fontos
részét képezi. Az EMEA feladata a kozpontositott eljarassal engedélyezett gyogyszerekre vonatkozdan
az EU-n beliilrdl és kiviilrdl érkezd biztonsagi jelentések és a termékek mindségi hibaira vonatkozo
jelentések fogadasa, valamint a gydgyszerek biztonsagossagaval és mindségével kapcsolatos
intézkedések koordinalasa.

Emberi felhasznalésra szant Sabine BROSCH

gyogyszerekkel kapcsolatos Kozvetlen telefon: +44 20 74 18 85 69
farmakovigilanciai kérdések: E-mail: pharmacovigilance@emea.curopa.cu
Allatgyogyaszati készitményekkel Fia WESTERHOLM

kapcsolatos farmakovigilanciai kérdések: Kozvetlen telefon: +44 20 74 18 85 81
E-mail: vet-phv(@emea.curopa.cu

A termékek minéségi hibait és egyéb
visszahivasokat illetéen az atmutatasok és a
kapcsolattartok elérhetdségei az alabbi
cimen talalhatok: WWW.emea.europa.cu/inspections/defectinstruction.html
E-mail: gdefect@emea.europa.cu
Kozvetlen telefon: +44 20 7523 7075
Fax: +44 20 74 18 85 90
Telefon munkaid6én kiviil: +44 20 7880 55 06 97

KKY hivatal

A kkv hivatalt azért hoztak 1étre az Ugynokségen beliil, hogy a kisebb cégek kiilonleges igényeivel
foglalkozzon. A hivatal célja, hogy megkdnnyitse a kkv-kkal folytatott kommunikaciot az Ugynokség
elkotelezett munkatarsainak segitségével, akik valaszolnak a gyakorlati vagy eljarasbeli kérdésekre,
figyelemmel kisérik a kérelmeket, tovabba mithelymunkakat és képzéseket szerveznek a kkv-k
szamara.

A KKV hivatal kapcsolattartoja: Melanie CARR
Kozvetlen telefon: +44 20 74 18 85 75/84 63
Fax: +44 20 75 23 70 40
E-mail: smeoffice@emea.europa.cu

A gyodgyszerekre vonatkozoan kiadott tanusitvanyok

A gyogyszerek tantsitvanyait az EMEA az Egészségiigyi Vilagszervezet rendelkezéseinek
megfelelden adja ki. A gyogyszerek EU-n beliili forgalomba hozatali engedélyét és helyes gyartasi
statusat igazolo tanusitvanyok az EU-n kiviili orszagokban benytjtott forgalomba hozatali engedély
iranti kérelmek, valamint a termékek EU-n kiviili orszagokba torténd exportja alatamasztasara
keriilnek felhasznalasra.

A kozpontositott eljaras keretében engedélyezett, E-mail: certificate@emea.europa.cu
emberi vagy allatgyogyaszati felhasznalasra szant Kozvetlen telefon: +44 20 75 23 71 07
gyogyszerek tanusitvanyaival kapcsolatos Fax: +44 20 74 18 85 95
felvilagositas:
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Az EMEA iltal kiadott PMF/VAMF tanusitvanyok

A kiilonbozo gyodgyszerek plazma-torzsadat (PMF) és vakcinaantigén-tdrzsadat (VAMF)
tanusitvanyait az EMEA a koz0sségi jogszabalyokban meghatarozott rendelkezések szerint allitja ki.
Az EMEA PMF/VAMF tanusitasi eljarasa a PMF/VAMF kérelem dosszié¢janak értékelését foglalja
magaban. A megfeleléséget igazold tanusitvany az Eurdpai K6zosség egész teriiletén érvényes.

PMF tantsitvanyokkal kapcsolatos felvilagositas:  Silvia DOMINGO ROIGE
Kozvetlen telefon: +44 20 74 18 85 52
Fax: +44 20 74 18 85 45
E-mail: PMF@emea.europa.eu

VAMEF tanusitvanyokkal kapcsolatos Ragini SHIVJI

felvilagositas: Kozvetlen telefon: +44 20 74 18 8698
Fax: +44 20 74 18 85 45
E-mail: VAMF@emea.europa.cu

Dokumentacids szolgaltatasok
Az EMEA szamos kiilonb6z6 dokumentumot tesz kozz¢, tobbek kdzott sajtokdzleményeket, altalanos

tajékoztatd dokumentumokat, éves jelentéseket és munkaprogramokat.
Ezek és az egyéb dokumentumok az alabbi médokon érhetdk el:

. az interneten az alabbi cimen: www.emea.europa.cu

. e-mailben az alabbi cimre tovabbitott kérelem utjan: info@emea.curopa.cu
. faxon: +44 20 7418 8670

. levélben, az alabbi cimen:

EMEA Documentation Service
European Medicines Agency

7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

UK

Europai szakértok listaja

Az EMEA a tudomanyos értékelé munkajahoz tobb mint 4 000 szakértd szolgalatait veszi igénybe.
Ezen europai szakértok listajaba az EMEA irodaiban kérésre be lehet tekinteni.

A kérelmeket irasban kell elkiildeni az EMEA-hez
vagy a kovetkezé cimre: E-mail: europeanexperts@emea.curopa.cu

Integralt mindségiranyitas (IQM) — belso6 ellendrzés

IQM tanacsado: Marijke KORTEWEG
Kozvetlen telefon: +44 20 74 18 85 56
E-mail: igmanagement@emea.europa.cu

Sajtéiroda
Sajtotisztviselo: Martin HARVEY ALLCHURCH

Kozvetlen telefon: +44 20 74 18 84 27
E-mail: press@emea.curopa.eu

Az EMEA 2008-as munkaprogramjanak 6sszefoglalasa
EMEA/172904/2008 26/26. oldal



