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Introduzione del direttore esecutivo

Thomas L 6nngren

L’anno 2005 saradi importanza crucia e per I’ Agenzia europea per i medicinali: ricorre, infatti, il
decimo anniversario dalla suaistituzione e, sempre nel 2005, entrera pienamente in vigore la nuova
normativa che determinerail suo corso futuro.

L’ anniversario offriral’ opportunita di analizzare quanto fatto finora, di individuare le necessita attuali
e di valutare qual e contributo potremo ulteriormente fornire alla tutela ed alla promozione della salute
dei cittadini e degli animali in Europa.

Nd 2004, I'introduzione della prima parte della nuova normetiva farmaceutica dell” Unione europes,
ha determinato il maggiore cambiamento, nella struttura e nelle funzioni dell’ Agenzia, dal 1995, anno
ddlasua creazione. Analogamente, |’ entratain vigore delle rimanenti disposizioni, il 20 novembre
2005, sara per noi oggetto della massima attenzione nel corso del 2005.

Un notevol e contributo dlafacile integrazione dei nuovi Stati membri nellarete europea dei
medicinali & derivato dal’ esistenza di duraturi rapporti di cooperazione con |e autorita competenti di
questi paesi primadello storico allargamento dell’ Unione europea nd 2004. Tuttavia, questo primo
anno completo dell’ Unione europea a 25 Stati membri sara caratterizzato da un incremento ddlle
attivita ddlarete e cio richiederala solida collaborazione dei suoi parteci panti.

Sarainoltre necessario prestare attenzi one a molte altre importanti questioni che riguardano | e attivita
ddl’ Agenzia, tracui I'avvento di tecnol ogi e e terapie mediche innovative, la crescente globalizzazi one
dell’industria farmaceutica e del sistemadi norme che lariguardano, la competitivita ddleindustrie
europee della biotecnologia, della farmaceuti ca e dell’ assistenza sanitaria ed inoltre | e crescenti
aspettative della societa civileintermini di qualitadel’informazione, della comunicazione e ddla
trasparenza

Nd 2004, I'EMEA, in collaborazione con le parti interessate, ha profuso grande impegno ndla
definizione di una“road map”, che delinealavisione dell’ Agenziaper gli anni avenire e che
individua le misure necessarie per reagire alla continua evol uzione ddl’ ambiente in cui essa opera.

Questo programma di lavoro per il 2005 include molte ddleiniziative delineate nd piano di attuazione
della*“road map”. Altreiniziative, necessarie al conseguimento degli obiettivi alungo termine

dd I’ Agenzia, saranno previste dai futuri programmi di lavoro, affinché la piena attuazione della“road
map” avvenga entro il 2010.

Al fine di garantire continuitaa buon funzionamento dellarete europeade medicinali, € necessario
che permangaiil solido rapporto di collaborazione instaurato tral’EMEA ele autorita di
regolamentazione degli Stati membri. Questo tipo di collaborazione ha gia consentito il
conseguimento di risultati importanti nel corso degli ultimi 10 anni; il continuo impegno che tuitti i
partecipanti dovranno continuare a profondere garantira a nostro sistema di regolamentazi one una
posizione di primo piano su scala mondiale.
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Gli obiettivi principali ele priorita per il 2005 possono essere riassunti come segue:

1. Attuazione della nuova normativa farmaceutica e del piano a lungo termine dellEMEA

Sebbene alcune delle disposizioni della nuova normativa farmaceuti ca Siano entrate in vigore nel 2004, i primi
effetti dei cambiamenti fondamentali a sistema normativo europeo s avvertiranno nel 2005.

v

v

Nel corso del 2005 I’ Agenziasi concentrerasui preparativi per la pienaentratain vigore dellanuova
normativa, che avverra verso lafine dell’ anno.

Sara prestata particolare attenzione al’ applicazione delle disposizioni che mirano arafforzareil livello
di sicurezzadei medicinali, ad accorciarei tempi di fornituradegli stess ai pazienti ddlaUE ed a
creare un ambiente favorevole allaricerca. Leiniziativein questo senso comprendono I’ applicazione di
un “piano di controllo a posteriori” nell”ambito di una strategia di gestione dei rischi, I’ estensione della
gammadi medicinali per i quai & previstal’ autorizzazi one mediante procedura centralizzata,
I"introduzione di procedure di valutazione accel erate, autorizzazi one condizionata e uso

compassi onevol g, oltre a procedure per |’ autorizzazione di medicinali derivati dalle biotecnologie e di
medicinali generici, ed infine |’ assistenza alle piccole e medie imprese.

Sara attribuita grande importanza ale attivita mirate a migliorare |a comunicazione e la divulgazi one di
informazioni ai pazienti, agli operatori sanitari ed a pubblico.

2. Ottimizzazione dell’attivita caratteristica e delle attivita in atto dell’Agenzia

Nel 2005 lasicurezza dei medicinali ed il miglioramento delle attivita caratteristiche delI’ Agenzia rimarranno

aspetti
v

prioritari.
Allo scopo di garantire un uso sicuro dei prodotti farmaceutici, I’ Agenziaintensifichera le proprie
attivitain materia di farmacovigilanza, in particolare per cio che concerne labancadati EudraVigilance
el atuazione della strategia di gestione dei rischi riguardo alle medicine per uso umano. L’ Agenzia
miglioreralagestione delle procedure di deferimento, al finedi fornire pit rapidamente i pareri sulle
questioni relative ala sicurezzade medicinali.
L’ Agenzia continuera ad adempiere alle sue accresciute mansioni e responsabilita con efficaciaed
efficienza, affinchéi pazienti e coloro che fanno uso di medicinali possano disporre, nei tempi stabiliti
dallalegge, di prodotti farmaceutici sicuri ed efficaci.
L’ Agenzia tendera ad un crescente livello di trasparenza delle sue operazioni ed attivita
L’EMEA incrementera ulteriormente la propria capacitadi fornire servizi di consulenzascientificaela
qualitadegli stessi.
Essa fara quanto in suo potere per aumentare lareperibilitadel medicinali veterinari per leindicazioni e
le specie minori.

3. Attuazione della strategia telematica dell’UE per il settore farmaceutico

L'EMEA é responsabile dell’ attuazione della strategia e dei progetti telematici dell’ UE, che sono stati elaborati
dalla Commissione europea, dagli Stati membri e dall’ Agenzia stessa, e che, una volta attuati, aumenteranno

I’ efficienza dellarete, consentiranno una migliore informazi one degli utenti e contribuiranno ad un uso sicuro ed
efficace del prodotti farmaceutici. L’ Agenzia hain programma per il 2005 I’ attuazione e I’ espansione ulteriore di
questi progetti, in manierada adeguarsi aquanto previsto dallanormativa. In questo senso:

v

I’ Agenzias adoperera ulteriormente per ampliare in maniera apprezzabile la portata originaria della
bancadati EuroPharm, che contiene le informazioni su tutti i medicindi autorizzati nell’ UE. Cio
consentiraa pubblico di accedere ad una maggiore quantitadi informazioni in tuttele lingue;

I’ Agenzia continuera a sviluppare la banca dati EudraVigilance e vi aggiungera una nuova funzione
riguardante i gravi effetti indesiderati sospetti ed imprevisti;

I"EMEA indltre predisporra e progettera una banca dati delle autorizzazioni di fabbricazione e delle
certificazioni di buona praticadi fabbricazione, come previsto dalla nuova direttiva sui medicinali per
uso umano.
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1 L’EMEA nel sistema europeo

1.1 Consiglio di amministrazione

Questo saraiil primo anno di piena attivitadd consiglio di amministrazione nella sua nuova
composizione, stabilita dalla nuova normativa farmaceutica Ne 2005, lanomina di quattro membri
provenienti dalla societa civile, in rappresentanza delle organizzazioni de pazienti, dei medici e dei
veterinari, ne completerala composizione.

Obiettivo per il 2005:

= controllare ed agevolare |’ attuazione ddla nuova normativa riguardante I’ Agenzia, aumentare la
trasparenza ddll e sue attivita e fornire relazioni e pareri tempestivi all eistituzioni ddll’ UE.

Oltre dle sue responsabilita in materia di bilancio e programmazione e all’ obbligo di rendere conto

delle sue azioni, il consiglio di amministrazione svolgerai seguenti importanti compiti:

= proseguire lariflessione sul finanziamento a lungo termine ddll’ Agenzia e della rete europea dei
medicinali;

= agpprovarele norme per I’ attuazi one dd nuovo regolamento riguardantei diritti dovuti al’ EMEA,;

*  esaminare ed approvare norme che rendano piu trasparente |’ attivita del consiglio di
ammi ni strazione;

= gpprovarele grategie di trasparenza e comunicazione ddl’EMEA elerdative politiche;

» veificarel utilizzo fatto dall’ Agenzia dell e risorse a disposizione, cosi come I’ attuazione ddlle
iniziative dd|’ UE riguardanti la telematica e le dtre tecnologie informatiche;

= gpprovarele norme per I’ applicazione dello Statuto dei funzionari;
» andizzare e vautare lareazione annual e sulle attivita dell’ Agenzia per il 2004 redatta dal
direttore esecutivo.

Nel 2005, il consiglio di amministrazione s riunira quattro volte:

Riunioni del consiglio di amministrazione nel 2005

10 marzo 29 settembre

26 maggio 15 dicembre

1.2 Attuazione della nuova normativa farmaceutica

L’ attuazione della nuova normativa farmaceuti ca rappresenta uno degli obiettivi principali edele
priorita per il 2005. Lanuova normativaintroduce dei cambiamenti alla struttura amministrativa
ddl’ Agenzia, alargail suo ambito d' applicazione, rafforzale sue attivitand campo de servizi di
consul enza sci entifica da fornire dle aziende e dispone che I’ Agenzia fornisca assistenza
amministrativa e scientifica alle piccole e medie imprese.

Lagammade medicindi per i quali & obbligatoriala procedura centralizzata viene estesa a nuove
categorie terapeutiche. Inoltre, la procedura centralizzata € disponibile per ogni altro prodotto che
costituisca una significativainnovazione o per il quale vi sia un interesse della Comunita europea. |
medicinali per i quali la procedura centralizzata e diventata obbligatoria comprendono i farmaci da
banco, i prodotti generici di medicinali autorizzati mediante procedura centralizzata ed i prodotti
farmaceutici derivati dalle biotecnologie
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L’introduzione di nuove procedure che garantiscano farmaci piu sicuri e consentano I’ accesso a huovi
farmaci avra notevoli conseguenze sulle attivita dell’ Agenzia nd 2005. Queste riguardano

I’ applicazione di un “piano di controllo aposteriori” nell’ambito di una strategia di gestione dei rischi,
oltre ale procedure di va utazione accel erate, di autorizzazione condizionata e di uso
compassionevole. Alcune scadenze ddl’ attual e processo di approvazione sono state anticipate.

Il mandato dell’ Agenziardativo al’ apertura ed alla divulgazione di informazioni viene alargato.

L’ Agenzia pubblichera e trasmettera maggiori informazioni riguardanti i suoi processi ele sue attivita.
Essafornirainoltre maggiori informazioni sui prodotti farmaceutici che autorizza e controlla. Tali
informazioni saranno piu facilmente accessibili ai pazienti, agli operatori sanitari ed al pubblico, e
saranno scritte in maniera da risultare comprensibili atutti.

Lanormativa prevede un ruolo piu attivo dd|’ Agenziain diversi consessi internazionali chesi
occupano ddll’ armonizzazione della normativa. L’ Agenzia collaborera piu attivamente con

I’ Organizzazione mondiale della sanita (OMS) e fornirapareri sui prodotti farmaceutici destinati ai
mercati esterni al’ UE.

L’ utilizzo di nuovi strumenti & stato oggetto, nel 2004, di un vasto processo di consultazione con tutte
le parti interessate, che € servito ad individuare i particolari ddle specifiche attivita da intraprendere.
Una parte della nuova normativa € gia entrata in vigore ed € stata attuata, ma molte delle attivita
previste saranno svolte e portate atermine nel 2005, allorché le rimanenti disposizioni di legge
entreranno anch’ essein vigore. L’ Agenziaintrodurra gradual mente I’ i ntero pacchetto delle nuove
attivita e mansioni nel corso del 2005 e ddl 2006.

E in fase di daborazi one anche una nuova normativa riguardantei settori della medicina pediatrica e
ddl'ingegneria medica de tessuti organici; in previsione della futura adozione, I’ Agenzia segue da
vicino I'iter legidlativo e fornisceil proprio contributo.

Per esserein grado di fare fronte a maggiori responsabilita nelle aree dell’ informazione medica e delle
piccole e medieimprese, I’ Agenzia hain programma una revisione della sua struttura organizzativa. A
guesto scopo, I' EMEA introdurrainfatti due nuovi servizi nd 2005: un diparti mento adibito
all’informazi one medica ed una struttura riservata all’ assistenza alle piccol e e medie i mprese.

1.3 La*“road map” peril 2010 dellEMEA

Oltre dl’impegno cheI’'introduzione della nuova normativarichiede, I’ Agenzia si trova anche ad
affrontarei rapidi cambiamenti ne settori della scienza e della tecnologia, cosi comei recenti
mutamenti politic. Al finedi cogliere appieno le opportunita che les offrono, I’ Agenzia, oltre

all’ attuazi one della nuova normativa, hain programma di avviare una serie di attivita previste nella
sua “road map” per il 2010. Queste attivita comprendono:

= larevisione ddl’ attual e struttura procedural e riguardante la va utazione dei farmaci, la garanzia di
qualita eil maggiore sostegno scientifico fornito dal’ Agenzia;

= il potenziamento del ruolo dell’ Agenzia nell’ area dd controllo e della sicurezza dei farmaci;

* |'intensificazione dell’impegno per garantire la disponibilita della migliore competenza scientifica
per lavautazione del prodotti farmaceutici, potenziando le aree in cui tale competenza é carente,
speciamentein relazione alle tecnol ogie future; in tal modo, s rafforzeralarete europea dei
medicinali, si migliorerail livello qualitativo complessivo e’ efficienza operativa;

= |'incentivazione dellaricerca e ddl’innovazione nelle aree de medicinali, ddleterapie e ddle
tecnol ogie emergenti, conformemente ala strategia di Lisbona per il rinnovamento economico,
sociale ed ambientale, ale conclusioni del Consiglio “ Concorrenza” (22 settembre 2003), dle
risoluzioni del Consiglio “Salute” (1-2 dicembre 2003) ed all e raccomandazioni de G10;

= il follow-up delleiniziative per migliorare latrasparenza e per divulgareinformazioni chiaree
comprensibili ai pazienti, agli operatori sanitari ed a pubblico;

= ['ulteriore sviluppo ddla collaborazione alivelo internaziona e dell’ Agenzia.
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Leiniziative delineate ndla“road map” ddl’ Agenzia, unitamente al’ attuazione della nuova
normativa farmaceutica, contribuiranno a rafforzamento di un sistema normativo europeo efficace e
salido.

1.4 Larete europea dei medicinali

Tendenze

* Lareteeuropeade medicinali s trovadi fronte ad importanti opportunita, non soltanto a sfide,
che derivano da sviluppi palitici, istituzionali, legidativi e scientifici; gli sviluppi scientifici, in
particolare, consentono I’ avvento di nuove tecnologie per il trattamento delle malattie.

» | partecipanti alarete europeade medicinai si sono posti I'importante obiettivo di innalzarela
qualita complessiva della normativa comunitaria. Cio comportal’ acquisizione di competenza
scientifica di massimo livello e di un solido sistemadi garanzia della qualita.

= Circail 30% degli stanziamenti previsti dall’ Agenzia per il 2005 sara impiegato per ottenere,
dalle autorita nazionali competenti degli Stati membri, servizi di valutazione e controll o
scientifico per 'EMEA. S prevede che lasomma tota e per il 2005 ammontera a € 33 498 000.

Obiettivo

» Inndzareil livello qualitativo compl essivo della normativa comunitaria attraverso |’ acquisizione
di competenza scientificadi massimo livello e di un adeguato sistema di garanzia della qualita,
callaborando strettamente con | e autorita nazionali competenti.

Principali iniziative voltea conseguimento dell’ obiettivo

= Sviluppo di una programmazione congiunta per gestire leimplicazioni in termini di risorse
derivanti dalla nuova normativa farmaceutica, dall’ avvento delle nuove tecnol ogie e dall’ aumento
dd numero di fornitori di risorse scientifiche.

* Revisioneddla“Dichiarazione dei principi” del 1997, laquale stabiliscei principi fondamentali
che stanno ala base déella collaborazione trale autorita nazionali competenti e l’EMEA (compreso
il contratto tipo per lafornituradi servizi e contralli scientifici).

= Sviluppo ed attuazione di un sistema di riferimento europeo, sviluppo di sistemi di garanzia della
qualitaper i comitati scientifici edi un miglior sistema di riesame alla pari.

» Attuazione ddlastrategia di gestione dei rischi ddl’ UE.

= Elaborazione delle strategie di trasparenza e comunicazione dell’ UE, in collaborazione con i
responsabili delle agenzie nazionai dei medicinali.

1.5 Trasparenza e comunicazione nel sistema europeo

La nuova normativa farmaceuticaimpone all' EMEA ed al sistema europeo nel suo complesso di
incrementare ulteriormenteil livello di trasparenza delle sue attivita

Leiniziative riguardanti la trasparenza e la comunicazione consenti ranno a pazienti, a operatori
sanitari, esponenti del mondo accademico, associazioni specializzate, industrie farmaceutiche ed ale
altre parti interessate di avere accesso pill velocemente e con maggi ore facilita ad una maggiore
guantita di informazioni riguardanti le attivitadell’ Agenzia e del sistema europeo. Le strategieele
politiche volte a conseguimento di questo obiettivo saranno daborate nel 2005.
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Obiettivo

Aumentareil livello di trasparenza ddle attivita dell’ Agenzia e ddl sistema europeo.

Principali iniziative voltea conseguimento dell’ obiettivo

1.6

Istituzione di un gruppo di lavoro costituito dai responsabili delle agenzie nazionali dei
medicinali, conil compito di affrontare le questioni rd ative dle palitiche di trasparenzae
comunicazione dellarete

Elaborazione ddl e strategie di trasparenza e comunicazione e delle relative palitiche, in modo da
stabilire qudi informazioni saranno pubblicate, in che modo e dove.

Applicazione costante delle misure riguardanti le palitiche di trasparenza ddl’ EMEA, adottate dal
consiglio di amministrazione nell’ ottobre 2003, relative alla relazione pubblica europea di
valutazione, alleinformazioni sulle procedure di deferimento, alle attivita correlate all e i spezioni,
ai resoconti delleriunioni, ai resoconti dei pareri ed ai documenti contenenti domande e risposte.

Prosecuzione ddl’ interazione con leindustrie produttrici di medicinali innovativi, dabanco e
generici.
Ulteriore sviluppo del sito Web dell’EMEA, migliorando in particolare’ accessibilitadele

informazioni da parte del pubblico. In questo senso, € necessario rendere paossi bile la navigazione
multilingue e migliorare la presentazione, la semplicita d uso e gli strumenti di ricerca.

Istituzioni dell’lUE, agenzie e partner internazionali

Tendenze

In ragione dd e maggiori responsabilita assegnate all’ Agenzia dalla nuova normativa
farmaceutica europea, si intensifichera ulteriormente la cooperazione con dtreistituzioni ed
agenzie che, alivelo di Unione europea, si occupano di sal ute pubblica con attivita di tipo
scientifico e normativo.

Previsto allargamento dell’ Unione europea nd 2007.

Incremento del livello di globalizzazione tecnol ogica, industrial e e normativa; necessita di
un’ attivita di armonizzazione alivello globale.

Si prevede una crescita ddl’interesse, alivello mondiale, per I ativitadell’'EMEA e per il sisema
europeo, soprattutto dopo I’ alargamento del sistemaai 28 paesi UE e SEE-EFTA.

Intensificazione della cooperazione bilateral e con la Food and Drug Administration statunitense, a
seguito ddlla firma degli accordi di riservatezza dd settembre 2003 e, per quanto riguarda a cune
classi di medicinali per uso veterinario, propostadi un accordo ana ogo con il Department of
Agriculturedi quel paese.

Iniziative principali in quest’ area

Sostegno costante agli osservatori dei paesi candidati.

Collegamento e scambio di informazioni con la commissione per I’ Ambiente, la sanita pubblica e
lasicurezza alimentare dd Parlamento europeo. La commissione sara ospite dell’ EMEA nd 2005.

Collaborazione costante con la direzione generale Imprese in merito all’ e aborazione della
normativain materiadi medicinai per uso pediatrico, di ingegneria medica dei tessuti organic e
di fornitura di informazioni al pubblico.
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= Collaborazione costante con la direzione genera e Salute e tutela dei consumatori in materia di
minacce biologiche e mdattie infettive; avvio di un rapporto di collaborazione con il nuovo
Centro europeo per laprevenzione ed il controllo ddle epidemie.

»=  Contributo alle attivita avviate della direzione generd e Ricerca, riguardanti |e terapie emergenti
edi prodotti farmaceutici per le malattierare e per i paes in viadi sviluppo.

= Awiodi un rapporto di lavoro effettivo con I’ Autorita europea per la sicurezza alimentare.

»  Partecipazione ale attivita dell’ Osservatorio europeo dell e droghe e dell e tossi codi pendenze
attraverso un’ ampia partecipazione ale azioni congiunte ddl’ UE.

»  Attuazioneddlafunzione di “informazionerapida’ e cooperazione con I’ European Directorate
for the Quality of Medicines per quanto concernei programmi di campionamento e
sperimentazione dei medicnai autorizzati mediante procedura centraizzata.

»  Azionecongiuntaconi partner tradizionai ddl’ Agenzia per |I’armonizzazione de requisiti
normativi del medicinai per uso umano e veterinario (ICH e VICH) tra Unione europes,
Giappone e Stati Uniti.

»  Prosecuzione de rapporto di lavoro con I’ Organizzazione mondid e della sanita e’ Ufficio
internaziona e delle epizoozie (OIE), partecipazione ad atri consessi internazionali. Applicazione
dellelinee guidariguardanti la formulazione di pareri scientifici nel contesto della cooperazione
con|’OMS.

» Redlizzazionedi un piano d azione per la collaborazionetral’EMEA eil Food and Drug
Adminigtration statunitense ai sensi degli accordi di riservatezza; stretto monitoraggio di tuttele
azioni previste dal piano.

1.7 Corporate governance — Sistema integrato di gestione

| sistemi di gestione edi contrallo interno rientrano nella corporate governance ddl’ EMEA efanno
parte dd sistemaintegrato di gestione dell’ EMEA.

L’'Agenzias adopereraper applicareil sistema di gestione integrata di qualita approvato dal consiglio
di amministrazione nd 2004. Cio comportera un costante miglioramento dei processi e delle rd azioni
coni partner dellarete europea. Il servizio di audit interno dell’ Agenzia verifichera periodicamente i
processi principali, basandosi sulle priorita, sul livdlo di rischio associato ai processi e sui risultati di
precedenti verifiche.

Il sistema di audit integrato € completato dall’ attivitadd comitato consultivo di controllo

dell’ Agenzia, provvisoriamente istituito nd 2004 e pienamente operativo nel 2005. Nd corso del 2005
sara avviata una procedura pubblica aperta per lanomina dei membri del comitato consultivo di
controllo.

Ne 2005, il gruppo Gestione integrata ddla qualité/audit svolgera compiti relativi allaformazione ed
al coordinamento al’interno del sistemadi riferimento dd1’ UE, coinvolgendo e autorita nazionali
competenti ddlarete europeadei medicinali.
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2 Medicinali per uso umano

Priorita per i medicinali per uso umano nel 2005

= Impostare nuove procedure necessari e al’ attuazi one del la nuova normativa farmaceutica
(autorizzazione condizionata, val utazione accel erata, uso compassionevole, pareri sui prodotti
farmaceutici non in vendita nel’ UE (in collaborazione con I’OMS), gruppi consultivi sd entifici,
allargamento dell’ ambito di applicazione dell a procedura centralizzata, ecc.).

= Elaborare delle procedure per un utilizzo piu sistematico eripetuto, ndlafase di sviluppo dei
prodotti, dei servizi di consulenza sd entifica e dell’ assistenza al’ daborazione del protocollo,
speciamente per quelli destinati allacuradi malattierare e per le nuoveterapie.

= Itituire unastruttura apposita per fornire assistenza alle piccole e medie imprese eimpostarele
relaive procedure.

= Idtituirede gruppi consultivi scientifici, specialmente per i settori terapeutici obbligatori della
procedura centrali zzata.

= Prepararsi ad esaminare le domande riguardanti medicindi derivati dale biotecnologie,
medicinai generici e cedibili senzaricetta medica (i cosiddetti farmaci da banco).

= Awiarelafaseiniziale dd piano di attuazione della “road map” per il 2010 ddl’EMEA, in
relazione ai medicinai per uso umano.

= Sviluppare ulteriormente la strategia di gestione dei rischi dell’EMEA, specia mente per ¢io che
concerne |’ applicazione di un “piano di controllo a posteriori” nell’ambito di una strategiadi
gestione de rischi el’ ulterioreimplementazione del progetto EudraVigilance, fracui le
segnalazioni degli effetti indesiderati nelle sperimentazioni cliniche.

= Sviluppare strumenti per lafornituradi informazioni a pazienti ed agli operatori sanitari;
perfezionare |’ interazione dell’ Agenzia con le parti interessate.

= Garantireil funzionamento ad alto livello delle attivita caratteristiche, attraverso una gestione
efficdente dd crescente carico di lavoro ed il rispetto del termini stabiliti dalla normativa per le
attivita sia precedenti, sia successive al’ autorizzazione.

= Rdfforzarel’ideadi gestionedd ciclo di vita utiledel medicinali e di coerenza scientifica

= Contribuire alle strategie comunitari e sulla sal ute pubblica, tra cui quele associate alle pandemie
influenzali, a prodotti di ingegneria medica del tessuti organici ed a medicinali per uso
pediatrico.
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2.1 Medicinali orfani

I medicinali orfani sono destinati aladiagnosi, alla prevenzione o d trattamento dell e condi zi oni
pericol ose per lavita o cronicamente debilitanti chein tutta I’ Unione europea affliggano non piu di
cinque persone su 10 000, ovvero sono cosi qualificati nel caso in cui per ragioni economichetali
medicinali non possano essere prodotti senza incentivi.

Il fondo comunitario speciae (“fondo per i medicinali orfani”) coprei costi delle nuove domande e
dd |’ assistenza all’ d aborazione del protocollo, oltre alle attivita realizzate nella fase successiva
al’autorizzazione dl’immissione in commercio, afronte di un numero crescente di medicinali orfani
che hanno ottenuto |’ autorizzazi one comunitaria all’immissionein commercio. Nel 2005 lerisorse dd
fondo per i medicinali orfani stanziate dall’ autorita di bilancio dell’ Uni one europea ammontano a

€ 3 700 000.

Allo scopo di soddisfare | e aspettative degli sponsor e ddle organizzazioni de pazienti, tenuto conto
dell’ammontare del fondo per i medicinali orfani, si € proposto, in linea con le raccomandazioni del
comitato per i medicinali orfani (COMP), cheil livello ddleriduzioni dei diritti da corrispondere sia
tale daincentivareal massimo lefasi di sviluppo eregistrazione dd prodotto, vaeadire:

= il 100% de diritti per |’ assistenza al’ e aborazione dd protocallo,

= il 50% dei diritti per le domandeinizidi di autorizzazione al’immissione in commercio e per le
ispezioni,

= il 50% dei diritti per le domande nella fase successiva all’ autorizzazione e per i diritti annuali.

Domande per I'assegnazione della qualifica di
medicinale orfano (in entrata)
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Tendenze

Si prevede cheil numero di domande per |’ assegnazi one della qualifica di medicinale orfano sara
stabile rispetto agli anni precedenti il 2004, con 85 domande per il 2005.

Si prevede un aumento dd 35% de carico di lavoro per lafase successiva al’ assegnazione ddla
qudifica (il numero di medicinali qualificati orfani eradi 246 afine 2004).

Si prevede la gestione ed il follow-up di circa 175 relazioni annuali da presentare nel 2005 per i
prodotti farmaceutici qualificati orfani.

Inragione dd crescente numero di prodotti farmaceutici quaificati orfani che raggiungono lafase
di immissionein commercio, si prevede un aumento delle ativitadi follow-up edi valutazione
dei criteri di qualificazione d momento dell’immissione in commerdio.

Si prevede che, trale domande di assegnazione della qualifica di medicinale orfano, un maggior
numero riguardera le terapie emergenti compl esse.

Obiettivi

Perfezionareil processo di assegnazione della qualifica di medicinale orfano e ddlle attivita ad
collegate; rispettarei termini stabiliti dalla normativa.

L’indicatore per determinare il consegui mento di questo obiettivo e il numero percentual e di
domande andlizzate entro il termine stabilito di 90 giorni. L’ obiettivo si cons dera raggiunto
gualora venga analizzato entro il termineil 100% ddle domande.

Migliorare latrasparenza e divulgare le informazioni relative a processo di assegnazione della
guaificaa pazienti ed alle dtre parti interessate.

Iniziative principali voltea conseguimento degli obi ettivi

Perfezionamento costante della procedura di assegnazione della qualifica di medicina e orfano.

Introduzione di procedure per lavalutazione ed il riesame del prodotti adistanza di cinque anni
dd |’ assegnazione della qualifica e/o per larimozione dal registro comunitario dei medicinai.

Assistenza alla Commi ssione europea nella stesura della relazione quinquenna e di andisi
sull’ esperienza maturata a seguito dell’ attuazione del regolamento sui medicindi orfani.

Attuazione delleiniziative per latrasparenza della procedura di assegnazione della qudifica di
medicinal e orfano, in coll aborazione con | e organizzazioni dei pazienti.

Pubblicazione pit rapidaddlasintesi de pareri, successivamente alla decisione della
Commissione europea, grazie ad un piu efficiente processo di consultazi one dell e organi zzazioni
dei pazienti.
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2.2 Consulenza scientifica ed assistenza all’elaborazione del
protocollo

Néelafasedi ricercaedi sviluppo dei medicinali sarafornitaagli sponsor consul enza scientifica ed
assistenza al’ d aborazione dd protocoallo. La consulenza scientificain materiadi ricerca e sviluppo,
che per I'EMEA rappresenta un settore prioritario, viene fornitain merito ad ogni aspetto pertinente
allaqualita, allasicurezza o all’ efficacia del prodotti farmaceutici. L’ Agenzia, inoltre, offre
consulenza agli sponsor dei medicinali qualificati orfani, sotto forma di assistenza al’ daborazione del
protocollo, che puo anche includere suggerimenti in merito al benefid o significativo di un prodatto.

Richieste di consulenza scientifica e di assistenza
all'elaborazione del protocollo
(in entrata)
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Richieste di consulenza scientifica e di assistenza
all'elaborazione del protocollo ultimate
(in uscita)
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Tendenze

=  Aumento costante dd numero di richieste di consulenza scientifica eded numero di richiestedi
follow-up, aseguito dellapresa di consapevolezza, da parte degli sponsor, dei vantaggi di questo
approccio.

=  Aumento dd numero di richieste di assistenza all’ elaborazione del protocollo, in ragione
ddl’aumento del numero di prodotti farmaceutic qualificati orfani e sulla base dell’indicazione,
fornitadal COMP a momento dell’ assegnazione ddlaquadifica, di richiedere tale assistenza.

= Aumento del carico di lavoro compl essivo rispetto a 2004.
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Gli effetti della nuova normativa farmaceuti ca

Lanuova normativa delinea gli aspetti giuridici e le accresciute responsabilitaddl’ Agenziain
materia di consulenza scientifica. Il direttore esecutivo € responsabile della creazione delle
strutture amministrative e ddl’ d aborazione dell e procedure, in collaborazione con i comitati
scientifici, per mettereapuntoi servizi di consulenza dafornire ale aziende farmaceutiche, con
particolareriferimento ale nuove terapie, in merito alla conduzione delle sperimentazioni e dei
test necessari adimostrare laqualita, lasicurezza el’ efficaciade prodotti farmaceutici. A tal
fine, il CHMP hagiaistituito un gruppo di lavoro sulla consul enza scientifica (SAWP), conil
compito specifico di fornire servizi di consulenza scientificaai proponenti.

Obiettivi

= Attuarelenuove disposizioni normativein materiadi consul enza scientifica

* Fornirea richiedenti servizi di consulenza scentifica ed assistenza all’ e aborazione de
protocollo, curando la qualita e rispettando i termini stabiliti dalla normativa
L’indicatore per determinareil conseguimento di questo obiettivo il tempo medio intercorrente
tral’inizio della procedura e I’ approvazione dellalettera di consulenza. L’ obiettivo si considera
raggiunto qual ora vengano eguagliati o ridotti i tempi ddl’anno precedente.

= Migliorarelaprocedura prevista per i servizi di consulenza scientifica ed incentivarne |’ uso
durantetuttoil cido di vitautilede prodotti farmaceutici, anche ndlla fase successiva
all’ autorizzazione. L’ obiettivo € quello di incoraggiare tutti i richiedenti che propongono nuove
tecnologie eterapie arichiedere servizi di consul enza scientifica.

= Attrezzarsi per |’ assistenza specificadle piccole e medie imprese
Iniziative principali voltea conseguimento degli obi ettivi

= Elaborazione ai sensi della nuova normativa, delle procedure per i servizi di consulenza
scientifica, fra cui le procedure di assistenza specifica alle piccole e medie imprese e quelle per le
terapi e emergenti.

» Maggiorericorso ad esperti esterni per le malattie comuni e per le maattie rare.
= Maggiore collaborazione coni partner di lavoro dd CHMP edei gruppi consultivi scientifici.

=  Awvio de programma pilota per 1a consul enza scientifica parallea, in collaborazione con la Food
and Drug Administration statunitense, e verifica della sua efficacia

» Verifica costante ddl’impatto della consul enza scientifica sull’ esito delle domande per
I’ autorizzazione all’immissionein commercio eloro analisi, nd quadro dell’ attivita di gestione
ddlebanche dati ddl’ archivio scientifico e dell e consul enze scientifiche.

Gruppo di lavoro sulla consulenza scientifica

All’avvenutaistituzione di un gruppo di lavoro permanente sulla consul enza scientifica, seguira, nel
2005, la modifica ddle sue strutture e dell e sue procedure amministrative. Il gruppo si riuniraundici
volte, per ameno due giornate intere. Cio consentira una maggiore disponibilitadi tempo per
I"audizione dell e azi ende che richiedono consulenza, per |’ elaborazione delle cond usioni in vistadele
riunioni del CHMP e per lafornitura pit rapidadi servizi di consulenza ed assistenza agli sponsor.
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2.3 Valutazione iniziale

Lafasedi valutazioneiniziale comprendeil periodo di attivita dell’ EMEA che va dalla discussione
con i futuri richiedenti prima della presentazi one della domanda, passando per la val utazione da parte
del CHMP, fino dla concessione dd |’ autorizzazione all’ immissionein commercio da parte della
Commissione europea. Unavolta che la Commissione abbia preso la sua decisione, I'EMEA provvede
apubblicare larelazione pubblica europea di valutazione (EPAR).

Domande di valutazione iniziale (in entrata)
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B Domande pervenute (per medicinali orfani)

Tendenze

Si prevede che nd 2005 il numero di domande di autorizzazione all’immissione in commercio rimarra
stabile. Alcunedelleragioni di questalineadi tendenza sono eencate qui di seguito:

» ["allargamento dell’ambito di applicazione della procedura centralizzata avverra nel quarto
trimestre del 2005, determinando cosi un aumento minimo del numero di domande,

» e previsto un maggior numero di medicinali derivati dalle biotecnol ogie nel 2005 rispetto al 2004,

* il numero delle domande per |’ autori zzazione all’immissione in commercio di medicindi orfani
non dovrebbe subire variazioni, attestandosi ad un livello di 10 domande.

Si prevede un certo numero di domande per prodotti farmaceutici destinati esclusivamente a mercati
extracomunitari, per i quai, nel contesto della cooperazione con I’OMS, potrebbe essererichiesto il
parere dell’EMEA.

Gli effetti della nuova normativa farmaceuti ca

Le nuove disposizioni prevedono I’introduzione di procedure relative al’ autorizzazi one
condizionata, alavalutazione accd erata, al’uso compassionevol e ed all’ espressione di pareri su
prodotti farmaceutici destinati esclusivamente a mercati extraeuropei (in collaborazione con
I’'OMS). | tempi per la comunicazione del pareri ala Commissione europea sono stati ridotti
notevolmente, e cio richiede una sostanziale revisione dei processi successivi al’ espressione del
parere da parte del comitato scientifico.

Lanuova normativa mirainoltre ad agevolare |’ utilizzo della procedura centrali zzata da parte delle
piccole e medieimprese. A talefine, I’ Agenzia dovra attuare le disposizioni concernenti la
riduzione dei diritti dovuti, il deferimento dd pagamento degli stessi diritti, I’ assistenza ndla
traduzione delle informazioni medi che ed |’ assistenza amministrativa a questo tipo di imprese.
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Obiettivi

Attuareledisposizioni della nuova normativain materiadi vautazioneiniziae.

Migliorarelaqualitade pareri dal punto di vistadella coerenza scientifica e normativa, rispettare
i termini previsti dalla normativa e perfezionare ulteriormente il funzionamento della procedura di
vautazioneinizide

L’indicatore per determinare il consegui mento di questo obiettivo e la percentual e di prodotti
analizzati nd tempo previsto di 210 giorni. L’ obiettivo si considera raggiunto qualorail 100%
delle domanderisulti analizzato entro il termine.

Predisporsi afornireincentivi ale piccole e medieimprese.
Far fronte all e specifiche necessita di nuovetecnologie.

Divulgare ai pazienti ed agli operatori sanitari leinformazioni sui prodotti in manieratempestivae
comprensibile.

Gli indicatori per determinareil conseguimento di questo obi ettivo sono:

0 lapercentudeddlesintesi di pareri pubblicate nd momentoin cui viene divulgato il
comuni cato stampa che fa seguito alariunione dd CHMP. L’ obiettivo si considera
raggiunto qual orain tale momento risulti pubblicato il 90% delle sintesi;

0 lapercentudeddlerdazioni pubbliche europee di valutazione pubblicateentroi 14
giorni successivi aladedsione della Commissione europea. L’ obiettivo si considera
raggiunto qualoraentro il terminerisulti pubblicato I’80% ddle EPAR.

Iniziative principali voltea conseguimento degli obi ettivi

Attivita prdiminari all’inserimento di nuove aree terapeutiche obbligatorie ndl’ ambito della
procedura centraizzeta.

Introduzione delle nuove procedure previste dalla nuova normativa: autorizzazi one condizionata
al’'immissionein commercio, val utazi one accel erata ed uso compassionevole.

Attivita prdiminari all’ accettazione gradua e di domande per terapie emergenti e nuove
tecnol ogie, nonché all’ accettazione di domande per prodotti da banco e prodotti generiai.

Revisione delle attuali procedure, anchein rdazione alariduzioneda 30 a 15 giorni del termine
per lacomunicazione del pareri ala Commissione europea.

Istituzione di gruppi consultivi scientifici nelle nuove aree terapeuti che obbligatorie.

Attuazione delle disposizioni di leggerdative agli incentivi finanziari per le PMI e creazione di
un servizio interno al’ Agenzia adibito a tale scopo.

Definizione dei criteri di idoneta al’ estensione dell’ esclusivita dei dati, ai sens ddla nuova
normativa farmaceutica.

In relazione alla gestione dell e procedure ed dle attivita ded CHMP, ulteri ore perfezionamento e
salvaguardiadd sistemadi garanziaddla qualita.

Divulgazione di informazioni specifiche ed aggiornate sulle procedure da seguire per leterapie e
le tecnologi e emergenti.

Applicazione del processo di classificazione a prodotti borderline.

Dopo la decisione con cui la Commissi one europea concede I’ autorizzazione dl’immissionein
commercio di un prodotto, pubblicazionein tuttele lingue ufficiali dell’ UE dellasintesi del parere
e ddlaredazione pubblica europea di valutazione, nonché delleinformazioni su quel prodotto.

Introduzione di criteri per lastesura del sommario delle EPAR, che ne migliorino la
comprensibilita, rendendole pit accessibili a pubblico.

Introduzione di una procedura per la pubblicazione dele informazioni riguardanti |e domande
ritirate ed il rifiuto della Commissione europea ad autorizzare I'immissione in commercio.
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“Plasma master files” e “vaccine antigen master files”

| “plasma master files” (PMF) ed i “vaccine antigen master files” (VAMF) sono documenti separati
dal dossier di autorizzazione all’immissionein commercio. La certificazione di questi “master files”,
con un sistema anal ogo alla procedura centraizzata, consenteil rilascio, da parte del’EMEA, di un
certificato di conformita con la normativa comunitaria riconosci uto in tuttala Comunita europea.

Le procedure per la certificazione deé PMF e dei VAMF sono state introdotte nel 2004. Dopo le prime
domande presentate nel 2004, sette domande riguardanti i PMF sono previste nel 2005. Sono inoltre
previste delle variazioni ai certificati di conformita. Le primedied domande per i VAMF sono
previste per il 2005.

Obiettivi ed iniziative principali:

» vdutarei dossier PMF e VAMF entroi termini previsti dalla normativa,

» veificareleprocedure di valutazione dei PMF ede VAMF erivederele procedure sulla base
dd I’ esperienza maturata.

2.4 Attivita successive al rilascio dell’autorizzazione

Le attivita successive dl’ autorizzazione all’immissione in commercio sono rd aive dle variazioni,
ale estensioni di linee ed ai trasferimenti ddl’ autorizzazione al’immissione in commercio. Le
variazioni alle autorizzazioni al’immissionein commercio possono essere minori (tipo |A 01B) o
sostanziali (tipo I1).

Domande pervenute (in entrata)
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Pareri adottati (in uscita)
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Tendenze

E previsto un aumento costante del numero di variazioni di entrambi i tipi, | ell, acausa
dell’aumento del numero di autorizzazioni all’immissione in commerci o concesse. Le attivita
successive dla certificazione iniziale dei “plasma master files’ e dei “vaccine antigen master
files” aumenteranno.

Tale aumento sara condizionato dalla nuova classificazione dell e variazioni e dal grado di
applicazione della nuova normativa comunitaria riguardante la certificazione dei “plasma master
files” ede “vaccine antigen master files’.

Obiettivi

Innalzareil livello della qualita e ddla coerenza normativa e sd entifica per quanto riguarda la
vd utazione delle domande di estensione di linea e ddle variazioni e dei trasferimenti
ddll’ autorizzazione all’i mmissione in commercio.

L’indicatore per determinare il consegui mento di questo obiettivo e la percentuale di domande
analizzate entro i termini di 30, 60 e 90 giorni (a seconda della procedura). L’ obiettivo s
considera raggiunto qualorail 100% delle domande risulti analizzato entro i termini previsti.

Migliorarela divulgazione delle informazioni durante la fase successiva all’ autorizzazione, ai
sensi della nuova normativa sulle variazioni.

Iniziative principali voltea conseguimento degli obi ettivi

Revisione delle attuali procedure, anchein relazione alariduzione da 30 a 15 giorni del termine
previsto per lacomunicazione dei pareri alla Commissione europea.

Revisione, se necessario, delle modalitadi gestione dell e variazioni minori da parte dell’ Agenzia,
alaluce ddI’ esperienza maturata nel corso dd primo anno di attuazione della nuova normativa
comunitaria

Pubblicazione delle sintesi dei pareri per quelle attivita, successive all’ autorizzazione, che hanno
un impatto significativo sull’ utilizzo del prodotto farmaceuti co; aggiornamento costante delle
relazioni pubbliche europee di valutazione e pubblicazione di comunicati stampa sulle attivita
principali successive al’ autorizzazione.

Programma di lavoro 2005 dellEMEA
EMEA/121576/2005/it/def. Pagina 19/87



2.5 Farmacovigilanza ed attivita di mantenimento

Si trattadi attivita che riguardano informazioni di farmacovigilanza (relazioni sugli effetti indesi derati
(ADR) erdazioni periodiche di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)), misure di follow-up, obblighi
specifid, verifiche annuali e domande di rinnovo. Varilevato che lafarmacovigilanza e un’ area
prioritaria per I’ Agenzia e quindi I'EMEA proseguira erafforzerai propri sforzi a fine di garantire
I"uso sicuro dei prodotti autorizzati mediante la procedura centralizzata.

Relazioni periodiche di aggiornamento sulla
sicurezza (PSUR), follow-up (FUM) ed obblighi
specifici (SO) (in entrata)
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Tendenze

= Ulteriore potenziamento dd ruolo di coordinamento ddll’ Agenziand settore ddla
farmacovigilanza, in ragione de|’ attuazi one della nuova normativa comunitaria

»  Ulteriore potenziamento della possibilita di trasmissione dettronica delle ICSR (rdlazioni sulla
sicurezzariguardanti casi specifici) e dei SUSAR (gravi effetti indesiderati sospetti ed i mprevisti)
mediante EudraVigilance, labanca dati di tutti i prodotti farmaceutici, a prescindere dalla
modalita di autorizzazione.

* Ne 2005, & previstalatrasmissione dettronica, attraverso il modulo di EudraVigilance per lafase
successiva dl’ autorizzazione, di circal 700 ICSR provenienti dall’ UE e di ulteriori 51 800 ICSR
provenienti da paesi terzi. Queste stime sono relative ai prodotti autorizzati mediante procedura
centralizzata.

* E previstalatrasmissione dettronica di 15 000 relazioni riguardanti prodotti non autorizzati
mediante procedura centralizzata, relativi siaacasi del’ UE cheacasi di paesi terzi.

= S prevede di ricevere viaposta 18 800 rdlazioni sugli effetti indesiderati di farmaci (ADR)
riguardanti casi UE di medicinali autorizzati mediante procedura centralizzata, nonché ulteriori
3 390 relazioni sugli ADR riguardanti casi di paesi terzi.

»  Per quantoriguardai SUSAR, laprevisione per il 2005 e di 8 000 relazioni.

= L'ulteriore sviluppo ed utilizzo di EudraVigilance riguarderal’ e aborazione di metodologie
appropriate di analisi de dati, tra cui quelle di deposito e di estrazione de dati per
I’individuazione dell e segnalazioni; si curera, inoltre, il coordinamento elaformazione dei partner
di lavoro dell’EMEA.

Gli effetti della nuova normativa farmaceuti ca

Lanuova normativa prevede al cune disposizioni relative all’ attivazione di un sistema di gestione
dei rischi, dtrealla possibilita di istituire un sistema di foll ow-up permanente del rapporto
rischio/beneficio. Leispezioni sulla farmacovigilanza hanno ora un fondamento giuridico. Per far
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fronte alle situazioni urgenti, & previsto un sistema di misure provvisorie. Assumono grande
rilevanzale questioni relative alla trasparenza, ala comunicazione ed all’ informazione in materia
di farmacovigilanza.

Obiettivi

= Awviarelarevisione ddla normativa farmaceutica dell’ UE, specialmente per quanto concerneil
potenziamento de ruolo di coordinamento dell’EMEA nd settore della farmacovigilanza e della
divulgazione di informazioni sugli aspetti riguardanti la sicurezza.

»  Garantirelaqualitaddleattivitand settore della farmacovigilanza erispettarei termini stabiliti
dalla normativa.

= Applicare ulteriormente la strategia dell’ EMEA di gestione de rischi, nel quadro della strategia
comunitariadi gestione dei rischi.

»  Procedere nell’ attuazione del progetto EudraVigilance (anche per cio che concerne |’ aspetto
relativo ai SUSAR), specidmente alivelo degli Stati membri e dell’industria farmaceutica, con
lo scopo di ottenere un sistema piu efficiente. L’ obiettivo per il 2005 € quello di far si chela
maggioranza dele autorita competenti degli Stati membri ed un numero rilevante di aziende
farmaceutiche presentino leloro relazioni utilizzando il sistema.

Iniziative principali voltea conseguimento degli obi ettivi

*  Pe ledomande soggette a procedura centralizzata, ammi nistrazione e potenziamento della
procedura, introdotta nd 2004, per la gestione dei rischi inerenti dlasicurezzandlefasi
precedenti e successive dl’ autorizzazione.

»  Adeguata gpplicazione di un “piano di controllo aposteriori” ndl’ambito di una strategia di
gestione de rischi.

»  Perfezionamento della procedura di consulenza scientificaa fine di gestirein modo pit
appropriato gli aspetti relativi dlasicurezza de prodotti gia autorizzati.

= Attivitad implementazione e mantenimento del sistemadi trasmissione e ettronica delle ICSR
mediante EudraVigilance, supporto alle operazioni quotidiane e mantenimento del processo di
trasmissione e ettronicaddle ICSR nelle fasi precedenti e successive all’ autorizzazi one.

»  Organizzazione di incontri attuativi bilaterali con le singol e autorita nazionali competenti, al fine
di agevolare ulteriormente la trasmissione e ettronica del dati relativi agli effetti indesiderati tra
queste ultime eI’EMEA.

= Sviluppo ed applicazione di metodol ogie e strumenti di analisi dei dati a supporto delle
segnalazioni; addestramento di tutti gli utenti del sistema EudraVigilance, anche per cio che
concernei SUSAR.
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2.6 Arbitrati e procedure comunitarie di deferimento

Le procedure di arbitrato (conformemente all’ arti colo 29 ddla direttiva 2001/83/CE o all’ articolo 7,
paragrafo 5, del regolamento (CE) n. 542/95 della Commissione) vengono avviaein caso di
disaccordo tra gli Stati membri nel corso ddlla procedura di mutuo riconosci mento.

Le procedure di deferimento ai sensi dd I’ articolo 30 vengono general mente avviate allo scopo di
armonizzare, in seno alla Comunita europea, le condizioni di autorizzazione di prodotti gia autorizzati
dagli Stati membri.

Le procedure di deferimento ai sensi degli articoli 31 e 36 vengono generalmente avviate in caso di
interesse comunitario e per tutti gli aspetti relativi alasicurezza.

Arbitrati e procedure comunitarie di deferimento
presentati all'lEMEA (in entrata)
2005 : : [ 12
2004 | : 7
2003 | I : |11
0 5 10 15

Tendenze

* Rispetto a 2004, nd 2005 s prevede un aumento del numero degli arbitrati e dei deferimenti ai
sensi degli articali 29 e 30.

» Siprevedecheil numero dei deferimenti conseguenti all’ attivita di farmacovigilanza rimarra sugli
stessi liveli dd 2004, sebbene dovranno essere val utati gli effetti della nuova normativa (ad
esempio, la portata delle procedure di deferimento).

= S prevede un aumento del carico di lavoro conseguente dl’ alargamento dell’ UE (acausaddla
necessita di gestireleinformazioni sui prodotti nelle 20 lingue ddll’ UE e della possibilitadi un
incremento del numero di procedure di deferimento) ed alle decisioni della Commissione europea,
le quali implicano obblighi specifici (sperimentazioni pre-cliniche, sperimentazioni diniche,
PSUR, studi successivi al’immissione in commercio, registrazioni) che necessitano di un
adeguato follow-up.

Obiettivi
» Inndzareil livello qualitativo ela coerenza normativa e scientifica delle conclusioni ddll’ analisi

scientifica. L’ obiettivo € quello di accorciarei tempi della procedura di deferimento per ragioni di
sicurezza.

= Accrescerelareperibilita delleinformazioni reative alle procedure comunitarie di deferimento.
Iniziative principali voltea conseguimento degli obi ettivi

» Revisionedd processo di deferimento per ragioni di Sicurezza, a fine di accorciarei tempi
previsti per I ultimazione delle procedure di deferimento.
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» Maggiore trasparenza ddlle procedure di arbitrato e deferimento e coerente presentazione delle
relative informazioni, a prescindere da quanto lalegge prevede a riguardo.

2.7 Medicinali a base di piante

La nuova normativa ha introdotto una procedura semplificata per la registrazione negli Stati membri
dei medicinai tradizionali abase di piante e ha disposto la costituzione di un comitato per i medicinali
abase di piante. Leattivita dell’ Agenzia nd settore del medicinali abasedi piante contribuiranno ad
armonizzare le procedure ele disposizioni in materia previste dagli Stati membri, inserendo altri
medicinali abase di piante nel sistema normativo europeo. Ne 2005 s cureranno con attenzione i
preparativi per il mandato effettivo dd comitato.

Iniziative principali

= Attivitapreliminari al’adozione dell’ d enco dell e sostanze vegetdi, dei preparati e delle possibili
combinazioni da utilizzare nel medicinali tradizionali abase di piante

»  Elaborazione di progetti di monografie comunitarie sui medicinali abasedi piante piu
comunemente utilizzati.

= Attivitapreiminari al’introduzione di procedurerdative allafornituraagli Stati membri ed ale
istituzioni europee dei migliori pareri scientifici su questioni concernenti i medicinali a base di
piante, nonché relative all’ adozione di pareri su richiesta del comitato per i medicinali per uso
umano.

= |llustrazione de requisiti contenutistici chei fascicali relativi adomande di registrazione devono
presentare. | fascicoli, ad esempio, devono fornirealmeno i seguenti chiarimenti:

o0 il formato ed il contenuto dei riferimenti bibliografici in materiadi sicurezzaedin
campo tecnico, che devono fare parte della documentazione presentata a sostegno
ddladomanda di registrazione,

o0 labibliografia o le prove tecniche sull’ utilizzo del prodotto nell’ arco di un periodo di
ameno 30 anni (formato etipo di prove), a sostegno della domanda di registrazione,

o ladimostrazione che gli effetti curativi oI’ efficacia dd prodotto sono provati sulla
base di un suo uso o esperienza di lungo periodo.

= |llustrazione della situazione degli orientamenti redatti dal gruppo di lavoro sui medicinali abase
di piantetrail 1997 ed il 2004.

2.8 Comitati scientifici

Il comitato per i medicinali per uso umano

Il ciclo annuale di audit del CHMP contribuira arafforzare, a suo interno, la cultura del continuo
miglioramento. Facendo leva sull’ esperi enza maturata nel 2004, il CHMP perfezionera I’ interazi one
con i pazienti attraverso I’ ulteriore sviluppo ddle attivitaintraprese alivello del gruppo di lavoro
EMEA/CHMP con |e organizzazioni dei pazienti. Queste attivita comprenderanno I’ ultimazione delle
raccomandazioni riguardanti le informazioni da fornirea pazienti. E in programmainoltre la
trasformazione di questo gruppo di lavoro in gruppo di lavoro permanente. V erra anche potenziata
I'interazione dd CHMP con gli operatori sanitari e con il mondo accademico.
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Nel 2005 il CHMP si riunira 11 volte.

Riunioni dd CHM P nel 2005

17-20 gennaio 25-28 luglio

14-17 febbraio Nessuna riunionein agosto
14-17 marzo 12-15 settembre
18-21 gprile 10-13 ottobre

23-26 maggio 14-17 novembre
20-23 giugno 12-15 dicembre

Il comitato per i medicinali orfani

Il comitato per i medicinali orfani (COMP) hail compito di fornire raccomandazioni ala
Commissione europea riguardo |’ assegnazione ddla qualifica di medicinale orfano per prodotti
destinati allacuradi malattierare. I COMP hainoltreil compito di fornirela propria consulenzadla
Commissione europea per [0 sviluppo di una politica sui medicindi orfani e di fornire assistenza d
riguardo, in collegamento con i partner internazionali e con le organizzazioni de pazienti.

Ne 2005 il COMP si riunira 11 volte, con riunioni di due giorni, che potranno essere prolungate atre
giorni, asecondadel numero e della compl essita dell e domande da esaminare.

Riunioni dd COMP nel 2005

12-14 gennaio 12-14 luglio
2-4 febbraio Nessuna riunionein agosto
2-4 marzo 7-9 settembre
6-8 aprile 18-20 ottobre
10-12 maggio 9-11 novembre
14-16 giugno 7-9 dicembre

Il comitato per i medicinali a base di piante

Nel 2005 il comitato per i medicinali a base di piante (HMPC) si riunirasa volte.

Riunioni dd HM PC nel 2005

27-28 gennaio

21-22 luglio

22-23 marzo

19-20 settembre

31 maggio— 1° giugno

22-23 novembre

Programma di lavoro 2005 dellEMEA
EMEA/121576/2005/it/def.

Pagina 24/87




Gruppi di lavoro permanenti e temporanei

| gruppi di lavoro sui medicinali per uso umano dei comitati scientifici dell’ EMEA si occupano dello
sviluppo eddlarevisone di linee guida, della formulazione di raccomandazioni e della consul enza sui
prodotti farmaceutici per i quali viene avanzata domanda, dell’ autorizzazione al’immissionein
commercio e ddle attivita successive a td e autorizzazi one, a seconda dell’ area di competenza
specificadi dascun gruppo. Laloro attivita comprende anche la consulenza e’ assistenzain merito
ale questioni di salute pubblicardative ai prodotti farmaceutici.

Iniziative principali

= | gruppi di lavoro permanenti etemporanei ded CHMP continueranno ad ottimizzare le proprie
attivita, migliorando la propriatrasparenza ed efficacia. A seguito dell’ attuazione degli accordi di
riservatezza con la Food and Drug Administration statunitense, continueraiil dialogo con questa
organizzazione riguardo a questioni specificherdative alo sviluppo di prodotti farmaceutici.

= | gruppi di lavoro temporane sulle nuove terapie emergenti e sulle nuove tecnologie (ad esempio,
lafarmacogenetica, laterapia genica elaterapia cdlulare) continueranno ariunirsi nel corso del
2005, poiché e probabile che I’ Agenzia ricevera domande rel ative all e terapie emergenti. |
comitati dovranno essere tenuti informati sugli sviluppi scientifici e tecnologid in quest’area.

» |nprevisione ddlafutura normativa comunitaria sui medicinali per uso pediatrico, che potrebbe
essere adottata nd 2006, I’ Agenzia continuera a sostenere I’ attivita cheil gruppo di lavoro sulla
pediatria sta svolgendo con | e singol e aziende per discuterelo sviluppo delle formul azioni
pediatriche e la sua attivita volta ad accrescere la disponibilita di informazioni riguardanti i
medicinali per uso pediatrico.

» L'EMEA sosterra, per mezzo dell’ attivita svolta dai gruppi di lavoro sulla comparabilita e sulla
biotecnologia, o sviluppo di prodotti farmaceutic derivati dalle biotecnol ogie, cosi come
I’daborazione di linee guida specifiche per questi prodotti.

* |l gruppo di lavoro EMEA/CHMP con le organizzazioni dei pazienti si riuniraregolarmente e si
apriraa contatto con i pazienti, consentendo loro di fornireil proprio apporto a sistema
normativo.

»  Saranno ulteriormente sviluppate le attivitardative ai “plasma and vaccine antigen master files’
ed agli ausili e supporti medici contenenti materiali biotecnologici e prodotti farmaceuti ci
emoderivati.

= |l gruppo ad hoc dd COMP sulla biotecnol ogia sosterra il processo di qualificazione delleterapie
emergenti, mentreil gruppo del COMP con le parti interessate continuera a svolgerele proprie
attivita con regolarita

= L’EMEA promuoveraseminari con le parti interessate (specia mente con | e organizzazioni
accademiche di ricerca), organizzati su iniziativadd COMP edd CHMP in relazione a huovi
aspetti scientifici e metodol ogici. Inoltre, I'EMEA organizzerala formazione dei consul enti
tecnid nazionali, su argomenti concordati coni comitati scientifici dell’ Agenzia e con le autorita
naziondi competenti dell’ UE.

Principali gruppi di lavoro permanenti e Numero di
temporanei dd CHMP nel 2005 riunioni
Gruppo di lavoro sullafarmacovigilanza 12
Gruppo di lavoro sulla biotecnol ogia 11
Grgppp di lavoro congiunto CHMP/CVMP sulla 4
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guaita

Gruppo di lavoro sugli emoderivati 2
Gruppo di lavoro sull’ efficacia (plenaria) 4
Gruppo di lavoro sulla sicurezza (plenaria) 4
Gruppo di lavoro EMEA/CHMP con le 3
organizzazioni dei pazienti

Gruppo di lavoro sulla pediatria 6
Gruppo di lavoro sui vaccini 6

2.9 Attivita di carattere normativo

Orientamento di contenuto normativo e procedurale

L'EMEA presta servizi di consulenza normativa e procedural e al’ industria farmaceutica durante il
ciclodi vitautile de medicinali, dalle riunioni preliminari coni richiedenti aleriunioni annuali coni
titolari di autorizzazioni all’immissionein commercio. Le note esplicative dedicate all e fasi principali
della procedura centralizzata ed all e questioni rd ative alla qualita, lasicurezza el’ efficacia dei
prodotti farmaceutici sono oggetto di continua eaborazione e sviluppo da parte ddI’ EMEA.

Iniziative principali

» Infasedi attuazione ddlanuova normativa farmaceutica ddl’ UE, verra prestata particolare
attenzione al’ daborazione di orientamenti di contenuto normativo e procedurale, con cio
integrando |’ attud e attivita di revisione delle linee guida gia disponibili.

= L’EMEA continuera ad assistere la Commissione europea ndll’ aggiornamento e ndl’ ulteriore
sviluppo ddl’'“Awvviso ai richiedenti”, fornendo consulenzain merito ala procedura centralizzata
ed orientamento di contenuto normativo sulle questioni riguardanti il CHMP ed i suoi gruppi di
lavoro permanenti e temporane.

| particolari di tutti i documenti di orientamento in programma sono riportati ndl’ alegato 3.

Distribuzione parallela

Un’ autorizzazione comunitaria all’immissionein commercio e validain tuttal’ UE ed un medicinale
autorizzato mediante procedura centralizzata & per definizioneidentico in tutti gli Stati membri. |
medicinali distribuiti sul mercato di uno Stato membro possono essere commercializzati in qualsiasi
altra parte della Comunita europea da parte di un “distri butore paralld 0" indipendente dal titolare
dd I’ autorizzazione all’immissione in commercio. Tipicamente vi si faricorso per beneficare dd
differenzidle dei prezzi. L' EMEA verificalarispondenza dei medicinali distribuiti sul mercato
paraldo coni termini specifici ddll’ autorizzazi one comunitaria all’immissione in commercio.
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Notifiche di distribuzione parallela
ricevute/previste (in entrata)

2005 | 500
2004 | 457
2003 | 440 ;

0 100 200 300 400 500 600

Tendenza

= S prevede un modesto aumento ddla distribuzione paralld arispetto al 2004. Tuttavia, va
sottolineato il fatto che, quadorai distributori paralldi facessero sistemati camente uso della nuova
disposizione di legge prevista dalla nuova normativa comunitaria, I’aumento potrebberivelars
consistente. La situazione verra percio tenuta costantemente sotto controllo.

Obiettivi ed iniziative principai

= Elaborarelenctifichedi distribuzione paralldain conformitadela proceduraddl’ EMEA e
rispettarei termini stabiliti dalla normativa

= Aggiornareil documento di orientamento dell’ EMEA per la distribuzione paralela, tenendo conto
dd I’ esperienza maturata.

» |ndividuare le aree cherichiedono un ulteriore miglioramento e adottare i necessari provvedi menti
correttivi.

2.10 Divulgazione di informazioni agli operatori sanitari ed ai
pazienti

Sono state attribuite all’ Agenzia nuove, rilevanti responsabilita riguardo alla divulgazione di
informazioni ai pazienti ed agli operatori sanitari. Si sottolineal’importanza di divulgareinformazioni
piu facilmente fruibili da parte degli utenti. L’ Agenzia e attual mente impegnata a rivedere le proprie
prassi a finedi renderetdi informazioni pit comprensibili ed accessibili siaai pazienti, sia agli
operatori sanitari.

Lanuova normativa prevede dtresi che siano fornite informazioni sulle domanderitirate dai
richiedenti prima della formulazione di un parere e sulle autorizzazioni all’immissionein commercio
respinte, chesi predisponga un sommario delle rd azioni pubbliche europee di valutazione redatto in
modo tale da essere comprensibile per il pubblico e che si provvedadla diffusione di informazioni
adeguate riguardo la farmacovigilanza.

Obiettivo

= Divulgareinformazioni mirate, utili ed accessibili a pazienti ed agli operatori sanitari circa dli
aspetti ddl’attivitaddl’ Agenziardativi a medicinali.
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Iniziative principali voltea conseguimento dell’ obiettivo

= Creazione di un settore dedicato alla divulgazione di informazioni mediche.

= Conclusione dell’attivitadi elaborazione di raccomandazioni cheil gruppo di lavoro
EMEA/CHMP con le organizzazioni dei pazienti sta attual mente svolgendo.

= Raggiungimento di un accordo coni partner dell’ Agenziaele parti interessatein merito ale
modalita pit appropriate di divulgazione di informazioni sui medicinali ai pazienti ed agli
operatori sanitari.

*  Prosecuzione dello sviluppo della banca dati EuroPharm, al fine di aumentare lareperibilitadelle
informazioni sui medicinali disponibili nell’ Unione europea.

= Qrganizzazione di un seminario dedicato ai medicindi per uso umano allo scopo di discutere con
gli operatori sanitari le questioni di informazione e comunicazione.

» |stituzione di un consesso apposito, che comprendal’ EMEA, le autorita competenti degli Stati
membri ele parti interessate, allo scopo di discutere e proporre come larete europea de
medicinali possa migliorareladivulgazione di informazioni ai pazienti ed agli operatori sanitari.

2.11 Attivita internazionali

Tendenze

» S prevedecheil livdlo delleattivitainternazionali continuera a crescere, tenuto conto dd ruolo
pit ampio dell’ Agenziane contesto dell’ Unione europea allargata, che genera crescente interesse
nell’ operato dell’ Agenzia da parte delle autorita di regolamentazione dei paesi terzi.

Iniziative principali

»  Ulteriore perfezionamento del’interazione con la Food and Drug A dministration statunitense,
attraverso una maggiore cooperazione nd quadro degli accordi di riservatezza, per esempio ne
settori dei medicinali orfani, ddlerichieste di consulenza scientifica, dele nuove domande, della
farmacovigilanza, dell’ daborazione di linee guida e dello scambio di tirocinanti ed esperti.

» | contatti con Canada e Giappone ed altre autorita di regolamentazi one continueranno, grazie al
programma ddl’ EMEA sugli esperti in visita.

* |nterazione conI’OMS e partecipazione alle sue attivita, attraverso riunioni scientifiche e corsi di
formazione scd entifica

*  Prosecuzione dédleattivitadel’ ICH con dueriunioni nd 2005, rafforzamento del sostegno e
ddI’attivita di coordinamento dell’ Agenzia, ai sensi della nuova normativa farmaceutica.

2.12 Gruppo di coordinamento

L’ attivitadd gruppo di agevolazione dd mutuo riconosc mento (MRFG) continuera ad essere
sostenuta dall’EMEA in occasione ddlle riunioni mensili.

Ne novembre 2005 il MRFG sara sostituito dal gruppo di coordinamento previsto dalla nuova
normativa. L’EMEA s sta predisponendo ad adempiere alla sua nuova funzione di assistenza alla
segreteria del nuovo gruppo di coordinamento, che comprendera:

= |apropostaddl’ordinedd giorno ddleriunioni, I’ daborazione ela diffusione de documenti, la
compilazione di enchi delle decisioni presein passato riguardo a questioni analoghe el’ attivita
di follow-up rispetto dleriunioni, ivi compresala preparazione di statistiche mensili riguardanti il
mutuo riconoscimento e le procedure decentrate;

Programma di lavoro 2005 dellEMEA
EMEA/121576/2005/it/def. Pagina 28/87



» |'introduzione graduale ed il mantenimento di un archivio degli accordi regolamentari e scientifici
e degli esiti dei dibattiti relativi a casi specifid di mutuo riconosci mento o a procedure decentrate;

» |'incoraggiamento dei contatti con altri gruppi di lavoro scientifici e con le parti interessate;

» |'assistenzadl’attivita di segreteria, attraverso I’ daborazione di relazioni annuali, I’ assistenza
nello svolgimento di attivita specifiche assegnate al gruppo di coordinamento in base a proprio
programma di lavoro ed infine |’ assistenza alle attivita del gruppo di carattere legale e normativo.
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3 Medicinali per uso veterinario

Priorita per i medicinali per uso veterinario nel 2005

= Incentivarelo sviluppo di medicinali per indicazioni e specie minori, attraverso I’ applicazione
delle raccomandazioni contenute nel piano d azione strategico presentato nel documento di
indirizzo dedd CVMP, adottato nel luglio 2004 eriguardante lareperibilitadi prodotti farmaceutici
per indicazioni e specie minori. In materiadi adattamento dei dati richiesti per testarei prodotti
farmaceutici destinati ad indicazioni e specie minori, saranno redatte linee guida da consultare per
agevolarelaloro successiva autorizzazione.

= Continuare asvolgere lafunzione assegnata al’ EMEA dalla normativa comunitaria, di
coordinamento delle attivita di farmacovigilanza, prestando particolare attenzione all’ aspetto
dedll’ efficacia della comuni cazi one agli operatori sanitari ed all e altre parti interessate. A partire
dal 1° gennaio 2005, grazie dlabanca dati EudraVigilance Veerinary, saraavviatala
trasmissione e ettronicaddlerdazioni sugli effetti indesiderati di tutti i medicinali per uso
veterinario.

= Sviluppare una banca dati ddl’archivio scientifico per tutti i prodotti farmaceutici autorizzati
mediante procedura centralizzata, al fine di garantire un alto livello di qualita e di coerenza della
valutazione scientificaal’interno dd CVMP, con cio rafforzando I’ andisi ddl rapporto
rischio/beneficio nella fase precedente |’ autorizzazione al’immissione in commercio di nuovi
medicinai per uso veterinario.

= Awviarelafaseiniziale ddl’ applicazione della “road map” per il 2010 ddI’EMEA, in relazione ai
medicinai per uso veterinario. Sara prestata particolare attenzione alla gestione dd rischio di
resistenza agli antiparassitari, che puo insorgere nell’ animal e come conseguenza ddll’ uso di tali
sostanze, ed ala garanzia della conformita della va utazione dei rischi ambientali con quanto
stabilito ddla nuova normativa comunitaria.

=  L’EMEA eil CVMP svolgeranno un ruolo importante nella stesura dd nuovo regolamento e
delle successive linee guidain merito dla determinazione dei limiti massimi di residui di
medicindi veterinari negli alimenti di origine animale, destinato a sostituireil regolamento
n. 2377/90 dd Consiglio.
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3.1 Consulenza scientifica

Si tratta di servizi di consulenza scientifica forniti agli sponsor nellafase di ricercae di sviluppo de
medicinali. La consul enza scientifi ca rappresenta per I' EMEA un settore prioritario e viene fornitain
merito ad ogni aspetto pertinente allaqudita, allasicurezza o al’ efficaciade prodotti farmaceutici

Richieste di consulenza scientifica
ricevute/previste (in entrata)

2005 ' ' : : E

2004 5

2003 I: 2

Tendenze

» Inseguito ad un fruttuoso scambio di vedute con IFAH-Europe, ne 2004, sono state
notevol mente modificate la procedura e le linee guida per i potenziali richiedenti di servizi di
consulenza scientifica. L’ EMEA prevede chel’interesse per questo tipo di consulenze continuera
acrescere, grazie ala costituzione di un nuovo gruppo di lavoro sulla consul enza scientifica per i
medicinali per uso veterinario.

= Né corso di quest’anno si prevedono noverichieste di consul enza scientifica.

= Conriferimento agli dimenti di origineanimale, si € ricevuto un numero limitato di richieste di
consul enza scientifica gratuita per prodotti destinati ad indicazioni e specie minori.

Gli effetti della nuova normativa farmaceuti ca

La nuova normativa riguardante la consul enza sci entifica, gia descritta nella sezione 2.2 di questo
programma di lavoro, € applicabile siaa medicinali per uso umano, siaaqudli per uso
veterinario.

Obiettivi

= Attuarelenuove disposizioni di leggein materiadi consul enza scientifica.

= Fornireai richiedenti servizi di consulenza scientifica di buon livello qualitativo, rispettando i
termini stabiliti dalla normativa.

L’indicatore per determinare il conseguimento di questo obiettivo e la percentual e di richieste per
lequali viene approvata lalettera di consulenzaentroi termini di 30, 60 0 90 giorni (a seconda
ddlaprocedura). L’ obiettivo s consideraraggiunto qualoraentro i termini previsti il 90% delle
richieste risulti analizzato.

= |ncentivareil ricorso ala consulenza sd entifica da parte dell e aziende farmaceuti che che
producono medicinai per uso veterinario.
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Iniziative principali voltea conseguimento degli obi ettivi

» Assistenzandl’ attivita di segreteria del gruppo di lavoro sulla consul enza sci entifica ed assistenza
ai potenziali richiedenti.

» Propostad consiglio di amministrazione di approvarel’ estensione ddlafornitura di servizi di

consul enza scientifica gratuita ai prodotti destinati ad indicazioni e specie minori che soddisfino i
criteri stabiliti.

3.2 Valutazione iniziale

Lafasedi valutazioneiniziale comprendeil periodo di attivita dell’ EMEA che va dalla discussione
con i futuri richiedenti prima della presentazi one della domanda, passando per la val utazione da parte
de CVMP, fino dla concessione dd |’ autorizzazione all’ immissionein commercio da parte della
Commissione europea. Unavolta che la Commissione abbia preso la sua decisione, I'EMEA provvede
apubblicare larelazione pubblica europea di val utazione (EPAR).

Domande per nuovi medicinali per uso
veterinario ricevute/previste (in entrata)
2005 |11
2004 E
2003 10
T T I: T Il
0 2 4 6 8 10 12

Tendenze

»  Per quanto riguarda le domande di autorizzazione mediante procedura centraizzata, I’ andamento
rimane stabile, garantendo un apporto costante di nuovi ed innovativi medicinali destinati a
veterinari ed agli dlevatori della Comunita europea.

* E previstauna crescitalimitata per il mercato del settore farmaceuti co veterinario, a causa della
diminuzione del numero ddlle aziende operanti ndl settore; il comparto asserisce che gli
investimenti per 1o sviluppo di nuovi prodotti vengono dirottati in attivita di ricerca e sviluppo di
carattere difensivo.

= A dispeto di uno scenario piuttosto negativo, sembra vi sara un flusso costante, anche se di
dimensioni ridotte, di nuovi prodotti; nel 2005 sono infatti previste 11 domande di autorizzazione
al’immissionein commercio mediante procedura centralizzata.

*  Pe quanto riguarda il numero ddlle domande generiche, s prevede nel 2005 un andamento in
linea con quanto giaregistrato nd 2004.

Gli effetti della nuova normativa farmaceuti ca

La nuova normativa riguardante la val utazione dei medicinali per uso veterinario introduce un certo
numero di importanti cambiamenti, che avranno degli effetti di tipo procedura e, amministrativo e
finanziario per I' Agenzia. Viene ampliato lo spettro di medicinali per uso veterinario per i quali &
possibilericorrere alla procedura centralizzata di autori zzazione, includendovi tutti i medicinali per
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uso veterinario cherivestano importanza per la salute degli animali ndla Comunita europea. La
normativa consente ai comitati di costituire gruppi consultivi scentifici chesi dedichino dla
valutazione di tipi specifici di prodotti farmaceutici o di terapie. Inoltre, i termini previsti per la
comunicazione dd parere sui medicindi per uso veterinario da parte dd CVMP sono stati ridotti a
15 giorni. Cio richiede unarevisione sostanzial e delle procedure riguardanti la fase successiva

all’ espressione dd parere da parte de CVMP.

Ledisposizioni riguardanti le piccol e e medieimprese si applicano anche al settore dei medicinali
per uso veterinario: I' Agenzia dovra assistere le aziende produttrici di medicinali veterinari a
mercato limitato e quelle che brevettano medicinali atti a trattare malattie a distribuzione regionale.
Lanormativa prevede inoltre che I’ Agenzia fornisca informazioni relativamente ale domande
ritirate dai richiedenti prima della formulazione del pareri ed alle domande di autorizzazi one
al’'immissionein commercio che sono state respinte. La rdazione pubblica europea di val utazione
(EPAR) dovra prevedere un sommario redatto in modo tale da essere comprensibile per il pubblico.
Questi requisiti di comprensibilitasi gpplicano anche alle indicazioni presenti sulle confezioni.

Obiettivi

Attuarele nuove disposizioni di legge, innalzareil livello qualitativo della val utazione delle
domande erispettarei termini stabiliti dalla normativa.

L’indicatore per determinare il consegui mento di questo obiettivo e la percentual e di prodotti
analizzati nd tempo previsto di 210 giorni. L’ obiettivo si considera raggiunto qual ora risulti
andizzato il 100% dell e domande.

Divulgare agli utenti ed alle parti interessate leinformazioni sul prodotto in manieratempestiva e
comprensibile.

Gli indicatori per determinareil conseguimento di questo obi ettivo sono:

0 lapercentuaedi sintesi di pareri pubblicate nel momento in cui viene divulgato il
comuni cato stampa che segue lariunione dd CVMP; I’ obiettivo S considera
raggiunto qualorail 90% delle sintesi risulti pubblicato d momento de rilascio del
comuni cato stampa,

0 lapercentualeddlerdazioni pubbliche europee di valutazione pubblicate entro due
settimane dalla decisione della Commissione europeg; |’ obiettivo si considera
raggiunto qualoral’ 80% delle EPAR risulti pubblicato entro il termine.

Iniziative principali voltea conseguimento degli obi ettivi

Individuazione dei criteri sullabasede quali il comitato stabilira quali domande di autorizzazione
di prodotti possiedono i requisiti per la procedura centralizzata, essendo I'immissionein
commercio del medicinale proposto «ndll’interesse dei pazienti e ddlasanita animalealivelo
comunitario» (articol o 3, paragrafo 2, Ietterab), de regolamento n. 726/2004).

Integrazione dd parere e ddle raccomandazioni del gruppo consultivo scientifico in merito
al’inclusione delle domande per i nuovi antiparassitari nella procedura di valutazione de CVMP.

In considerazione dell’ esito dell’ audit de CVMP, svoltosi ndll’ ottobre 2004, attuazione ddlle
raccomandazioni riguardanti il rafforzamento del sistemadi garanzia della qualita rel ativamente
alle procedure dd CVMP.

Sviluppo di una banca dati utile ad agevolare I’ analisi dell’ archivio scientifico, contenente tutte le
domande relative alla procedura centralizzata presentate negli ultimi 10 anni e negli anni avenire,
al fine di garantire maggioreintegrita, qualita scientifica e coerenzaallerdazioni di vautazione
dd CVMP.

Introduzione delle misure necessarie a fornire assistenza alle aziende produttrici di medicinali
veterinari a mercato limitato o atti atrattare malatti e a distribuzione regi onal e (articolo 79 dd
regolamento n. 726/2004).
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=  Stesuraded sommario delle EPAR in un linguaggio comprensibile per il pubblico ed assistenza ai
richiedenti a fine di garantire chei fogli illustrativi contenuti nelle confezioni dei medicinali
siano anch’ comprensibili anche per chi non e dd settore.

Gestione ed organizzazione del CVMP

Il CVMP s riunira1l volte nel corso di quest’anno. Il comitato applicherala sua nuova procedura,
recentemente approvata, alo scopo di agevolare la comunicazione ed il didogo con le parti
interessate, in maniera da ottemperare agli obblighi previsti dalla nuova normativa, introducendo degli
accorgimenti necessari a strutturare tale dialogo ed eventualmente a migliorare latrasparenza

In considerazione dell’ esito dell’ audit de CVMP, svoltosi nell’ ottobre 2004, I’ Agenzia ed i membri
dd comitato faranno in modo di rispondere adeguatamente all e esigenze di miglioramento, per
ottimizzare i metodi di lavoro del comitato, dei gruppi di lavoro eddlasegreteria

Riunioni dd CVMP nel 2005

11-13 gennaio 12-14 luglio

8-10 febbraio Nessuna riunionein agosto
8-10 marzo 6-8 settembre
12-14 gorile 4-6 ottobre

17-19 maggio 8-10 novembre
14-16 giugno 6-8 dicembre

3.3 Determinazione dei limiti massimi di residui

L’ utilizzo di medicindi per uso veterinario nd trattamento degli animali destinati all’ alimentazione
umana puo causare la presenza di residui di sostanze medicinai nd prodotto alimentare derivato. Per
questaragione I’ Agenzia stabilisce dei limiti massimi di residui (MRL) di sostanze farmacol ogiche
attive, presenti ne medicinali per uso veterinario, in rlazione atutti gli alimenti di origine animale,
tracui carne, pesce, late, uovae mide, alo scopo di tutdare la sicurezza del consumatori.

Malgrado le attivitard ative ala determinazione dei limiti massimi di residui per |e sostanze esistenti
non siano ancora terminate, la segreteria continua a rispondere ad un numero consistente di richieste,
provenienti dalle parti interessate di paesi comunitari e paesi terzi, di chiarimento ed interpretazione
dei limiti massimi di residui eenceti negli allegati del regolamento (CE) n. 2377/90 del Consiglio. Il
documento riguardante le domande piu frequenti, pubblicato sul sito Web ddl’EMEA, ha agevolato
tale compito; verranno, quindi, prese ulteriori misure per aumentare la quantitadi informazioni
disponibili.
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Domande ricevute/previste (in entrata)

0 2 4 6 8 10

|I:| Nuove domande di MRL B Domande di estensione/variazione di MRL

Tendenze

Il numero di richieste di chiarimenti in merito all’éenco del limiti massimi di residui € consistente
esi prevede che rimarra pressappoco a livelo di 200.

Sono previste sette domande per la determinazione de limiti massimi di residui di nuove sostanze
negli dimenti di origine animale; per quanto riguardainvece le domande di estensione o
variazione dei limiti massimi di residui, € previsto invece un incremento a nove domande.

Come previsto dalla politicadd CVMP sulleindicazioni e le sped e minori, in conseguenza della
presentazione di domande specifiche da parte de titolari di autorizzazioni, si prevede che
continuera |’ ulteriore estrapolazione a nuove specie dei limiti massimi di residui gia stabiliti.

Obiettivi

Effettuare la val utazi one qualitativa del e domande pervenute per la determinazione del limiti
massi mi di residui e svolgere le attivita collegate, rispettando i tempi stabiliti dalla normativa

L’indicatore per determinare il consegui mento di questo obiettivo e la percentuale di domande
vautate entro il termine stabilito di 120 giorni. L’ obiettivo si considera raggiunto qualorail 100%
delle domanderisulti valutato entro il termine.

Divulgare a pubblico con tempestivitaleinformazioni sui limiti massimi di residui, entroi tempi
stabiliti dalla normativa.

Gli indicatori per determinareil conseguimento di questo obi ettivo sono:

0 lapercentudeddlesintesi de pareri pubblicate nd momento in cui viene divulgato il
comuni cato stampa che fa seguito alariunione ded CVMP; I’ obiettivo si considera
raggiunto qualorail 100% dellesintesi risulti pubblicato nd momento in cui viene
divulgato il comunicato stampa,

0 lapercentualeddleredazioni di sintes sui limiti massimi di residui pubblicate entro
14 giorni dalla pubblicazione dei limiti massimi di residui stabiliti dalla Commissione
europes; |’ obiettivo si considera raggiunto qualoral’ 80% dellerdazioni di sintesi
risulti pubblicato entro il termine.

Divulgare con tempestivita a terzi richiedenti leinformazioni sui limiti massimi di residui entro i
tempi stabiliti dalla normativa.

L’indicatore per determinareil conseguimento di questo obiettivo € la percentual e ddll e risposte
fornite entro 14 giorni. L’ obiettivo si considera raggi unto qualorail 95% delerisposte sia dato
entro questo termine.
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3.4 Attivita successive al rilascio dell’autorizzazione

Le attivita successive d rilascio dell’ autorizzazione all’immissione in commercio sono relative ale
variazioni, alle estensioni di linee ed ai trasferimenti dell’ autorizzazione al’immissionein commercio.
Levariazioni dle autorizzazioni dl’immissionein commercio possono essere minori (tipo|) o
sostanziali (tipo I1).

Domande pervenute/previste (in entrata)
8.
2005 15
25
5 :
2004 16 *
19
2 \ .
2003 12 '
] 48
! Ll Ll Ll Ll Ll
0 10 20 30 40 50 60
O Domande di variazioni di tipo | BDomande di variazioni di tipo Il
ODomande di estensioni di linee

Tendenze

» |l carico di lavoro rdativo dle attivita successive all’immissione in commercio, quali variazioni
ed estensioni di linee, aumentera costantemente, in linea con I’ aumento del numero complessivo
delle autorizzazioni concesse. Si prevede che il numero di estensioni di linea aumentera,
raggi ungendo le otto domande nel 2005. || numero delle variazioni di tipo | aumentera, in linea
con I"aumento del numero complessivo delle autorizzazioni all’immissione in commerdio,
raggiungendo le 25 domande nel 2005. 11 numero delle variazioni di tipo Il rimarrasugli stessi
livelli ddll’ anno scorso.

Obiettivo

=  Fornire parei di buon livello quditativo nella fase successiva all’immissionein commercio,
rispettando i tempi stabiliti dalla normativa e trasmettendo alle parti interessate le informazioni
relative dle attivita svolte

L’indicatore per determinare il consegui mento di questo obiettivo e la percentual e di domande
vautate entro i termini di 30, 60 e 90 giorni (a secondaddla procedura). L’ obiettivo si considera
raggiunto qualorail 90% ddle domande risulti vautato entro i termini previsti.

Iniziative principali voltea conseguimento dell’ obiettivo

= Pubblicazione di sintesi di parere a momento ddlaloro adozione da parte de CVMP.

= Aggiornamento costante delle EPAR per quanto riguarda gli aspetti procedurali e scientifici,
durante la fase successiva al’ autorizzazione.
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3.5 Farmacovigilanza ed attivita di mantenimento

Si trattadi attivita connesse aladivulgazione di informazioni di farmacovigilanza (relazioni sugli
effetti indesiderati (ADR) ed dla produzione di relazioni periodiche di aggi ornamento sulla sicurezza
(PSUR)). Lafarmacovigilanza resta una priorita dell’ Agenzia per il 2005, al fine di garantire chela
gestione efficace del rischi caratterizzi costantemente le fasi di controll o successive all’ autorizzazione
dei medicinali per uso veterinario al’interno dell’ UE.

Relazioni di aggiornamento periodico sulla
sicurezza pervenute/previste (in entrata)
2005 |53
2004 |45
2003 |43
T T I: T T
0 10 20 30 40 50 60

Tendenze

= |ncollaborazione conil relatore ed il co-relatore saranno redatte 37 relazioni annuali su altrettanti
prodotti.

= Ne 2005 sono previste nove domande di rinnovo ddll’ autorizzazione al’immissionein
COMMErcio.

» A causaddla crescita costante del numero di prodotti autorizzati mediante procedura
centralizzata, continuera ad aumentareil numero delle relazioni sugli effetti indesiderati e quello
dellerelazioni periodiche di aggiornamento sulla sicurezza, che dovrebbero raggiungere nel 2005
il livello di 400 (ADR) €50 (PSUR).

= A partiredal mese di gennaio 2005 comincera, per quanto riguarda le autorita competenti, la
trasmissione e ettronicaddlerdazioni sugli effetti indesiderati dé medicinali per uso veterinario;
ci0 comportera un incremento della trasmissione d ettronica dell e relazioni anche da parte del
titolari di autorizzazioni al’immissionein commercio.

» |l carico di lavoro del piccolo gruppo sulla farmacovigilanza ne settore veterinario aumentera
notevol mente, siaa causa dei compiti che esso continuera a svolgere relativamente
al’ organizzazione ed al’ assistenza al gruppo veterinari o congiunto di implementazione, a
coordinamento della formazione, alla gestione delle domande di registrazione per I’ accesso a
EudraVigilance, siaacausa dei compiti chesi aggiungeranno a partire dal 1° gennaio 2005,
concernenti cioe laraccolta, I'analisi, lasegnalazione del dati ela comunicazione degli effetti
indesiderati di medicindi autorizzati. Labanca dati EudraVigilance dovra essere oggetto di
costante adeguamento, manutenzi one ed aggiornamento, al pari dlarete di daborazione de dati,
in collaborazione con le équipe Informatica e Gestione da progetti dell’ Agenzia.

»  Continueraad aumentare il numero dei rinvii d CVMP di questioni sollevate duranteil processo
di farmacovigilanza svolto alivello degli Stati membri, che costringeranno il comitato ad emettere
pareri in merito ad eventuali, ulteriori iniziative da adottare.
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Gli effetti della nuova normativa farmaceuti ca

Lanuova normativa prevede al cune disposi zioni relative all’ attivazione di un sistema di gestione
dei rischi, dtrealla possibilita di istituire un sistema di foll ow-up permanente del rapporto
rischio/beneficio. Leispezioni sulla farmacovigilanza hanno ora un fondamento gi uridico. Per far
fronte alle situazioni urgenti, & previsto un sistema di misure provvisorie. Assumono grande
rilevanzale questioni relative alla trasparenza, ala comunicazione ed all’ informazione in materia
di farmacovigilanza.

Obiettivi

Gestire con efficacia e tempestivita, in collaborazione conil relatore ed il co-rdatore, le rdazioni
sugli effetti indesiderati ele PSUR riguardanti prodotti autorizzati mediante procedura
centralizzata, che devono essereriviste dal CVMP; comunicare adla Commissione europea, agli
Stati membri ed d pubblico lerdativeinformazioni.

Awviare con efficaciail progetto EudraVigilance Veerinary: apartire dal 1° gennaio 2005 per
guanto riguarda le autorita competenti e dal mese di novembre 2005 per quanto riguarda
I'industria farmaceutica veterinaria.

Incentivare un maggiore dialogo e scambio di informazioni in materia di sicurezza dei medicinali
edi attivita successive al’ autorizzazione; contribuire al’ utilizzo efficace ddlerisorse
comunitarie disponibili, allo scopo di perfezionare le attivita di farmacovigilanza rispetto a tuti i
medicinali per uso veterinario.

Introdurre meccanismi atti ad ottimizzare la sicurezzade medicindi, ai sensi dellanuova
normativa.

Iniziative principali voltea conseguimento degli obi ettivi

Andis tempestiva ddle relazioni sugli effetti indesiderati e delle relazioni periodiche di
aggiornamento sulla sicurezza.

Assistenza adeguata ai relatori ed ai co-relatori.

Elaborazione di una strategia di comunicazione nei confronti della Commissione europea e degli
Stati membri, compresala relazione annual e sulla farmacovigilanza dei prodotti autorizzati
mediante procedura centralizzata.

Gestione e monitoraggio di EudraVigilance V eterinary, con I’introduzione di una metodol ogia
che, sulla scorta ddI’individuazione automatica dell e segna azioni, provveda dl’analisi dei dati.

Collaborazione con le autorita nazionali competenti allo scopo di sviluppare la strategia europea
di vigilanza.

Comunicazione di informazioni e feedback agli Stati membri, alle parti interessate ed a pubblico
su questioni di farmacovigilanza relative ale procedure centraizzate.

Costante coordi namento ddll’ attivita di formazione dd gruppo veterinario congiunto di
implementazione, responsabilita della gestione delle domande di registrazione per I’ accesso a
EudraVigilance, nonché, afar datada 1° gennaio 2005, ddlla raccolta dei dati, del’ analisi, ddla
segnalazi one e comuni cazione per via d etronica degli effetti indesiderati dei medicinali.
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3.6 Arbitrati e procedure comunitarie di deferimento

Le procedure di arbitrato vengono avviatein caso di disaccordo tra gli Stati membri nel quadro ddla
procedura di mutuo riconosd mento (articolo 33 della direttiva 2001/82/CE). Le procedure di
deferimento vengono avviate allo scopo di armonizzare in seno ala Comunita europeale condizioni di
autorizzazione di prodotti gia autorizzati dagli Stati membri (articolo 34 ddla direttiva 2001/82/CE),
oppurein caso di interesse comunitario e per tutti gli aspetti rdativi alla sicurezza (articoli 35 e 40
delladirettiva 2001/82/CE).

Arbitrati e procedure comunitarie di
deferimento pervenuti/previsti (in entrata)
2005 : : : E
2004 - 2
2003 :| 1
o 2 4 & 8 10

Tendenze

= Con I’ allargamento ddla Comunita europea a 25 Stati membri, ndle procedure di mutuo
riconoscimento raggiungere il consenso potrebbe diventare pit complicato; cio potrebbe
determinare un aumento del casi di deferimento d CVMP per la procedura di arbitrato (articolo
33), sullabase di possibili rischi alasauteddl’ uomo o degli animali, o di rischi per I'ambiente.

=  Pe promuovere |’ armonizzazione dei medicinali per uso veterinario autorizzati nell’ UE, la nuova
normativa prevede che, nell’ambito de gruppo di coordinamento, gli Stati membri raggi ungano
un accordo in merito al’denco dei medicinali per i quali dovra essere armonizzato il riassunto
ddle caratteristiche dd prodotto. Quando I’ Agenzia e la Commissi one europea avranno
formaizzato I’denco ed i termini delle azioni necessarie, il comitato sara chiamato ad intervenire
su tali deferimenti per armonizzareil riassunto (articol o 34, deferimento). Si prevede chel’ denco,
che dovrebbe essere presentato dagli Stati membri entro il 30 aprile 2005, sara piuttosto lungo.

= S prevede che perverranno anche atri deferimenti, riguardanti principa mente la sicurezza dei
medicinali rispetto a quali vi € uninteresse comunitario (articolo 35).

Obiettivi

= Contribuire dla promozione dd I’ armonizzazione ddle condizioni di autorizzazione de
medicinali per uso veterinario in seno al’ UE.

»  Forniretempestivamente pareri di buon livello qualitativo in relazione alle procedure di arbitrato
e di deferimento.

Iniziative principali voltea conseguimento degli obi ettivi

»  Facendo seguito alle raccomandazioni del gruppo di coordinamento, raggiungimento di un
accordo con la Commissione europeain merito al’ denco definitivo ed ai tempi dei riassunti delle
caratteristiche dei prodotti farmaceutic da armonizzare.
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= Coordinamento del carico di lavoro conseguente ai deferimenti che potranno essere analizzati
ddlasegreteriae dal CVMP nd corso del 2005.

= Andisi ddlequestioni procedurdi, normative e scientifiche re aive ala procedura di mutuo
riconoscimento, fornendo anche e linee guida per la prassi migliore daadottarein rdlazione dle
procedure operative tipo per tali deferimenti.

3.7 Attivita di carattere normativo

Istituzioni dell’UE e questioni di carattere normativo

L’ Agenzia continuera a collaborare con leistituzioni europee competenti nel settore del medicinali per
uso veterinario, in particolare con la Commissione europea, e si adoperera per consolidarela
collaborazione avviata nd corso dell’ anno passato con I’ Autorita europea per la sicurezza ali mentare.

Continuerail rapporto di cooperazione con la Commissione europes, finaizzato arafforzareil
contributo alle attivitainternazionali alle quali partecipala Commissione europea ed eventualmente a
fornire assistenzatecnicain tali consessi.

L’ Agenzia continuera ad impegnarsi ndl’ assistenza ai responsabili delle agenzie nazionali dei
medicinali (per uso veterinario), a fine di dareimpulso alaretedi esperti veterinari dell’ UE e a tutte
leiniziative congiunte volte d rafforzamento dell’ attivitadi carattere normativo nd settore veterinario.

L’unita V eterinaria collaborera strettamente con il Center for V eterinary Medicines della Food and
Drug Administration statunitense e con il Department of Agricolture di qud paese, alo scopo di
metterein pratica quanto previsto dagli accordi di riservatezzarelativi allo scambio di informazioni e
di documenti, firmati da Stati Uniti ed Unione europeaallafine de 2004.

Parti interessate

L’ Agenziafaralevasulle sue precedenti iniziative positive, mantenendo i contatti e gli scambi conle
parti interessate. Essa adempiera agli obblighi chelanuova normativale impone in materia di

comuni cazione e dialogo su questioni di interesse comune. La procedura de CVMP, adottata

nell’ ottobre 2004, volta ad agevol are la comunicazione ed il dialogo (EMEA/CVMP/329/04-
definitiva), verra pienamente attuata e produrra le seguenti iniziative

= presentazioni daparte di rappresentanti di alto livdlo ddlle parti interessate,

= dibattito sui programmi di lavoro dei gruppi di lavoro dd CVMP edé gruppi consultivi
scientifici,

= scambio di vedutetrale parti interessate in merito all e linee guida,

= dibattito su questioni tecnico/sci entifiche specifiche tra le parti interessate, i gruppi di lavoro
goi gruppi ad hoc,

= inviti aleparti interessate, da partedd CVMP, de suoi gruppi di lavoro o dei gruppi consultivi
scientifici su questioni tecni co/scientifiche specifiche,

= organizzazione di Infodays (giornate informative), gruppi di discussione (focus group) e
riunioni bilaterali.

Gruppi di lavoro temporanei e permanenti

Sullabase dell’ esame preliminare di documenti di riflessione, aperti alla massima consultazione
possibile, il CVMP continuera avalutare |’ opportunita, quando necessario, di fornire nuove linee
guida. L’ Agenzia collaborera con la Commissione europea per rassicurare IFAH-Europein merito alle
preoccupazioni, manifestate alla Commissione europea, di eccessivo dirigismo ddl’ Agenzia nel
settore veterinario.
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| gruppi di lavoro ei gruppi consultivi scientifici daranno il proprio supporto al CVMP, quaorala
Commissione europea ed dtreistituzioni comunitarie chiedano a comitato di fornire assistenza
scientifica su questioni di interesse comunitario relative alla salute degli animali.

Il gruppo di lavoro sullavalutazione dei rischi ambientai fornira consulenzaal CVMP sull’ attuazione
delle disposizioni specifiche previste dalla nuova normativain materia di rischi o effetti indesiderati
per I’ ambiente derivanti dall’ utilizzo di medicinali per uso veterinario. 1l gruppo di lavoro elaborera,
in collaborazione con gli Stati membri e con |’ industria farmaceuti ca, un documento esplicativo

tecni co per agevolarel’ attuazione ddle linee guidade CVMP/VICH.

Gruppi di lavoro e gruppi ad hoc del CVMP n€l Numero di
2005 riunioni
Gruppo di lavoro sui medicinali ad azione 4
immunol ogica

Gruppo di lavoro sull’ efficacia 3
Gruppo di lavoro sullafarmacovigilanza 6
Gruppo di lavoro sulla sicurezza 4
Gruppo di lavoro congiunto CHMP/CVMP per la 4
guaita

Gruppo di lavoro sulla val utazione dei rischi 3
ambientali

Gruppo consultivo scientifico sullaresistenza agli 4
antiparassitari

Gruppo di lavoro sulla consul enza scientifica 11

3.8 Attivita internazionali

L’ Agenzia prosegue la sua attivita di coordinamentoin merito al contributo ed alla partecipazione
dell’ UE aVICH e sararappresentata alla conferenza VICH 3 in programma a Washington DC ne
maggio 2005.

Verrafornita ulteriore assistenza alla Commissione europea rel ativamente alla sua partecipazione a
Codex Alimentarius. L’ Agenziaed il CVMP continueranno ad essere rappresentati nei consess
internazionali, quali I’ Organizzazione mondia e della sanita, I’ Ufficio internazional e delle epizoozie e
I’ Organizzazione delle Nazioni Unite per |’ alimentazione e’ agricoltura (FAO).

Si prevede cheil livello di interesse internaziond e suscitato dalle attivita dell’ Agenzia presso l e
autoritadi regolamentazione di paesi terzi saranotevol e eI’ Agenzia continuera ad assi stere queste
varie organi zzazioni.

3.9 Gruppo di coordinamento
L’'Agenzias staadoperando per adempiere alle sue nuove responsabilita riguardanti I’ assistenza alle

attivitadi segreteriadel gruppo di coordinamento, che sara costituito ne 2005 ai sensi della nuova
normativa. Per maggiori informazioni, cfr. la sezione 2.12 del presente programmadi lavoro.
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4

Ispezioni

Priorita per le ispezioni nel 2005

Prepararsi dl’ attuazione della revisione | egidlativa farmaceuti ca rappresentera la priorita assol uta
del 2005, speciamente per cio che concerne le nuove disposizioni riguardanti la buona pratica di
fabbricazione (GMP) dei materiali di base e la creazione di una banca dati delle autorizzazioni
allafabbricazione e dell e certificazioni di GMP.

Assistereleattivitadi attuazione per cio che concerne leispezioni in applicazione della direttiva
2001/20/CE e ddla direttiva della Commi ssione rd ative alla buona pratica clinica (GCP) ndla
sperimentazione clinicadi medicinali ad uso umano, con particolare riferimento al’avvio della
seconda fase della banca dati EudraCT.

Contribuire all’ apporto chel’ UE da d dibattito internaziona e sui sistemi di buona pratica di
fabbricazione/qualita, in collaborazione conla FDA statunitense e nel quadro di ICH e VICH.

Coordinare | e attivita da svol gere nel contesto del programma di audit congiunto per gli
ispettorati di GMP, volte a garantire il mantenimento di un livello qualitativo coerente e di
approcci armonizzati.

E previsto che |’ attivita di attuazione degli accordi di mutuo riconoscimento si avvieraal
consolidamento, poiché tutti gli accordi, ad eccezionedi quello con gli Stati Uniti, possono
considerarsi pienamente operativi. Completare I attivita di valutazione interna con i nuovi Stati
membri, nd contesto dell’ accordo di mutuo riconosc mento con il Canada.

Coordinare e gestire effi cacemente lerichieste di ispezioni rdative allaGMP, ala GCP, dla
farmacovigilanza ed ala buona pratica di |aboratorio (GLP), per prodotti autorizzati mediante
procedura centrali zzata, entro i termini stabiliti dalla normativa comunitaria e nel rispetto dei
livdli quditativi richiesti dd sistemadi gestione della quaitadell’ Agenzia.

Introduzione, in cooperazione con la Direzione europea per laqualitadel medicinali (EDQM), di
un piano d'azione per larevisione dd programma di campionamento e speri mentazione del
prodotti autorizzati mediante procedura centralizzata, a fine di ottimizzareil lavoro e concentrare
lerisorse, basandosi su un approcci o che tenga conto dei rischi. Migliorare latrasparenza ela
comunicazionein generaletrale parti interessate.

Fornire assistenza a tutti i 25 Stati membri per ottimizzare |’ osservanza dell e disposi zioni
comunitariein materiadi GMP, GCP e farmacovigilanza, e fare in modo che vengano
programmate iniziative volte a garantire |’ alocazione di risorse sufficienti alo svolgimento di
ispezioni intuttal’ UE e ne paesi terzi.

Verificare gli effetti del nuovo approccio ala cooperazione con I’ OMS, nd contesto del piano per
la certificazione.
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4.1 Ispezioni

L’EMEA coordinale verifichedi conformita coni principi di buona pratica di fabbricazione (GMP),
buona pratica clinica (GCP), buona pratica di |aboratorio (GLP) e con certi aspetti della vigilanza sui
prodotti farmaceutici autorizzati in uso nella Comunita europea, attraverso ispezioni richieste dal
CHMP o da CVMP, inrdlazione dl’analis ddle domande di autorizzazione dl’'immissionein
commercio €o al’analisi di questioni sottoposte a questi comitati ai sensi della normativa
comunitaria. Questeispezioni potrebbero rendersi necessarie allo scopo di verificare particolari aspetti
ddleprove cliniche o di Iaboratorio, oppure ddla fabbricazione e controllo dd prodotto €0, ancora,
per garantire la conformita con laGMP, laGCP, laGLP econil sistemadi garanzia ddlaqualita Allo
stesso modo, I'EMEA coordina le ispezioni relative alla farmacovigilanza, richieste dai comitati
scientifici, eleispezioni del laboratori che trattano prodotti emoderivati, ne contesto del processo di
certificazione del “plasma master file”. Infine, I'EMEA coordina anche la comunicazione ed i
provvedimenti presi dagli Stati membri in relazione a sospetti vizi di qualita di medicinali autorizzeati
mediante procedura centralizzata.

Richieste di ispezioni pervenute/previste
(in entrata)

1 :
2005 _14-
: 185
11 f .
2004 h14- ;
: 178
2003 |5 : : : I
— , 65
0 20 40 60 80 100

ORichieste di ispezioni GMP B Richieste di ispezioni GCP
ORichieste diispezioni GLP

Tendenze

= N 2005, si prevede un aumento del 10% del numero di richieste di ispezioni relative alla GMP
ed a PMF, in aggiunta ad un aumento del 20% gia previsto per il 2004. Questo aumento & dovuto,
oltre che dleispezioni reative alle certificazioni de “plasma master file” e de “vaccine antigen
master file’, dl’ effetto di un aumento delle domande di autori zzazione registrato alafine de
2004.

= N 2005 lerichieste di nuoveispezioni nel siti di fabbricazione con riferimento alla GMP
dovrebbero costituire la maggior parte delerichieste al riguardo; € previsto un incremento anche
dell’attivita di coordinamento dei provvedimenti per vizi di qualitadi prodotti autorizzati
mediante procedura centralizzata, a causa del maggiore numero di prodotti autorizzati e
dd I’ accresciuta consapevol ezza dd | e conseguenze di eventuali scostamenti.

= Nonsi prevedono aumenti del numero di richieste di ispezioni relative alla GCP ed alla
farmacovigilanzarispetto a 2004, poiché I’ aumento per quell’ anno € gia stato consistente.

»  |’attuazione della direttiva 2001/20/CE e della nuova normati va ri chiedera maggiori risorse
comunitarie da dedicare ale ispezioni.

» Lemetodologiedi anaisi dei processi produrranno degli effetti sulla qualitadele valutazioni e
ddleispezioni.
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= S prevede chela cooperazione per quanto riguardal’iniziativa |CH/FDA sui sistemi di
qualitsdl GMP accrescera la necessita di collaborazionetragli ispettori dellaGMP ed i consulenti
tecnic per laqualita

Gli effetti della nuova normativa

La nuova normativa farmaceuticarichiede’ avvio di una serie di nuovi processi nd campo delle
ispezioni. La normativa prevedela conformita de produttori di sostanze attive a requisiti della
GMP e stabiliscelo sviluppo di una banca dati contenente le informazioni sulle certificazioni di
GMP esulle autorizzazioni ala fabbricazione.

Obiettivi ed iniziative principai
= Attuarelanuova normativane settori della GMP, con particolare riferimento all e sostanze attive.

» Fornireassistenzaai nuovi Stati membri nel conformarsi ai principi di GMP, GCP e GLP
dd I’ Agenzia; contribuire alla cooperazioneinternazionale ed alle attivita di armonizzazione.

= Sviluppare una banca dati dell e autorizzazioni allafabbricazione e ddle certificazioni di GMP.
= Applicaregli accordi di riservatezza conlaFDA in materiadi attivita collegate alle ispezioni.

Gruppi ad hoc sulle ispezioni relative alla GMP ed alla GCP, gruppo di lavoro
congiunto CHMP/CVMP per la qualita

Nel 2005 il gruppo ad hoc per i servizi di ispezionerdativi ala GMP s riunira quattro volte. Verra
prestata parti colare attenzione ala costante armonizzazione dell e procedure di ispezione ed
al’interpretazione ddla GMP, dltre che agli effetti sulla GMP delle nuove direttive comunitari e sugli
emoderivati e sulla GCP. L’ attivita di armonizzazione comprenderal’ elaborazione di linee guidasulla
GMP riguardanti prodotti utilizzati per terapie geniche e cdlulari. A seguito dellarevisione ddla
normativa, I’ daborazione di linee guida e di procedure reative alla GMP rappresentera una parte
consistente dd lavoro in programma per il 2005.

Nel 2005, il gruppo ad hoc sui servizi di ispezionerdativi ala GCP s riunira quattro volte. Oltrealla
generica attivita di armonizzazione degli approcci alle ispezioni reative alla GCP, verra prestata
particolare attenzione al consolidamento dell e procedure di attuazione della direttiva sulle
sperimentazioni diniche ed alladirettiva della Commissione sulla GCP. Sara anche ulteri ormente
sviluppata l'interazione trale funzioni di ispezione e di valutazione, cosi da utilizzarea megliole
risorse comunitarie per le ispezioni.

Nd 2005, ancheil gruppo di lavoro congiunto CHMP/CVMP per laquditasi riuniraquattro volte,
continuando ad elaborarelelinee guida dd |’ UE sulla qualita. Gli effetti delle nuove modalita di
approccio ai metodi di fabbricazione e di controllo (PAT) verranno affrontati nel contesto delle attivita
dd gruppo PAT ddl’ UE.

4.2 Attuazione della direttiva sulla sperimentazione clinica

Tendenze

= Ladirettivadd Consiglio sull’ esecuzione della sperimentazione dinicadi medicinali ad uso
umano e entratain vigoreil 1° maggio 2004.

= L’applicazione della direttiva 2001/20/CE e della direttiva della Commissione sulla buona pratica
clinicanell’ UE richiedera un'’ attivita costante di elaborazione di procedure armonizzate da parte
dd gruppo ad hoc che si occupaddle attivita di ispezione relative alla GCP.
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Obiettivi ed iniziative principali

Fornire assistenza nella fase di attuazione della normativa sull e sperimentazioni cliniche,
specialmente per o che concerne leispezioni reative alla GCP.

Awvio de primi moduli di Lot 2 di EudraCT.
Elaborare procedure e linee guida sulleispezioni reative ala GCP.

4.3 Accordi di mutuo riconoscimento

Obiettivi

Perfezionarei vari accordi di mutuo riconoscimento dal punto di vista operativo (tutti gli accordi,
con I'eccezione di quello con gli Stati Uniti, sono pi enamente opertivi, perlomeno per quanto
riguardai vecchi Stati membri).

Portareatermineil processo di inclusione delle autorita dei nuovi Stati membri negli accordi di
mutuo riconoscimento (CE-Canada).

AllargareI’ambito ddll’ accordo CE-Giappone.

Iniziative principali voltea conseguimento degli obiettivi

Completamento dell’ ativita di val utazioneinterna con i nuovi Stati membri (accordo di mutuo
riconoscimento CE-Canada).

Assistenza ai nuovi Stati membri per cio che concernele val utazioni esterne (accordo di mutuo
riconosci mento CE-Canada).

Ampliamento del campo di applicazione ddl’ accordo di mutuo riconosci mento con il Giappone,
a finedi includervi i prodotti farmaceutici sterili ebiologid.

4.4 Certificazioni

Si prevede un ulteriore aumento dd numero dell e certificazioni richieste, acausa del continuo
aumento del numero di prodotti autorizzati mediante procedura centralizzata. L’ obiettivo principae
per il 2005 e qudlo di gestirel’ accresciuto carico di lavoro edi accordare le certificazioni nei limiti di
tempo previsti.

Richieste di certificazione pervenute/previste
(in entrata)

2005 16.100

2004 |:15.463

2003 | 14.742

14.000 14500 15.000 15.500 16.000 16.500
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4.5 Campionamento e sperimentazione

Ne 2005 proseguiral’ attuazione del programmadi campionamento e sperimentazione dei prodotti
autorizzati mediante procedura centraizzata: verranno analizzati 37 prodotti farmaceutici per uso
umano e per uso veterinario.

| nuovi Stati membri parteciperanno per laprimavoltaa programma, per quanto attiene la parte
riguardanteil campionamento. Vi sara maggiore comunicazione con | e parti interessate in merito a
programmi erisultati, al fine di ottemperare a quanto stabilito in materiadi maggiore trasparenza. Il
piano d’ azione concordato per larevisione dd programma richiede un aggiornamento di tuttala
documentazione e dei SOP, per quanto riguarda sial’EMEA, siala Direzione europea per laquaita
dei medicinali.
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5 Strategia telematica dell’UE e tecnologie
dell’informazione

Lastrategia telematica dell’ Unione europea per i prodotti farmaceutici € concordata tra Stati membri,
EMEA e Commissione europea. Allo scopo di attuare la politica e la normativa comunitariain materia
di prodotti farmaceutici, le varieiniziative mirano ad accrescere |’ efficienza, amigliorarela
trasparenza e a sostenere ed agevolare il funzionamento delle procedure previste dalla normativa.

Lastrategia di attuazione si concentra su una serie di progetti aventi un el evato valore aggiunto
europeo. | progetti approvati sono EudraNet, EudraVigilance, labanca dati EuroPharm, la
trasmissione e ettronica, |’ attuazione della direttiva sulla sperimentazione clinica e la banca dati sulla
buona pratica di fabbricazione.

La strategia telematica dell’ UE rappresenta una priorita per I' Agenzia. L’EMEA sta sviluppando
simultaneamente un gran numero di progetti te ematici importanti. L’ applicazione dei progetti previsti
per il 2005 avvicineral’ Agenziaa suo obiettivo di raccogliere € ettroni camente tutte le informazioni
sugli effetti indesiderati edi svolgerel’individuazione automati ca delle segnalazioni. Cio le consentira
di controllarein maniera piu efficacei dati sullasicurezzadei medicinali autorizzati edi prendere
decisioni piu tempestive.

Le autorita competenti dell’ UE avranno inoltre accesso immediato alle informazioni riguardanti siale
sperimentazioni dinichein corso in Europa, sialasituazione delle certificazioni di GMP eddle
autorizzazioni dlafabbricazione. Una voltaterminata, la bancadati EuroPharm consentira agli
operatori sanitari, ai pazienti ed a pubblico di accedere ad informazioni aggiornate ed affidabili sui
prodotti farmaceutici disponibili sul mercato dell’ UE.

Per quanto riguarda I'informatica, i principai programmi ddl’ Agenzia comprendono, per il 2005, il
sistema di gestione e ettronicade documenti ed il sistema di gestione delle riunioni. Il potenziamento
di questi due programmi consentiraall’ Agenzia di gestire|’ organizzazione delle riunioni con
maggiore efficienza. |l sistema di gestione dei documenti consente una migliore attuazione dei

requisiti previgti dallapoliticadi qualitaddl’ Agenzia, contribuisce ala gestione del vasto numero di
documenti creati dall’ Agenzia e consentiral’ automatizzazione di a cune delle attivita di pubblicazione
€ comuni cazione.

Il crescente numero di riunioni gestite dall’ Agenzia e quello atrettanto crescente del giorni dei
delegati richiederalo sviluppo di tecnol ogie congressuali specifiche, quali i sistemi di telefonialP edi
videoconferenza, oltre alo streaming via Internet.

Tendenze

» Entratain vigore della nuova normativa, che richiedera notevol e i mpegno per eaborare strutture,
processi e strumenti adeguati al mutato ambiente normativo.

» Maggiore complessita della divulgazione ddleinformazioni sui prodotti, in tantelingue diverse, a
causa sia del maggior numero di lingue comunitarie per effetto del’ allargamento, siaddle
scadenze pill ravvicinate previste dalla nuova normetiva.

= Sviluppo simultaneo di tutti i progetti tdlematici dell’ UE; applicazione, assistenza e manutenzione
di cinque de sistemi telematic dell’ UE (EudraNet, EudraVigilance, EudraCT, EuroPharm ed e-
Submission).

Obiettivi

» Portareavanti i progetti Eudrain maniera coerente e ben strutturata ed apportare ai sistemi ed ai
servizi le modifiche atte a garantire una corretta atuazione della nuova normativa. Sviluppo delle
prime versioni del sistemainformativo sui medicinali EuroPharm, dell’ archivio dati e strumenti
collegati EudraVigilance e dd sistema di gestione delle informazioni sui prodotti (PIM), oltre a
compl etamento della fase 2a del sistema di archiviazione e ettronicadei dati sulle sperimentazioni
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cliniche europee (EudraCT). Attivita preiminare volta a garantire agli operatori sanitari, ai titolari
di autorizzazioni al’immissionein commercio ed a pubblico, la possibilitadi accedere a
informazioni specifiche contenute ndla banca dati EudraVigilance. |l conseguimento di questi
ohiettivi sara va utato sulla base dd rispetto de tempi di consegna e dei vincoli di bilancio, oltre
che ddlarispondenza dd prodotto all e specifiche previste.

Fornireai partner ddI’EMEA un sistema telematico comunitario di alta qualita, su base
continuativa e con la possibilita di accedere ad un buon servizio di assistenza all’ utente. 1l livello
qualitativo del sistema sara misurato mediante unaserie di indicatori di rendimento, tracui la
disponibilita de sistemi, i tempi di rispostaall’ utenza (help desk) ed i tempi di risoluzione de
problemi.

Continuarelo sviluppo de progetti dell’ Agenziagiain programma (25 progetti Tl dell’ Agenzia
su un totale di 50) e svolgerele attivitand campo dell’informatica che derivano dai maggiori
compiti assegnati all’ Agenzia. Per quanto riguardai sistemi informativi nuovi o quelli esistenti
perfezionati, il conseguimento di questi obiettivi sara misurato daindicatori di rendimento quali la
disponibilita del sistemi, i tempi di rispostaedi tempi di consegna, il rispetto di vincoli di bilancio
e specifiche de prodotti.

Prendere in considerazione modalita nuove ed innovative, applicando determinate sol uzioni

tecnol ogi che per la gestione delleriunioni, trai quali lapromozione di un maggiore uso di sistemi
di videoconferenza e di streaming via Internet.

Perfezionare gli accordi relativi ai piani di continuita, per esempio dotandos ddleinfrastrutture e
de processi necessari agarantire che I attivita caratteristica dell’ Agenzia non venga interrotta per
pit di un giorno lavorativo.

Iniziative principali voltea conseguimento degli obi ettivi

Funzionamento, manutenzione, supporto ed ulteriore sviluppo di cingque progetti tel ematici
ddl’' UE: EudraNet, EudraVigilance, EudraCT, EuroPharm ed e-Submission.

Messain funzione di EuroPharm, richiedendo alle autorita nazionai competenti disposte a
collaborare di trasmetterei dati in proprio possesso.

Definizione dell e caratteristiche del dizionari dainstallare alivello centrale e loro adozione,
definizionedi un sistema di manutenzionede dizionari stessi.

Awvio di unafase pilota per quanto concernei servizi di archiviazione dati e “business
intelligence” di EudraVigilance.

Introduzione dellaversione operativa di Lot 2A di EudraCT.

Funzionamento, manutenzione, supporto ed ulteriore sviluppo di due importanti sottosistemi: i
sistemi di gestione delleinformazioni sui prodotti (PIM) edi gestione del dati di identita degli
utenti, oltre che ddlefirme digitali autenticate. Introduzione di una prima versione operativa de
sistema PIM entro il 21 novembre 2005.

Sviluppo di una bancadati delle autorizzazioni dla fabbricazione e ddle certificazioni di GMP.

Completamento della costruzione di un centro elaborazione dati per latdematica ddl’ UE che
offra buone disponibilita, buone potenzialita e buon rendi mento.
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6 Attivita di supporto

6.1 Amministrazione

Le attivita deI’ amministrazi one riguardano una serie di compiti, tra cui la gestione ddle entrate, delle
spese eddla contabilita, ai sensi dellanormativa e dei regolamenti in vigore, lagestione delle
procedure di assunzione, la gestione ed amministrazione delle risorse umane e del personae
distaccato, nonché lafornitura elagestione de servizi infrastrutturali necessari per il buon
funzionamento dell’ Agenzia. Queste attivita richiedono stretta collaborazione con il Parlamento
europeo ed il Consiglio (autoritadi bilancio), oltre che con la Commissione e con la Corte de conti,
per cio che concerne questioni di amministrazione, bilancio e gestione ddle risorse umane, nonchéin
materia di normativa e regolamenti finanziari, audit e contabilita. Per questaragione, I’ unita
Amministrazione € costantementein contatto con | e istituzioni menzionate sopra e con e altre agenzie
europee.

| fattori eleattivita che, nel 2005, richiederanno particol are attenzione sono:

* il mutato ambiente di lavoro conseguente alarevisione del regolamento istitutivo dell’ Agenzia,
» |'attuazione dd nuovo regolamento sui diritti dovuti all’ Agenzia,
= [|"applicazione del nuovo sistema contabile,

= ["inserimento di delegati, personale ed esperti dei nuovi Stati membri e, facendo seguito
al’entratain vigore della nuova normativa, I’ ampliamento degli spazi dell’ Agenzia adibiti ad
uffici e conferenze,

= |'introduzione di una versione perfezionata ddlabanca dati relativa a bilancio basato sulle
attivita (activity-based budgeting) e la pianificazione di bilancio,

= |'attuazione di unanuova palitica di sviluppo delle competenze.
Personale e bilancio

Obiettivi

= Gli obiettivi principali riguardano lo sviluppo e la gestione precisa e puntual e dd | e risorse umane
efinanziarie ddl’ EMEA, per cio che concerne I’amministrazione del personale, |e procedure di
assunzione e la formazione professionale, oltre chel'informazione dd personae eddle altre
persone direttamente interessate.

Iniziative principali voltea conseguimento degli obi ettivi

= Consolidamento del nuovo Statuto dei funzionari.
» Pefezionamento de sistemadi bilancio basato sulle ativita (activity-based budgeting).

= Gestione della formazione professiona e, mirando ad un sistema continuo di sviluppo delle
competenze e tenendo conto dei maggiori compiti in ambito scientifico ddl’ Agenzia.

» Gestioneddle procedure di assunzione.
»  Esecuzionedd bilancio per il 2005.
=  Awiode processo di elaborazione dd bilancio per il 2006.
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2003 finale 2004 finale 2005 proiezione
Caricodi lavoro
Totde personale 287 314 379
Bilancio ddI’EMEA €84 179 000 €99 089 103 € 110160 000
Procedure di sdezione 23 27 30
Missioni 950 897 1000
Pagamento di salari e stipendi 3300 3715 4200
Movimentazioni di personae 77 127 115

Contabilita

Obiettivi ed iniziative principali

»  Tenerelacontabilita, effettuarei pagamenti eriscucterei diritti, ne rispetto dell e procedure

stabilite dal regolamento finanziario.

=  Gestirein maniera efficientelerisorse di cassa etenerei contatti con le banche dell’ Agenzia.

» Curareesvilupparei sistemi di contabilitafinanziariae di bilancio e gli strumenti di
rendicontazione, compresi gli aspetti relativi alla sicurezza ed al’ assistenza agli utenti (help

desk).

»  Fornireinformazioni finanzarie precise e puntuali dladirigenza.

= Applicazione de sistema contabil e basato sul criterio della competenza economica.

» Necessitadi produrre entro il 2005, un rendiconto finanziario basato su principi contabili

general mente accettati.
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Latabella seguente fornisce una stima del probabile carico di lavoro della contabilitang 2005.
L’'impatto maggiore sui futuri carichi di lavoro stimati per il 2005 riguarderal’ applicazione ela
gestione de nuovi sistemi di fatturazione e di contabilita finanziaria.

Numero di transazioni finanziarie

2005 v .
3,24b . : 19,800

FB 032
2004 '
00 2,120+ . .
2003 '

|1,859 ; 12,083 :

0 5,000 10,000 15,000 20,000
‘I:I Pagamenti ricevuti @ Pagamenti effettuati

Servizi infrastrutturali dellEMEA

L’areaded servizi dleinfrastrutture dell’EMEA riguarda una vasta gammadi servizi, tracui la
sicurezza, le telecomunicazioni, la portineria (reception), il centralino, I'archivio, la posta, la
riproduzione grafica, I assistenzatecnica ale saeriunione, 1o smaltimento dei documenti riservati, la
sdute elasicurezzasul lavoro, i piani antincendio e di emergenza, i piani di continuitd, I’inventario, le
attrezzature e I’ economato per I’ ufficio, la manutenzione, I'ammodernamento e’ alestimento de

locdi elagestione, infine, de servizi di ristorazione.

Obiettivo
»  Garantire un ambiente di lavoro sicuro ed efficdente a personale, a delegati ed ai visitatori.
Iniziative principali voltea conseguimento dell’ obiettivo

*» Piano di continuita: si svolgeraun’ esercitazione.

=  Ampliamento degli spazi adibiti agli uffici ed alleriunioni.

= Semplificazione dele procedure di approvvigionamento e gestione dei contratti.

*» Revisione ddleattrezzature audiovisive e di interpretariato delle sale riunione.

= Curadegli aspetti rdativi allasicurezza ed ala sd ute sul lavoro.

= Gestioneddl’'impatto dell’allargamento sui vari servizi forniti ndl’ area deleinfrastrutture.

Il carico di lavoro ndl’ area ddle infrastrutture € direttamente collegato all’ aumento del personale,
delleattivitadi telecomunicazione ede visitatori. La manutenzione dei sai piani dell’ edificio sitoin

Westferry Circus n. 7 richiede un cospicuo carico di lavoro, poiché riguardatutte le attrezzature di
ciascun piano, oltreai servizi meccanici etecnici.
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Visitatori all'Agenzia

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

0 5,000 10,000 15,000 20,000 25,000 30,000

6.2 Riunioni e conferenze del’lEMEA

L’'EMEA garantisce il buon andamento delleriunioni che organizza, impegnandosi afornirele
attrezzature ed i servizi necessari, ed impiegando risorse di crescente qualita. L’ Agenzia fornisce
assistenza a delegati in materia di logistica e riguardo ai vari aspetti pratici. Essa organizzale
riunioni, i viaggi elasistemazionein dbergo de ddegati, I’ accoglienza de visitatori, il rimborso delle
spese del del egati, il pagamento delle fatture dei fornitori ed, infine, 1a preparazione ed il follow-up
delle attrezzeture e dei servizi delle saleriunione.

Si prevede cheleattivitadi gestione delleriunioni e dd le conferenze subiranno un forte incremento
nel 2005. Taleincremento scaturisce dall’ allargamento avvenuto nd 2004, dal’ entrataiin vigore della
nuova normativa, che stabilisce nuove priorita ela costituzione di un nuovo comitato edi nuovi gruppi
scientifici, oltre che dal ruolo ormai consolidato dell’ Agenzia, che esplicaormai la propria attivita di
carattere normativo non soltanto dl’interno ddll’ UE, ma anche nell’ ambito di vari consessi
internaziondi. L’ Agenzia hain programma una diversaimpostazione ed il rafforzamento dei processi
relativi alla gestione delle riunioni. Essa cerchera non soltanto di semplificare ed automatizzare a cune
delle procedure, ma esplorera anche d cune alternative alle riunioni fisiche.

Numero di videoconferenze
e di riunioni rimborsate

I 100 :
I o6
2004 1476
40 .
2003 | :.386
0 200 400 600 800

O Riunioni rimborsate @ Videoconferenze
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Numero di delegati rimborsati
9,375
2005
2004 55,925
2003 4,047
0 2,000 4,000 6,000 8,000 10,000

Tendenze

Si prevede un aumento del 30% del numero di riunioni da organizzare, a causa della costituzione
dd nuovo comitato e delle conseguenti riunioni dei suoi gruppi di lavoro, oltre che del previsto
aumento del numero delleriunioni per il chiarimento orae delle consul enze scientifiche e del
numero degli incontri con le aziende farmaceutiche.

Si prevede un aumento del numero dellerichieste di prenotazione di viaggi ed aberghi che
dovranno essere gestite.

Per quanto riguarda | e spese derivanti dall’ organizzazione delle riunioni (del egati, autorita
naziondi efornitori), si prevede un aumento del 60%.

Obiettivi ed iniziative principai

Svdtire ed ottimizzare I’ ativita di organizzazione delle riunioni, a fine di raggiungereil massimo
livelo qualitativo. Aumentare I’ efficienza ddll e procedure di rimborso.

Garantire la migliore assistenza possibile ai delegati che partecipano aleriunioni.

Concludere le pratiche di rimborso delle spese dei delegati entro un periodo di due settimane dalla
conclusione ddllariunione.

Sviluppare un sistemadi gestione delleriunioni, a fine di automatizzareil processo di gestione.

Sviluppare late etrasmissione delle riunioni ed impiegarein maniera piu estesai sistemi di
videoconferenza e teleconferenza, d fine di agevolare la comunicazione eridurreil volume ddle
spese darimborsare.

Costituire un “punto visitatori” sul sito Web ddl’EMEA, fornendo la possibilita di accedere ad
alcune informazioni, qudi il manuale ddl dd egato.

Elaborare una guida alle conferenze, collegata a sistemadi gestione delle riunioni e contenente
tutte le informazioni importanti riguardanti le conferenze, ad uso dd persond e ddl’EMEA, de
delegati esterni e degli esperti.
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6.3 Gestione dei documenti e delle pubblicazioni del’EMEA

L’ Agenzia garantisce la piena conformita delle ativita di gestione dei documenti e degli archivi ai
reguisiti normativi edi qualita. Questo compoarta |’ applicazione della prassi migliore nella gestione de
documenti e degli archivi, laverificaddlaqualitadi tutti i documenti pubblicati, |a possibilita di
accesso, da parte del personale, aleinformazioni interne ed esterne necessarie alo svol gimento de
compiti professionali; la verificaddl’ accuratezza delle traduzioni; I’ organizzazione ela curaddle
mostre ddl’ Agenzia.

Per il 2005, I’ obiettivo per quanto concerne questo punto e quello di garantire la piena conformita
delle attivita di gestione dei documenti e degli archivi ai requisiti normativi edi qualita, dltre che di
garantire I’ applicazione della prassi migliore.

II 2005 sarail primo anno completo di operativita delle norme che regolano I’ accesso ai documenti
ddl’EMEA, stabilite dal consiglio di amministrazione nd maggio 2004. Di conseguenza, la crescente
richiesta, da parte dd pubblico e delle parti interessate, di accedere a documenti conservati

dall’ Agenzianon potra non avere delleripercussioni in termini di procedure e di risorse.

Ndl’area ddla gestione dei documenti e ddle pubblicazioni, I’ utilizzo dd sistema di gestione

e ettronica dei documenti rimane prioritario, poiché rappresentail fondamento di una gestione dei
documenti €fficace e consente la pubblicazione via Internet delleinformazioni riguardanti I’ attivita
carateristicaddl’ Agenzia. Nd 2005 verranno intrapresi 1o sviluppo el’ atuazione dédl e attivita di
gestione de documenti e degli archivi e delle palitiche concernenti laregistrazione ddla posta.
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Allegati

1. Tabella dell’organico del’EMEA nel periodo 2003—2005
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3. Linee guida e documenti di lavoro nel 2005

4, Punti di contatto dellEMEA

5. Profili dei dirigenti del’EMEA
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Allegato 1

Tabella dell’organico del’lEMEA nel periodo 2003-2005

. POSTI TEMPORANEI
Categoria
e grado Occupdti a Autorizzati per il | Richiesti per il 2005
31.12.2003 2004
A*16 - - -
A*15 r 1 1
A*14 5 0 5 7
A*13 - - 4
A*12 28 32 33
A*11 32 37 32
A*10 3t 39 34
A*9 - - 11
A*8 s 2 32
A*7 - - 41
A* 6 - - -
A* 5 - - -
Totale categoria A v 146 195
B*11 - - -
B*10 6 1 6 6
B* 9 - - -
B*8 8 1 0 10
B*7 N 5 12
B*6 2 5 12
B*5 g 1 9 9
B*4 - - 2
B*3 - - 8
Totale categoria B 45 5 59
Cx7 - - -
C*6 v 9 19
C*5 9 21 23
Cc*4 5. 47
C*3 4 0 [ 6
C*2 - - 2
C*1 Y 2 21
Totale categoria C n | 106 118
D* 5 - - -
D*4 2 2 2
D*3 S 5 5
D*2 - - -
Totale categoria D 5 7 7
Totale posti 256 314 379
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Allegato 2

Riepilogo del bilancio 2003-2005

Segue una sintesi comparata ddle situazioni contabili per gli esercizi dal 2003 a 2005:

(Importi espressi in euro)

2003 2004 2005
(31.12.2003) (30.11.2004) (progetto di bilancio)
€ % € % € %

Entrate
Diritti riscossi 56,742,000 67.41 67,000,000 67.62 77,455,000 70.3]
Contributo UE 12,300,000 14.61 17,500,000 17.66 17,900,000 16.25
Corntributo speciale UE per la
strategia I T sulla telematica 7,000,000 8.32 7,500,000 7.57 7,500,000 6.81
Corntributo speciale UE per i
farmaci orfani 3,100,000 3.68 3,500,000 3.53 3,700,000 3.36
Contributo del SEE 558,000 0.66 573,000 0.58 530,000 048
Cortributo di programmi UE 1,530,000 1.83 p.m, 0 p.m. 0
Altre 2,949,000 3.50 3,016,103 3.04 3,075,000 2.79
TOTALE ENTRATE 84,179,000 100.00 99,089,103 100.00 110,160,000 100.00
Spese
Personale
Stipendi 27,352,500 32.49 32,286,000 32.57 35,876,000 32.57
Personale prowvisorio edtro
personale di complemento 1,845,000 2.19 2,346,000 2.37 2,695,000 245
IAltre speserelative a
persondle 2,355,000 2.80 2,503,000 2.53 2,759,000 250

Totaletitolo 1 31,553,000 37.48 37,135,000 37.47 41,330,000 37.52
Immobili/materiale
Affitti/spese 5,686,000 6.76 5,664,000 5.72 8,698,000 7.90
Speserelative al’informatica 9,517,000 11.31 11,179,000 11.28 8,931,000 8.10
Altre spese di capitale 1,959,000 2.33 1,638,000 1.65 2,023000 1.84
IAffrancatura e
ltelecomunicazioni 418,000 0.50 505,000 0.51 580,000 0.53
IAltre spese amministrative 2,075,000 2.46 3,157,000 3.19 4,030,000 3.66

Totaletitolo 2 19,655,000 23.35 22,143,000 22.35 24,262,000 22.03
Spese di funzionamento
Riunioni 3,946,800 4.70 6,803,103 6.87 7,439,000 6.75
\Valutazioni 26,810,800 31.85 31,175,000 31.46 35,673,000 32.38
[Traduzione 701,000 0.83 1,485,000 1.50 1,001,000 0.91
Studi e consulenze 27,000 0.03 100,000 0.10 200,000 0.18
Pubblicazioni 78,000 0.09 248,000 0.25 255000 0.23
Programmi UE 1,407,000 1.67 p.m. 0 p.m, 0

Totaletitolo 3 32,971,000 39.17 39,811,103 40.18 44,568,000 40.45

TOTALE SPESH| 84,179,000 100.00 99,089,103 100.00 110,160,000 100.00
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Allegato 3

Linee guida e documenti di lavoro nel 2005

Gruppodi lavoro del CHM P sulla biotecnologia

Numero di riferimento Titolo del documento Situazione

EMEA/410/01 Rev 3 Note for guidance on minimising the Attivitain corso nel 2005
risks of TSE transmission via medicinal
products

-- Guideline on similar medicinal Daultimare nel 2005
products containing biotechnology
derived proteins as active substances:
Quality issues

-- Guideline on development of potency Attivitain corso nel 2005
assays for tumour cell line based
medicinal products

-- Guideline on the use of transgenic Daultimare nel 2005
animals in the manufacture of
biological medicinal products for
human use (revision)

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

-- Description of strength of insulin Documento di riflessione e
analogues raccomandazioni da elaborare ed

ultimare nel 2005

-- Manufacture and control of Documento di riflessione per lastesura
recombinant allergens delle linee guida da elaborare

-- CPMP recommendations on Daultimare nel 2005
transmissible agents and urinary
derived medicinal products

-- Guideline on similarity of orphan Linee guida da ultimare nel 2005
medicinal products

- Position paper on cumulative stability Attivitain corso nel 2005
requirements for vaccines

CPMP/BWP/2289/01 Points to consider on the development Larevisioneinizieranel 2005
of live attenuated influenza vaccines

-- Notefor guidance on quality, Attivitain corso nel 2005
preclinical and clinical aspects of gere
transfer medicina products:
development of additional guidance for
lentiviral vectors

Gruppodi lavoro del CHM P sugli emoderivati

Numero di riferimento

Titolo del documento

Situazione

CPMP/BPWG/220/02 Guideline onthe clinical investigation Dauultimare nel 2005, dopo ulteriore
of von Willebrand factor consultazione in merito al riassunto
delle caratteristiche del prodotto
CPMP/BPWG/388/95 Rev 1 Notefor guidance on the clinical Distribuzione per consultazione della

investigation of human normal

versione riveduta prevista nel 2005 e da
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Numero di riferimento

Titolo del documento

Situazione

immunoglobulin for intravenous
administration (IVI1g)

ultimare nel 2006

CPMP/BPWG/198/95 Rev 1 Note for guidance on the clinical Distribuzione della versione riveduta
investigation of recombinant Factor per consultazione previstanel 2005 e
VIl and IX products da ultimare nel 2006
(CPMPIBPWG/1561/99) and the Note
for guidance on theclinical
investigation of human plasma derived
Factor VIl and X products
CPMP/BPWG/575/99 Notefor guidance on the clinical Riesame e possibile revisione delle
investigation of human anti-D linee guida. Se si riveleranecessaria
immunoglobulin for intravenous and/or | unarevisiore, la distribuzione per
intramuscular use consultazione della versione riveduta &
prevista nel 2005 e da ultimare nel
2006
CPMP/BPWG/278/02 Core SPC for von Willebrand factor Riassunto delle caratteristiche del
prodotto distribuito per ulteriore
consultazione nel 2004; da ultimare nel
2005
CPMP/ Core SPCs for human varicella Riassunto delle caratteristiche del
immunoglobulini.v. prodotto distribuito per 6 mesi di
consultazione nel 2003; da ultimare
BPWG/3726/02 all’inizio del 2005
CPMP/BPWG/4222/02 Core SPC for human plasma derived Riassunto delle caratteristiche del
hepatitis-B immunoglobulin for prodotto distribuito per 6 mesi di
intramuscular use consultazione nel 2003; da ultimare
al’inizio del 2005
CPMP/BPWG/4027/02 Core SPC for human plasma derived Riassunto delle caratteristiche del
hepatitis-B immunoglobulin for prodotto distribuito per 6 mesi di
intravenous use consultazione nel 2003; da ultimare
al’inizio del 2005
CPMP/BPWG/3735/02 Revision of core SPC for human Riassunto delle caratteristiche del
plasma prothrombin complex prodotto distribuito per 6 mesi di
consultazione nel 2003; da ultimare
al’inizio del 2005
CPMP/BPWG/859/95 Rev 2 Core SPC for human normal Distribuzione per consultazione della
immunoglobulin for intravenous versione riveduta prevista nel 2005 e da
administration (IVIg) ultimare nel 2006
CPMP/BPWG/574/99 Core SPC for human anti-D Riesame e possibile revisione del
immunoglobulin for intravenous and/or | riassunto delle caratteristiche del
intramuscular use prodotto. Se'si rivelera necessaria una
revisione, la distribuzione per
consultazione della versione riveduta &
prevista nel 2005, da ultimare nel 2006
CPMP/BPWG/1619/99 Core SPC for human plasma derived Distribuzione per consultazione della
and recombinant coagul ation Factor versione riveduta, previstanel 2005 e
VIII products da ultimare nel 2006
CPMP/BPWG/1625/99 Core SPC for human plasma derived Distribuzione per consultazione della

and recombinant coagulation Factor IX
products

versione riveduta, previstanel 2005 e
da ultimare nel 2006

Guideline on warning on transmissible
agents for SPCsand patient leaflets

Attivitain corso nel 2005
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Gruppo di lavoro del CHM P sui

vaccini

Numero di riferimento

Titolo del documento

Situazione

CPMP/VEG/15/04 Guideline onclinical evaluation of Distribuzione della versione riveduta
vaccines prevista entro la prima meta del 2005
CHMP/VEG/193031/2004 Core SPC for pandemic influenza Distribuzione previstain gennaio del
vaccines 2005 per 3 mesi di consultazione. Da
ultimare entro il 111 trimestre del 2005
EMEA/CPMP/VEG/17/03/v3/ Guideline on requirements for Daultimare nel 2005
Consultation evaluation of new immunological

“adjuvants’ in vaccines

Guideline on product information for
vaccines: Sections4 and 5

L’ ativitainizieranel 2005

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

L’ attivita verra considerata nel 2005

Gruppodi lavoro del CHM P sull’efficacia

Numero di riferimento

Titolo del documento

Situazione

CPMP/EWP/3635/03

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

Daultimarenel I11-1V trimestre del
2005

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

Daadottare nel I-11 trimestre del 2005

CPMP/EWP/561/98-Rev 1

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

Distribuzione del primo progetto di
revisione previstanel I-11 trimestre del
2005

CPMP/EWP/553/95

Guideline on medicinal productsin the
treatment of Alzheimer’s disease

Eventualita di una revisione da valutare
nel 2005

CPMP/EWP/234/95-Rev 1

Guideline onthe clinical investigation
of antianginal medicinal productsin
stable angina pectoris

Versione riveduta da ultimare nel 11-111
trimestre del 2005

CHMP/EWP/1470/04

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

Distribuzione per consultazione
previstanel 11-111 trimestre del 2005

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

Distribuzione per consultazione
previstanel I-11 trimestre del 2005

CPMP/EWP/519/98-Rev 1

Guideline on clinical investigation of
steroid contraceptives in women

Versione riveduta da ultimare nel 1-11
trimestre del 2005

CPMP/EWP/4891/03 Guideline onclinical investigation of Distribuzione per consultazione
medicinal productsfor thetreatment of | previstanel I-11 trimestre del 2005
ankylosing spondylitis

CPMP/EWP/422/04 Guideline onclinical investigation of Distribuzione per consultazione
medicinal products for treatment of previstanel |-l trimestre del 2005
juvenile arthritis

CPMP/EWP/468/04 Guideline onclinical investigation of Distribuzione per consultazione

medicinal products for treatment of

previstanel I-11 trimestre del 2005
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Numero di riferimento Titolo del documento Situazione
psoriatic arthritis
CPMP/EWP/021/97-Rev 1 Guideline on hormone replacement V ersione riveduta da ultimare nel 111-
therapy 1V trimestre del 2005
CPMP/EWP/281/96-Rev 1 Guideline onclinical investigation of Distribuzione per consultazione del
drugs used in weight control primo progetto di revisione prevista nel
I-11 trimestre del 2005
EMEA/CPMP/EWP/552/95-Rev 2 Guideline on postmenopausal Distribuzione per consultazione del
osteoporosi s in women secondo progetto di revisione prevista
nel I-11 trimestre del 2005
CPMP/EWP/4713/03 Guideline onthe clinical investigation Distribuzione per consultazione
of medicinal products for thetreatment | previstanel I-1l trimestre del 2005
of sepsis
CPMP/EWP/6172/03 Guideline onthe clinical investigation Distribuzione per consultazione
of medicinal products for the treatment | previstanel I-1l trimestre del 2005
of hepatitisB
CPMP/EWP/2158/99 Guideline on Distribuzione per consultazione
Biostatistical/methodological issues previstanel | trimestre del 2005
arising from CHMP discussion on
marketing authorisation applications:
Choice of nor-inferiority margin
CPMP/EWP/2459/02 Guideline onthe use of dtetistical Distribuzione per consultazione
methods for flexible design and previstanel I-11 trimestre del 2005
analysis of confirmatory clinical trials
CPMP/EWP/226/02 Guideline onclinical pharmacokinetic | Distribuzione per consultazione
investigation of the pharmacokinetics previstanel I-11 trimestre del 2005
of peptides and proteins
CPMP/EWP/968/02 Guideline on the evauation of the Distribuzione per consultazione
pharmacokinetics of medicinal previstanel |-l trimestre del 2005
products in the paediatric population
CPMP/EWP/2339/02 Guideline on the evaduation of the Distribuzione per consultazione
pharmacokinetics of medicinal previstanel |-l trimestre del 2005
products in patients with hepatic
impairment
- Concept paper for the development of a | Daadottare nel I-11 trimestre del 2005
guideline on the evaluation of the
pharmacokinetics of highly variable
medicinal products
CPMP/EWP/4937/03 Guideline onthe clinical investigation Distribuzione per consultazione
of antiemetic medicinal products for previstanel |-l trimestre del 2005
use in oncology
CHMP/EWP/1068/04-Rev 1 Guideline on the evauation of Distribuzione per consultazione del
anticancer medicinal products in man primo progetto di revisione prevista nel
I-11 trimestre del 2005
CPMP/EWP/5872/03 Guideline on data monitoring Daultimarenel 11-111 trimestre del
committee 2005
CHMP/EWP/6235/04 Guideline onclinical investigation of Distribuzione per consultazione del
medicinal productsfor the prophylaxis | primo progetto di revisione prevista nel
of venous thromboembolism in non- I-11 trimestre del 2005
surgical patients
CPMP/EWP/555/95-Rev 1 Guideline onclinical trialswith Distribuzione per consultazione del
haematopoietic growth factorsfor the primo progetto di revisione prevista nel
prophylaxis of infection following I-11 trimestre del 2005
myelosuppressive or myeloablative
therapy
CPMP/EWP/504/97-Rev 1 Guideline onclinical investigation of Distribuzione per consultazione del
medicinal productsin the trestment of primo progetto di revisione prevista nel
patients with acute respiratory distress | 1I-111 trimestre del 2005
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Numero di riferimento

Titolo del documento

Situazione

syndrome

11-111 trimestre del 2005

EWP Reflection paper on clinical trials
insmall populations

Daultimare nel | trimestre del 2005

EMEA/CHMP/1889/04 Guideline on the use of medicinal Daultimarenel 11-111 trimestre del
products during pregnancy: need for 2005
post-marketing data

CPMP/EWP/239/95 Guideline onthe clinical requirements | Eventuaita di una revisione da valutare
for locally applied, localy acting nel 2005
products containing known constituents

CPMP/EWP/240/95 Guideline onfixed combination Eventualita di una revisione da valutare
medicinal products nel 2005

CPMP/EWP/560/95 Guideline onthe investigation of drug Eventualita di una revisione da valutare
interactions nel 2005

CPMP/EWP/1119/98 Guideline on the evauation of Eventualita di una revisione da valutare

diagnostic agents

nel 2005

CHMP/ICH/2/04

ICH E14 theclinical evaluation of
QT/QTsinterval prolongation and
proarrhythmic potential for non-
antiarrhythmic drugs

Contributo all’ attivita del gruppo di
lavoro sull’ efficacia

Gruppo di lavoro del CHM P sulla farmacovigilanza

Numero di riferimento

Titolo del documento

Situazione

EC Volume 9 2001 Noatice to Marketing Authorisation Distribuzione della versione riveduta

Holders per consultazione pubblica prevista
entro aprile 2005

EC Volume 9 2001 Procedure for Competent Authorities Distribuzione della versione riveduta
on the Undertaking of per consultazione pubblica prevista
Pharmacovigilance Activities entro aprile 2005

EC Volume 9 2001 CPMP Note for Guidance onthe Rgpid | Distribuzione della versione riveduta
Alert System and Non-Urgent per consultazione pubblica prevista
Information System in entro aprile 2005
Pharmacovigilance

EC Volume 9 2001 Note for Guidance on the Conduct of Distribuzione della versione riveduta
Pharmacovigilance for Centrally per consultazione pubblica prevista
Authorised Products entro aprile 2005

EC Volume 9 2001 Note for Guidance on the Conduct of Distribuzione della versione riveduta
Pharmacovigilance for Medicinal per consultazione pubblica prevista
Products Authorised through Mutual entro aprile 2005
Recognition

EC Volume 9 2001 Principles of providing the World Distribuzione della versione riveduta

Health Organization with
Pharmacovigilance I nformation

per consultazione pubblica prevista
entro aprile 2005

CHMP Guideline on the Conduct of
Pharmacovigilance for Medicines Used
by Children

Distribuzione per consultazione
pubblica previstaentro il 1V trimestre
del 2005

CHMP Guideline on the Conduct of
Pharmacovigilance for V accines

Documento di riflessione da
trasmettere al CHMP entro il IV
trimestre del 2005

CHMP Guideline for the Preparation of
Assessment Reports on Periodic Safety
Update Reports

Progetto da trasmettere al CHMP entro
il 11 trimestre del 2005
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Numero di riferimento

Titolo del documento

Situazione

Guideline on Criteriafor Recall and
Repackaging Following Urgert Sefety
Restriction and Variation Procedures

Attivitain corso nel 2005

CHMP/PhV WP/3897/03 CHMP Guideline on Handling Direct Distribuzione per consultazione
Heslthcare Professional pubblica previstaentroiil 1 trimestre
Communication for Medicinal Products | del 2005
for Human Use

- Guideline on Handling Public Documento di riflessione da
Statements on Matters Relating to the trasmettere ad CHMP entro il 11
Safety of Medicinal Productsfor trimestre del 2005
Human Use

- Guidance on risk management tools Contributo alle ativitadi EMEA e
and risk communication HMA

- Other documents onworking practices | Attivitain corso nel 2005
and work-sharing aswell as new
document management and
communicatior/information
exchange/tracking tools, in particular
with view to implementing the EU Risk
Management Strategy and the revised
PhVWP Mandate of September 2003

- Good Pharmacovigilance Practice Attivitain corso nel 2005
(GvP)

CPMP/PhVWP/135/00 Standard Operating Procedure for the Eventualita di una revisione da valutare
Review of CPMP Scientific Adviceby | nel 2005
the CPM P Pharmacovigilance Working
Party

- Policy for thetransmission of PhVWP | Attivitadi elaborazione del documento
Recommendations and Assessment di riflessione in corso nel 2005
Reports for mutually recognised and
purely nationally authorised products to
marketing authorisation holders

CPMP/PhVWP/1618/01 Position Paper on Compliance with Contributo alle ativitadi EMEA e

Pharmacovigilance Regulatory
Obligations

HMA sul follow-up e sull’ atuazione
della nuova normativa

CPMP/ICH/4679/02

ICH-E2C Addendum

Daincorporare nel volume 9 riveduto
(cfr. sopra)

CPMP/ICH/3945/03

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

Daincorporare nel volume 9 riveduto
(cfr. sopra)

CPMP/ICH/5716/03

ICH-E2E: Pharmacovigilance Planning

Daincorporare nel volume 9 riveduto
(cfr. sopra)

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

Contributo a manutenzione ed
elaborazione della guida per I’ utilizzo
di MedDRA, surichiestadella CE

EC December 1999

Natice to Applicants — Guideline on the
Summary of Product Characteristics

Distribuzione per consultazione
pubblica delle osservazioni ricevute in
merito alla versione riveduta, prevista
nel 2005

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

Contributo alla stesura del progetto, a
curadei gruppi di lavoro su
EudraVigilance

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

Contributo (cfr. gruppo di lavoro sulla
sicurezza)
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Numero di riferimento

Titolo del documento

Situazione

CPMP/BWP/2289/01

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

Contributo, surichiesta (cfr. gruppo di
lavoro sulla biotecnologia)

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

Contributo, surichiesta (cfr. gruppo di
lavoro sulla biotecnologia))

MRFG March 2001

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

Nel 2005, valutazione della necessita di
esprimere delle osservazioni che
tengano conto dell’ esperienza maturata

Commission Directive/.../EC

Technical Requirements for Blood and
Blood Components (including those
used for medicinal products derived
from human blood and plasma)

Contributo allo sviluppo di procedure
per la emovigilanza e di meccanismi
per I'interazione trai sistemi di
emovigilanza e di farmacovigilanza, su
richiesta

Gruppodi lavorodel CHM P sulla sicurezza

Numero di riferimento

Titolo del documento

Situazione

CPMP/SWP/4447/00 Guideline on environmental risk Re-distribuzione per consultazione

assessments for pharmaceuticals previstanel 1V trimestre del 2004/1
trimestre del 2005

CPMP/SWP/5199/02 Guideline onthe limits for genotoxic Daultimarenel | trimestre del 2005
impurities

CPMP/SWP/1094/04 Guideline on the evauation of control Re-distribuzione per consultazione
samplesfor toxicokinetic parametersin | previstanel | trimestre del 2005
toxicology studies: checking for
contamination with the test substance

CPMP/SWP/799/95 Guideline on the non-clinical Daultimarenel 1l trimestre del 2005

documentation for mixed marketing
authorisation applications

EMEA/CHM P/SWP/149188/2004

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

Distribuzione per consultazione
previstanel | trimestre del 2005

EMEA/CHMP/ SWP/94227/2004 Guideline on investigation of Distribuzione per consultazione
dependence potential of medicinal previstanel | trimestre del 2005
products

-- Guideline on the non-clinical Distribuzione per consultazione
development of fixed combinations of previstanel 111 trimestre del 2005
medicinal products

EMEA/CHMP/SWP/5382/2003 Guideline onthe nonclinical testing for | Distribuzione per consultazione
inadvertent germline transmission of previstanel |1 trimestre del 2005
gene transfer vectors

EMEA/CHM P/ SWP/178958/2004 Guideline on drug-induced Distribuzione per consultazione
hepatotoxicity previstanel 111 trimestre del 2005

CPM P/SWP/QWP/4446/00

Guideline on specification limits for
residues of metal catalystsin medicinal
products

Re-distribuzione per consultazione
prevista nel 2005

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

Distribuzione per consultazione
previstanel 111 trimestre del 2005

Guideline on the assessment of
carcinogenic and mutagenic potential

Distribuzione per consultazione
previstanel 111 trimestre del 2005
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Numero di riferimento

Titolo del documento

Situazione

of anti-HIV medicinal products

previstanel 111 trimestre del 2005

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

Distribuzione per consultazione
previstanel 111 trimestre del 2005

Reflection paper on genotoxicity
testing of antisense
oligodeoxynucleotides

Distribuzione previstanel | trimestre
del 2005

CPMP/SWP/259902 Rev 1

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

Possibile revisione nel 2005

CPMP/372/01 Points to consider on the non-clinical Possibile revisione nel 2005
assessment of the carcinogenic
potential of insulin analogues

CPMP/SWP/104/99 Notefor guidance on repeated dose Possibile revisione nel 2005
toxicity

CPMP/SWP/997/96 Note for guidance on pre-clinical Possibile revisione nel 2005

evaluation of anticancer medicinal
products

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

Possibile revisione nel 2005

CHMP/ICH/423/02 Revised

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

Contributo all’ attivita del gruppo di
lavoro sulla sicurezza

EMEA/CHMP/167235/2004

ICH S8: Immunotoxicology studies

Contributo all’ attivita del gruppo di
lavoro sulla sicurezza

Gruppo di lavoro sulla consulenza scientifica

Numero di riferimento

Titolo del documento

Situazione

EMEA/H/4260/01 Rev 2

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

Distribuzione della terza versione
riveduta prevista nel | trimestre del
2005

EMEA/H/238/02 Rev 1

EMEA Guidance for
requesting protocol
regarding scientific issues

companies
assistance

Distribuzione della seconda versione
riveduta prevista nel | trimestre del
2005

Gruppodi lavoro sulla pediatria

Numero di riferimento

Titolo del documento

Situazione

Discussion paper on the need for
investigation of immune system

Daultimare nel |1 trimestre del 2005

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

Daultimarenel IV trimestre del 2005

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

Gruppo di studio sui nomi di fantasia
Numero di riferimento Titolo del documento Situazione

CPMP/328/98 Rev 4

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

V ersione riveduta da ultimare nel 2005

Gruppodi lavorodel CVMP aull’ efficacia

Numero di riferimento

Titolo del documento

Situazione

CVMP/EWP/049/04 Guideline on reduced efficacy Adottatadal gruppo di lavoro
requirements for minor species or sull’ efficacia nell’ ottobre 2004,
minor indications attualmente al vaglio del CVMP

EMEA/CVMP/461/04 Concept paper on dossier requirements | Documento di riflessione congiunto
for bibliographic applications adottato dal gruppo di lavoro

sull’ efficaciae dal gruppo di lavoro
sulla sicurezza, attualmente al vaglio
del CVMP

-- VICH Target animal safety — Osservazioni dell’ UE preliminari
pharmaceuticals al’ elaborazione delle linee guida della

VICH
EMEA/CVMP/1008/04 Guideline - Prudent use of anthelminics | Linee guida daelaborare previa

inrelation to resistance consultazione del documento di
riflessione
- Standard statements for the SPC of Linee guidainterne da elaborare

certain classes/ types of veterinary
medicinal products

Revision of guideline for fixed
combination products

Linee guida da elaborare

Concept paper on dossier requirements
for oncology products

Documento di riflessione da elaborare

Target animal safety requirements for
corticosteroids

Documento di riflessione da elaborare

Target animal safety requirements for
substances with disorder dependant
dose effect

Documento di riflessione da elaborare

Gruppodi lavorodel CVMP sui

medicinali ad azioneimmunologica

Numero di riferimento

Titolo del documento

Situazione

Guideline on EU requirements for
batches with maximum and minimum

Daultimare a seguito della revisione
dell’alegato | della direttiva
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Numero di riferimento

Titolo del documento

Situazione

titre or batch potency for
developmental safety and efficacy
studies

2001/82/CE

Reduced requirements for IVMPs
intended for minor species or minor
indications

Daultimare a seguito della revisione
dell’ alegato | della direttiva
2001/82/CE

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

Documento di indirizzo da elaborare

Concept paper on requirements for
combined veterinary vaccines

Documento di riflessione da elaborare

User safety guideline

Linee guida da elaborare

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

Documento di riflessione da elaborare

The impact of maternally derived
antibodies on vaccination

Documento di riflessione da elaborare

Preparation of new master seeds

Documento di riflessione da elaborare

Requirements for in-use stability
claims

Documento di riflessione da elaborare

Immunity induced by bacterial
vaccines

Documento di riflessione da elaborare

Gruppo di lavoro del CVM P sulla farmacovigilanza (PhVW P-V)

Numero di riferimento

Titolo del documento

Situazione

EMEA/CVMP/413/99-Rev 1

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

Darivedere, come da programma di
lavoro per il 2005 del PhVWP-V (il
sotto-gruppo VEDDRA si riunirain
maggio 2005, I’ adozione da parte del
PhVWP & previstanel luglio 2005 e da
parte del CVMP nel settembre 2005)

EMEA/CVMP/183/96 Pharmacovigilance of veterinary Periodo di consultazione concluso il
medicinal products 17 settembre 2004, attualmente infase
di revisione da parte del PAVWP- V per
adozione nel | trimestre del 2005
EMEA/CVMP/900/03 Triggering pharmacovigilance Periodo di consultazione concluso il
investigations 16 dicembre 2004, attualmente in fase
di revisione da parte del PAVWP- V per
adozione nel | trimestre del 2005
EMEA/CVMP/I891/04 VEDDRA List of clinical terms for Il periodo di consultazione terminerail
reporting suspected adverse reactions 18 gorile 2005, seguira una fase di
in human beings to veterinary revisione da parte del PhvVWP-V
medicinal products
EMEA/CVMP/893/04 EU Veterinary suspected adverse Il periodo di consultazione terminerail

reaction report form for veterinarians
and health professionals

18 gorile 2005, seguira una fase di
revisione daparte del PhVWP-V

Review of volume 9

Attualmente all’ esame, alaluce della
nuova normativa farmaceutica

Simple guide to veterinary
pharmacovigilance

Infase di elaborazione da parte del
PhVWP-V
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Numero di riferimento

Titolo del documento

Situazione

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

Documento di riflessione da elaborare
nel 2005

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

Documento di riflessione da elaborare
nel 2005

Gruppo di lavoro del CYVMP sulla sicurezza (SWP-V)

Numero di riferimento

Titolo del documento

Situazione

EMEA/CVMP/543/03

User safety guideline

Periodo di consultazione concluso il
18 ottobre 2004, attualmente in fase di
revisione da parte del SWP-V per
adozione nel | trimestre del 2005

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

Infase di elaborazione da parte del
SWP-V

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

Daelaborare nel corso del 2005

Concept paper on aternative reference
limits/exposure assessment

Daelaborare nel corso del 2005

Concept paper on guideline onthe
assessment of

pharmacol ogi cal/pharmacodynamic
data to establish a pharmacological
ADI

Daéelaborare nel corso del 2005

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

Daelaborare nel corso del 2005

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

Daelaborare nel corso del 2005

Gruppo consultivo scientifico del CVMP sullaresistenza agli antiparassitari

Numero di riferimento

Titolo del documento

Situazione

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

Documento di riflessione per
consultazione da adottare nel corso del
2005
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Numero di riferimento

Titolo del documento

Situazione

Guidance on dossier requirements
regarding antimicrobial resistance for
companion animals

Documento di riflessione da elaborare
nel corso del 2005

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

Osservazioni del gruppo scientifico da
elaborare nel corso del 2005

Gruppodi lavoro congiunto CPMP/CVMP per laqualita (QWP)

Numero di riferimento Titolo del documento Situazione
CPMP/QWP/155/96 CPMP Guideline on pharmaceutical Possibile revisione quando le iniziative
development dell'lCH su Q8 e Q9 si saranno
stabilizzate, nellafase 2
CPMP/QWP/3015/99 CPMP Guideline on parametric release | Possibile revisione quando le iniziative
dell'lCH su Q8 e Q9 si saranno
stabilizzate, nellafase 2 (in
collaborazione con gli ispettori della
GMP)
- CHMP Guideline for therequirements | Daultimare a termine del periodo di
to the quality part of arequest for consultazione
authorisation of aclinical trial
- CHMP Guidéeline for formulations of Elaborazione di un nuovo documento
choice for paediatric population conil gruppo di lavoro sulla pediatria
EMEA/CVMP/1041/04 CVMP Guideline on quality data Adottatadal QWP in ottobre 2004,
requirements for veterinary medicinal attualmente al vaglio del CVMP
products for minor uses or minor
species(MUMS)
- CHMP Guideline on dry powder Darivedere ed aggiornare (con Health
inhalers and pressurised metered dose Canada)
inhalers to include nasal products,
products for nebulisation and hand-held
nebuliser products
CPMP/QWP/4359/03 CPMP/CVMP Note for guidance on Daultimare a termine del periodo di
plastic primary packing materials consultazione, dellarevisione e
EMEA/CYMP20504 dell’ aggiornamento di 3AQ10a
-- CHMP Guideline on dosing delivery of | Daultimare nel 2005
injectable liquids
- CHMP Concept paper and guidelineon | Daultimare al termine del periodo di
quality requirements for manufacturing | consultazione
inand distribution from climatic zones
3and 4
CPMP/QWP/576/96 CVMP and CHMP Guideline on Daultimare a termine del periodo di
stability testing for applications for consultazione
EMEA/CVMP/373/04 variations to a marketing authorisation
- CHMP/CVMP Procedure on handling Chiarimento in merito all’ applicabilita
and assessment of active substance a sogtanze éttive ben definite
master files (ASMF, syn. European
drug master file, EDMF)
CPMP/QWP/419/03 Guideline on excipients, antioxidants Daultimare a termine del periodo di
and antimicrobia preservatives consultazione gpertaa pubblico
CPMP/SWP/QWP/4446/00 Guideline on specification limits for Daultimare (conil gruppo di lavoro
residues of heavy metal catalysts sulla sicurezza) a termine del periodo
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Numero di riferimento

Titolo del documento

Situazione

di consultazione apertaal pubblico

CPMP/SWP/5199/02 Guideline on the limits of genotoxic Daultimare (conil gruppo di lavoro
impurities sulla sicurezza) al termine del periodo
di consultazione apertaal pubblico
-- Guideline on radiopharmacetticals Revisione delle linee guidadel 1991, in
modo dainserire una sezione sulla
tomografia ad emissione di positroni
(PET)
ICH Q8 ICH Guideline on pharmaceutical Osservazioni dell’ UE in preparazione
development delle linee guida dell’ ICH
ICH Q9 ICH risk management Osservazioni dell’ UE in preparazione
delle linee guida dell’ ICH
ICH Q10 ICH quality system approach initiative | Osservazioni dell’ UE in preparazione

delle linee guida dell’ ICH

CPMP/ICH/367/96

CPMP/CVMP guideline on
specifications

Possibile revisione quando le iniziative
dell'lCH suQ8 e Q9 si saranno
stabilizzate, nellafase 2

VICH GL3(R)

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

Osservazioni dell’ UE in preparazione
delle linee guidarivedute del VICH

VICH GL10 (R) & GL 11 (R)

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

Osservazioni dell’ UE in preparazione
delle linee guidarivedute del VICH

EMEA/VICH/810/04
(VICH GL39)

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

Osservazioni dell’ UE in preparazione
delle linee guidadel VICH, previa
consultazione

EMEA/VICH/811/04
(VICH GL40)

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

Osservazioni dell’ UE in preparazione
delle linee guidadel VICH, previa
consultazione

Comitato per i medicinali orfani

(COMP)

Numero di riferimento

Titolo del documento

Situazione

ENTR/6283/00 Rev 3 Guideline onthe format and content of | Distribuzione per consultazione
applications for designation asorphan | previstanel IV trimestre del 2005
medicinal products and on the transfer
on designations from one sponsor to
another

EMEA/COMP/66972/2004 Guideline on elements required to Distribuita per consultazione in

support the medical plausibility and the
assumption of significant benefit for an
orphan designation

settembre del 2004. La scadenza per la
presentazione delle osservazioni &
marzo 2005
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Comitato per i medicinali a base di piante (HM PC)

Numero di riferimento

Titolo del documento

Situazione

CPMP/QWP/2819/00 Revised guideline on quality of herbal Daultimarenel 1l trimestre del 2005
(EMEA/CVMP/814/00) medicinal products

CPMP/QWP/2820/00 Revised guideline on specifications: Daultimarenel 1l trimestre del 2005
(EMEA/CVMP/815/00) test procedures and acceptance criteria

for herbal drugs, herbal drug
preparations and herbal medicinal
products

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

Distribuzione per consultazione
previstanel 111 trimestre del 2005

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

Daultimare nel 111 trimestre del 2005

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

Distribuzione per consultazione
previstanel IV trimestre del 2005

SOP and template for Community
herbal monographs

Daultimarenel IV trimestre del 2005

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

Daultimarenel IV trimestre del 2005

Reflection paper onthe
pharmacovigilance of herbal medicinal
products

Distribuzione per consultazione
previstanel IV trimestre del 2005
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Allegato 4
Punti di contatto dellEMEA

Attivita di farmacovigilanza e segnalazioni di prodotti difettosi

Il controllo costante della sicurezza del medicinali dopoil rilascio di un'autorizzazione
(“farmacovigilanza’) &€ una componente importante del lavoro dell e autorita nazionali competenti e
dell’EMEA. Quest’ ultimariceve segnalazioni sulla sicurezza dagli Stati membri dell’ UE e dai paesi
terzi per prodotti autorizzati in base alla procedura centralizzata e coordinale azioni relative dla
sicurezzaedlaquaitade medicnali.

Questi oni riguardanti la farmacovigilanza Panos TSINTIS

per i medicinali per uso umano Telefono diretto (44-20) 7523 7108
E-mail: panos.tsintis@emea.eu.int

Questi oni riguardanti lafarmacovigilanza Barbara FREISCHEM

per i medicinali per uso veterinario Telefono diretto (44-20) 74 18 8581
E-mail: barbara.freischem@emea.eu.int

Prodotti difettosi e altre questioni riguardanti E-mail: qualitydefects@emea.eu.int

laquaita Fax: (44-20) 7418 8590

Fuori orario d'ufficio: (44-7880) 55 06 97
Certificazione dei medicinali

L'EMEA rilascia certificati reativi a prodotti medicinai, in linea con le disposizioni previste
dal’OMS. Tali certificati attestano che un dato medicinale commercdidizzato ndl’ UE & provvisto di
un’ autorizzazione al’immissione in commercio ed & conforme ai requisiti di buona fabbricazione. Essi
vanno utilizzati a sostegno ddle domande di autorizzazione negli Stati non aderenti all’ UE e per

I’ esportazione dei farmaci verso tali paesi.

Informazioni sui certificati relativi amedicindli E-mail: certificate@emea.eu.int
per uso umano o veterinario autorizzati Fax: (44-20) 74 18 85 95

con la procedura centralizzata

Certificati PMF/VAMF dellEMEA

L'EMEA rilascia cettificati da dossier generali sul plasma (PMF) e dossier generali sugli antigeni
vaccindi (VAMF) per medicinali in conformita dell e disposizioni contemplate dalla legislazione
comunitaria. Il processo di certificazione PMF/VAMF dell’EMEA ¢ una valutazionede dossier di
domanda PMF/VAMF. | certificato di conformita e valido in tuttala Comunita europea.

Questioni riguardanti i certificati PMF SilviaDOMINGO
Telefono diretto (44-20) 74 18 85 52
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-mail: silvia.domingo@emea.eu.int

Questi oni riguardanti i certificati VAMF Ragini SHIVJ
Telefono diretto (44-20) 75 23 71 47
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-mail: ragini.shivji@emea.eu.int
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Servizi di documentazione

A tutt’ oggi, I'EMEA ha pubblicato un’ampia gammadi documenti, tra cui comunicati stampa,
documenti informativi di carattere generae, relazioni annuali e programmi di lavoro.

Questi edtri documento sono disponibili:

su Internet al’indirizzo www.emea.eu.int

presentando unari chiesta per e-mail ainfo@emea.eu.int
amezzo fax a numero (44-20) 7418 8670

rivolgendosi per postad seguente indirizzo:

Servizio di documentazione dell’EMEA

European Medicines Agency

7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

UK

Elenco di esperti europei

Lavorano per I'EMEA nél’ ambito ddle procedure di valutazione scientifica circa 3 500 esperti. Un
elenco degli esperti europe e disponibile su richiesta presso gli uffic ddl’EMEA.

Lerichieste devono essere inviate per iscritto
al’EMEA
o0 a seguenteindirizzo di posta € ettronica E-mail: eur opeanexperts@emea.eu.int

Gestione integrata della qualita

Consulente IQM Marijke KORTEWEG

Telefono diretto (44-20) 74 18 85 56
E-mail: igmanagement@emea.eu.int

Ufficio stampa

Addetto stampa Martin HARVEY ALLCHURCH

Telefono diretto (44-20) 74 18 84 27
E-mail: press@emea.eu.int
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Allegato 5
Profili delle personalita del’EMEA

Hannes Wahlroos, presidente del consiglio di amministrazione, nato il 7 luglio 1952,
cittadinanza finlandese

Formazione; il prof. Wahlroos € un farmacista (specializzato in farmacologia) abilitato all’ universita
di Helsinki e possiede un dottorato di ricerca (farmacia sociale) dell’ universitadi Kuopio.
Specializzazi one post-universitaria in management, | eadership e amministrazione.

Esperienza professionale: dal 1973 al 1979 halavorato come farmacista e ricercatore presso diversi
farmacie, I'universitadi Helsinki el’industria farmaceutica. Nel 1979 hainiziato alavorare presso il
Consiglio nazionale ddla sanitain quaita di i spettore farmaceuti co principale e capo dd dipartimento
farmaceutico. Il prof. Wahlroos & stato nominato direttore generae ddll’ Agenzia nazionale per i
medicinali nd 1993. Quale primo direttore generale dd1’ Agenzia, haavuto I’incarico di daborarnele
strategie ei metodi operativi. Dal 1993 a 1994 ha esercitato I'incarico di vicepresidente dd gruppo di
esperti dell’ EFTA sui prodotti farmaceutici e dal 1994 al 1995 di presidente del Consiglio nordico sui
medicinali. Il prof. Wahlroos ha avuto un ruolo di primo piano, nd settore farmaceutico, né quadro
del preparativi al’ adesione della Finlandiaall’ UE nd 1995. Fa parte del consiglio di amministrazione
dell’'EMEA da