m European Medicines Agency

EMEA/322654/2006

Streszczenie sprawozdania rocznego
Europejskiej Agencji ds. Lekow
2005

Niniejszy dokument zawiera streszczenie sprawozdania rocznego Agencji za 2005 r., przyjetego przez
Zarzqd dnia 9 marca 2006 r.

Pelne sprawozdanie roczne za rok 2005 w jezyku angielskim mozna znalez¢ na stronie internetowej
Agencji: www.emea.eu.int

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 09
E-mail: mail@emea.eu.int  http://www.emea.eu.int
©EMEA 2006 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged.



Spis tresci

MISJA EMEA 3
WSTEP PRZEWODNICZACEGO ZARZADU 4
WSTEP DYREKTORA ZARZADZAJACEGO 5
1 WDRAZANIE ZNOWELIZOWANYCH PRZEPISOW PRAWNYCH 6
2 WDRAZANIE MAPY DROGOWEJ 7
3 OCENA LEKOW 7
3.1 LEKI STOSOWANE U LUDZI ..cccceeeiittiiiieeeeeeeeiieeeeeeeeeeeittaeeeeeeeeeeissseseseseeaaasssssesesesasassssesseeeesansssseseseeens 7

3.1.1  Oznaczanie jako lek STEFOCY ...........c.cccoioiioiiiieiiee ettt 7

3.1.2  Doradztwo naukowe i pomoc w kwestiach regulacyjnych................cccccocevcieecinoencencnnnnn. 8

31,3 OCEONA WSTEDIA ...ttt et e et e s a e et eessbeestseessbeensbeessbeensseensseeenas 9

3.1.4  Dziatania po dopuszczeniu d0 ODTOMU ................cccoeeeiiecuieeiieiiieeiie et 10

3.2 LEKIWETERYNARYINE .....ciutiiiiitiieiitieeeeitteeeeetteeeeeteeeeetaeeeeeaaeeeeeaaeeeeetseeeeessseeeetseseeesseeeessseeeaasenean 11

3.2.1  DOradziwo BAUKOWE.............cc.c..ccoeeieeeiii e 11

3.2.2 OCEONA WSTEDIA ..ottt ettt ettt ettt ettt e st e e e ab e e ssbeeeabeesnbaesaseesnbeeeaseens 11

3.2.3  Najwyzsze dopuszczalne stezenia pozoStaloSci lekOW ..............ccccoevveviiciiceiiiiiiieeienn, 12

3.2.4  Drziatania podejmowane po dopuszczeniu do ODFrotu .................cccceevevenciniinciiceineennn, 12

4 BEZPIECZENSTWO LEKOW 13
4.1 LEKI DO STOSOWANIA U LUDZL....cccuvviieeurieeesirieeesireeesseseeesssseeesssseeesssssessssssssessssssesssssesssssssssssssees 13

4.2 LEKIWETERYNARYINE.....cciiiiiiiitiieeeiteeeeeetteeeeeeteeeeeeeeeeeeeaeeeeeeaeeeeeeaeeeeeeateeeeeseeeeeeaeeeeeesseeeeesneeeennes 15

5 KONTROLE 16
5.1 KONTROLE GMP, GCP, GLP......ooeeeeiiiieeeeeeeeeee ettt e e s eeaae e e e e e 16

5.2 WADY PRODUKTOW I ODSTEPSTWA.......ccoiueiiureeeteeeiteeeeeeeeteeeeeeestreeesesesssseeseseessseesssessssensesesseseeseeennes 16

53 POBIERANIE PROB I BADANIA ANALITYCZNE ..cetieteeeteeeeeeeeeeeeeeeeeeteeeeeeeeeeeeeeeeeesaessaeeesessseesssneeeesess 17

54  CERTYFIKATY PRODUKTOW LECZNICZYCH .....cccveiiuveeeureeiuieeeteeeeteeeeseeeeseeeesseessseeesssessseeesseessnsensssenns 17

6 ZACHECAJACE WYNIKI PRAC BADAWCZO-ROZWOJOWYCH NAD LEKAMI ................. 17
7 WSPARCIE MALYCH I SREDNICH PRZEDSIEBIORSTW 19
8 LEKI ZIOLOWE 20
9 INFORMACJE I KOMUNIKACJA 20
10 WKLAD W STRATEGIE DZIALAN NA RZECZ ZDROWIA SPOLECZENSTWA UE.............. 21
11 PRZYGOTOWANIA DO NOWYCH RODZAJOW WNIOSKOW 22

12 GRUPY DS. KOORDYNOWANIA PROCEDURY WZAJEMNEGO UZNANIA I PROCEDURY

ZDECENTRALIZOWANEJ 22
13 STRATEGIA TELEMATYCZNA I TECHNOLOGIE INFORMACYJNE W UE.........cccecervrunnnen. 23
14 ZARZADZANIE AGENCJA 24

EMEA/322654/2006 1.0, CURRENT ©EMEA 2006 Strona 2/25



MISJA EMEA

W kontekscie trwajacej globalizacji misja EMEA jest ochrona i promowanie zdrowia publicznego i
zdrowia zwierzat poprzez

opracowywanie efektywnych i przejrzystych procedur zapewniajacych uzytkownikom szybki dostgp
do bezpiecznych i skutecznych lekéw innowacyjnych oraz do lekéw generycznych i dostgpnych bez
recepty za posrednictwem pojedynczego europejskiego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,

kontrolowanie bezpieczenstwa lekow stosowanych u ludzi i u zwierzat, w szczegdlnosci poprzez sie¢
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz ustanowienie bezpiecznych najwyzszych
dopuszczalnych stezen pozostatosci lekow u zwierzat gospodarskich,

ulatwianie innowacyjnosci i stymulowanie badan naukowych, przyczyniajac si¢ w ten sposéb do
zapewnienia konkurencyjnosci przemystu farmaceutycznego w UE, oraz

mobilizowanie i koordynowanie zasobéw naukowych z catej UE w celu zapewnienia wysokiej jako$ci
oceny produktow leczniczych, udzielania porad w sprawie programow badawczo-rozwojowych,
przeprowadzania kontroli zapewniajacych state przestrzeganie podstawowych postanowien GXP oraz
zapewnianie przydatnych i jasnych informacji uzytkownikom i pracownikom stuzby zdrowia.

Drogi dopuszczenia do obrotu produktow leczniczych w systemie europejskim:

n Procedura scentralizowana obowiazuje w przypadku wszystkich produktow leczniczych
stosowanych u ludzi 1 weterynaryjnych uzyskiwanych w  wyniku procesow
biotechnologicznych. Obowiazuje ona réwniez w odniesieniu do wszystkich lekow
stosowanych u ludzi przeznaczonych do leczenia zakazenia wirusem HIV/AIDS, nowotworow,
cukrzycy, choréb neurodegeneracyjnych i wszystkich lekow oznaczonych jako leki sieroce,
przeznaczonych do leczenia rzadkich chorob. Procedurze scentralizowanej musza by¢ takze
poddawane wszystkie leki weterynaryjne majace charakter $rodkéw polepszajacych wyniki
stosowanych w celu poprawienia wzrostu lub zwigkszenia wydajnosci leczonych zwierzat.
W przypadku produktéw leczniczych, ktdre nie zaliczaja si¢ do zadnej z wyzej wymienionych
kategorii, firmy moga ztozy¢é w EMEA wniosek o dopuszczenie do obrotu wedlug procedury
scentralizowanej pod warunkiem, ze produkt leczniczy stanowi istotna innowacjg
terapeutyczna, naukowa lub techniczna lub pod jakimkolwiek innym wzgledem przyniesie
korzysci zdrowiu ludzi lub zwierzat.

Whioski sktada si¢ bezposrednio w EMEA. Po zakonczeniu oceny naukowej podjetej w ciagu
210 dni w Agencji opinia komitetu naukowego jest przekazywana Komisji Europejskiej w celu
przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu obowiazujacego w catej Unii Europejskie;.

] Procedura zdecentralizowana i procedura wzajemnego uznania dotycza wigkszosci
konwencjonalnych produktéow leczniczych. Obie procedury opieraja si¢ na zasadzie uznawania
pozwolen krajowych. Przewiduja poszerzenie zakresu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
przyznanego przez jedno panstwo cztonkowskie na jedno lub kilka innych panstw
cztonkowskich wskazanych przez wnioskodawce. W przypadku gdy pozwolenie krajowe nie
zostanie uznane, punkty sporne sa przekazywane do EMEA w celu rozstrzygnigcia
arbitrazowego. Opinia komitetu naukowego jest przekazywana Komisji Europejskie;j.

Komisja Europejska podejmuje decyzj¢ z pomoca stalego komitetu, sktadajacego si¢ z przedstawicieli
panstw czlonkowskich.
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WSTEP PRZEWODNICZACEGO ZARZADU

Profesor Hannes Wahlroos

Jedenasty rok dziatalnosci Europejskiej Agencji ds. Lekow (EMEA) obfitowal w wiele wydarzen.
Reforma ustawodawstwa farmaceutycznego UE, wdrozenie Mapy Drogowej EMEA do roku 2010 i
rozwigzywanie problemow zwiazanych z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii wymagaty
czujnos$ci, wytrwatosci i petnego zaangazowania w realizacje waznego zadania poprawy stanu
zdrowia spoteczenstwa.

Wyniki przedstawione w niniejszym sprawozdaniu rocznym dowodza, ze Agencji z sukcesem udato
sig¢ w 2005 r. stawi¢ czola licznym wyzwaniom. Dlatego w imieniu Zarzadu chciatbym podzigkowaé
personelowi EMEA za istotny wktad w promowanie przepisow europejskich z zakresu produktéw
farmaceutycznych. Chciatbym réwniez podzigkowaé sekretariatowi Zarzadu za konstruktywna i
znakomita wspotprace przez caly rok. Przekazuj¢ takze podzigkowania wlasciwym organom

w panstwach cztonkowskich, tworzacym lacznie z EMEA podstawowa sie¢ regulujaca rynek
produktow leczniczych. W ostatnich latach ta ggsta sie¢ zostata wzmocniona. W najblizszych latach
Agencja bedzie w coraz wigkszym stopniu potrzebowaé doglebnej wiedzy 1 wysokich kompetencji.
W celu ich uzyskania w coraz wigkszej mierze bedzie polega¢ na panstwach cztonkowskich i ich
organach.

Osoba ponoszaca ostateczng odpowiedzialno$¢ za dziatalno$¢ operacyjna Agencji jest Dyrektor
Zarzadzajacy. Thomas Lonngren zostat jednoglo$nie nominowany przez Zarzad do petnienia tej
wymagajacej funkcji przez okres nastgpnych pigciu lat, od 2006 do 2010 r. Chcialbym w tym miejscu
ztozy¢ mu najserdeczniejsze gratulacje i zyczy¢ mu sukcesow w czasie trwania jego kadencji.

W imieniu Zarzadu chciatbym zwréci¢ Panstwa uwagg na szereg wydarzen, ktore mialy miejsce

w ubiegtym roku. Waznym krokiem naprzod byta poprawa mozliwosci korzystania z danych
dotyczacych bezpieczenstwa lekow. Do konca tego roku wigkszos¢ organdéw panstw cztonkowskich
zaczela juz sktadaé zgloszenia dziatan niepozadanych lekow do Agencji droga elektroniczna. Ta
zmiana wywrze bardzo korzystny wptyw na zdolnos$¢ oceny bezpieczenstwa lekow przez EMEA.

Sktad Zarzadu zostat ostatecznie uzupetniony w trakcie analizowanego roku, po tym jak w dziatalnos¢
Agencji wlaczyli si¢ nowi przedstawiciele organizacji pacjentdw i stowarzyszen lekarzy i weterynarzy
nominowani przez Rade Ministrow. Jestem przekonany, ze szersza perspektywa uzyskana przez
Zarzad w wyniku tych zmian korzystnie wplynie na nasza pracg.

EMEA przyjmie na siebie aktywna rol¢ w prowadzeniu dziatan zapobiegajacych grypie pandemiczne;j.
Pozadane i konieczne sa podjete juz dotychczas dzialania majace na celu przyspieszenie procedur
oceny szczepionek i lekow konwencjonalnych. Publikowane w witrynie EMEA aktualizowane
informacje na ten temat zostaly uznane za niezwykle przydatne.

Zarzad pilnie §ledzit postepy europejskiej platformy ds. innowacji i technologii, zwlaszcza w
dziedzinie lekéw weterynaryjnych. Agencja bierze udziat w pracach zespotu kierujacego platforma, w
zwiazku z czym powstaja znakomite mozliwosci ksztattowania i udoskonalenia prac rozwojowych nad
lekami weterynaryjnymi i poprawienia ich dostgpnosci.

Pod koniec 2005 r. Komisja Europejska ustanowita Forum Farmaceutyczne, platformg dyskusyjna do
omawiania takich zagadnien jak ustalanie cen i refundacja lekow, wzgledna skuteczno$¢ produktow
leczniczych i informacje na temat lekow w Europie. EMEA bedzie zaangazowana w dziatalno$¢
platformy zwiazana z zagadnieniami wzglednej skutecznosci lekow oraz przekazywania informacji
pacjentom.

Rok 2005 stanowit bardzo obiecujacy poczatek drugiego dziesigciolecia istnienia EMEA.
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WSTEP DYREKTORA ZARZADZAJACEGO

Thomas Lonngren

Zgodnie z przewidywaniami, rok 2005 okazat si¢ dla Europejskiej Agencji Lekéw rokiem
niezwyktym.

Rok rozpoczat si¢ obchodami uswietniajacymi istotne wydarzenie w historii EMEA: dziesiata
rocznicg dziatalnos$ci Agencji. Liczne powinszowania, ktore naptynety z tej okazji od wielu partnerow
Agencji i podmiotoéw zainteresowanych jej dziatalnoscia, zostaty przyjete z rado$cia; sa one wyrazem
uznania dla jej wysitkdw na rzecz zachowania i dalszego rozwijania sprawnego srodowiska
regulacyjnego w dziedzinie lekow w UE.

Dzisiaj, po dziesigciu latach nieprzerwanego postgpu, posiadajac dtugoterminowy plan wytyczajacy
kierunek jej dalszego rozwoju, Agencja jest w sytuacji lepszej niz kiedykolwiek, by petni¢ misje
ochrony i promowania zdrowia w Europie.

W trakcie dziesigciu lat ciaglego rozwoju i konsolidacji Agencja zdobyta doswiadczenie i pewnos$¢
niezbedne do sprostania najwigkszemu wyzwaniu, ktéremu dotychczas musiala stawié¢ czoto:
pelnemu wejsciu w zycie w listopadzie 2005 r. znowelizowanego ustawodawstwa farmaceutycznego.

Dzigki doskonalemu planowaniu i przygotowaniom poczynionym w okresie poprzedzajacym ten
dzien, Agencja mogta pomyslnie wdrozy¢ wszystkie wlasciwe przepisy i wytyczne wynikajace z
nowego ustawodawstwa.

Agencja mogta wigc niezwlocznie przystapi¢ do wykonywania nowych obowiazkéw i zaproponowaé
szerszy zakres ustug, wspierajac wysitki podejmowane w Europie w zakresie wprowadzania na rynek
nowych lekéw innowacyjnych. Osiagnigcia o szczegdlnym znaczeniu obejmuja:

= zakonczone powodzeniem utworzenie w Agencji Biura ds. MSP, oferujacego szczegodlna pomoc
matym firmom, ktore czgsto przoduja w opracowywaniu technologii medycznych;

=  wdrozenie procedur umozliwiajacych szerszy zakres (w niektorych przypadkach bezptatnych)
porad naukowych na wczesnym etapie firmom opracowujacym ‘przetomowe’ leki;

= wprowadzenie nowych srodkéw zmierzajacych do przyspieszenia procedur oceny lekéw o
szczegolnym znaczeniu dla zdrowia publicznego.

Cho¢ w 2005 r. Agencja nie szczedzita wysitkow, by przygotowac te oraz inne inicjatywy w ramach
poszerzonych kompetencji, skupiono sig takze na doskonaleniu gléwnej dzialalnosci naukowej,
zwtaszcza w dziedzinie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, co zaowocowato
sprawniejszymi i skuteczniejszymi praktykami w zakresie ochrony jako$ci, bezpieczenstwa
stosowania i skutecznosci produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu.

Udoskonalenie praktyk naukowych oraz innych praktyk zwiazanych z dziatalnoscia pozwolito
Agencji na uzyskanie bardzo dobrych wynikéw w skali rocznej. Cho¢ catkowita liczba wnioskow
otrzymanych przed dopuszczeniem i po dopuszczeniu produktow na rynek byta wysoka, Agencja z
powodzeniem wywiazywata si¢ z obowiazkow. Agencja odegrata rowniez znaczaca rolg w szerzej
zakrojonych dziataniach w dziedzinie zdrowia publicznego realizowanych na szczeblu europejskim, w
szczegolnosci w przygotowaniach dotyczacych pandemii grypy oraz przygotowaniu nowego
ustawodawstwa w sprawie lekow dla dzieci i terapii zaawansowanych.

Wszystkie powyzsze osiagnigcia w 2005 r. nie bytyby mozliwe, gdyby nie petna zaangazowania
wspoOltpraca i wsparcie ze strony Parlamentu Europejskiego, Komisji Europejskiej, krajowych organow
ds. lekow i wszystkich partneréw Agencji z catej Europy, ktérym pragng podzigkowac za ich
nieoceniong pomoc. Jestem szczegdlnie wdzigczny naszym partnerom z nowych panstw
cztonkowskich za ich wzorowe uczestnictwo w tym pierwszym petnym roku dziatalnosci Agencji w
Unii Europejskiej 25 panistw.

Na koniec chciatbym takze ztozy¢ gorace podzigkowania wszystkim pracownikom EMEA, ktoérych
niestrudzona praca przyczynita si¢ do tak pozytywnego wyniku Agencji. Wiem, ze moge liczy¢ na
Panstwa nieustajace zaangazowanie w proces wspolnego wprowadzania EMEA w drugie
dziesigciolecie.
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1  WDRAZANIE ZNOWELIZOWANYCH PRZEPISOW PRAWNYCH

W dniu 20 listopada 2005 r. Agencja przyjeta z zadowoleniem wiadomos¢ o petnym wejsciu w zycie
rozporzadzenia (WE) Nr 726/2004', ktére zwiastuje wprowadzenie w zycie w Europie solidniejszych,
nowoczesnych i skutecznych ram przepisowych dotyczacych produktow farmaceutycznych. Nowe
podstawy prawne nadaja EMEA wigksze uprawnienia pomagajace w wypetnianiu jej zadan
zwiazanych ze zdrowiem ludzi i zwierzat. Dzigki nim Agencja moze znalez¢ wlasciwa rownowage
pomigdzy zachgcaniem do prowadzenia badan naukowych i prac rozwojowych nad nowymi lekami a
wzmacnianiem nadzorowania nad ich bezpieczenstwem, zapewniajac pacjentom dostep do bardzo
obecnie potrzebnych nowych, bezpiecznych i innowacyjnych srodkéw leczniczych.

Rozporzadzenie przydziela rowniez EMEA nowe, istotne zadania, zwlaszcza dotyczace lepszego
przekazywania pacjentom, konsumentom i przedstawicielom zawoddéw medycznych informacji na
temat lekow oraz udoskonalenia $wiadczenia ustug doradztwa naukowego na rzecz firm. Rozszerza
ono roOwniez znacznie zakres zastosowan procedury scentralizowanej w odniesieniu do lekow
stosowanych u ludzi, czyniac Agencj¢ odpowiedzialna za oceng i nadzorowanie:

= Jekow biotechnologicznych,

= nowych lekow przeznaczonych do leczenia zakazenia HIV/AIDS,

= nowych lekéw przeznaczonych do leczenia nowotworow,

= nowych lekdéw przeznaczonych do leczenia cukrzycy,

= nowych lekow przeznaczonych do leczenia choréb neurodegeneracyjnych,
= lekow oznaczonych jako sieroce produkty lecznicze.

Rozszerzono zakres lekow, w przypadku ktérych stosowanie procedury scentralizowanej ma charakter
opcjonalny, tak aby uwzgledni¢ pewne okolicznosci wiazace sig z potencjalnymi korzysciami dla
zdrowia spoteczenstwa. Obecnie do lekow tych naleza rowniez produkty stosowane w samoleczeniu i
leki generyczne.

W dziedzinie lekéw weterynaryjnych Agencja odpowiada za wszystkie produkty lecznicze
uzyskiwane metodami biotechnologicznymi lub przeznaczone przede wszystkim do uzytku jako leki
majace charakter srodkow polepszajacych wyniki stosowanych w celu poprawienia wzrostu lub
zwigkszenia wydajnosci leczonych zwierzat. Opcjonalne stosowanie procedury scentralizowane;j
mozliwe jest w przypadku immunologicznych lekéw weterynaryjnych przeznaczonych do leczenia
chordb podlegajacych dziataniom profilaktycznym Wspolnoty.

Rozporzadzenie wprowadza nowe przyspieszone i warunkowe procedury dopuszczania do obrotu,
obowiazujace przy spetnieniu okreslonych warunkow. Procedury te maja pomoc w zapewnieniu
pacjentom jak najszybszego dostepu do lekow innowacyjnych. Rownoczesnie rozporzadzenie
zapewnia nowe narzedzia umozliwiajace zwigkszony stopien ochrony zdrowia spoteczenstwa. Naleza
do nich plany zarzadzania ryzykiem, zbieranie doktadnych danych dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii dotyczacych wybranych grup pacjentdéw oraz nowe mozliwosci
kontroli przeprowadzanych w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii i kontroli
substancji czynnych.

W 2005 r., w ramach przygotowan do wejscia w zycie znowelizowanych przepisow prawnych,
Agencja opublikowata szereg wytycznych. Opracowata miedzy innymi wytyczne dotyczace nowych
procedur oraz brata udzial w aktualizacji istniejacych dokumentow wytycznych dotyczacych zaréwno
lekow stosowanych u ludzi, jak i lekow weterynaryjnych, w tym przewodnika dobrej praktyki
wytwarzania (GMP) i wytycznych dla wnioskodawcow.

' Dz. U. L 136, 30.04.2004, str. 1.
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W wyniku wdrozenia znowelizowanego ustawodawstwa farmaceutycznego przesytanie zawiadomien
do EMEA stato si¢ obowiazkowe. Doprowadzito to do dublowania si¢ zawiadomien o dystrybucji
rownolegtej sktadanych w Agencji w 2005 r. Poza tymi zawiadomieniami, EMEA otrzymata ponad
1.000 zawiadomien o zmianach. Ze wzgledu na ten nieoczekiwany, znaczny wzrost obciazenia praca,
w 2005 r. doszto do opoznien w realizacji procedur. Op6znienia udato si¢ jednak czgsciowo
zmniejszy¢ pod koniec roku dzigki tymczasowemu zwigkszeniu liczby personelu i poprawieniu
wydajnos$ci procesu.

Wdrazanie nowego ustawodawstwa farmaceutycznego zakonczylto si¢ sukcesem dzigki wspdlnym
dzialaniom EMEA, jej komitetoéw naukowych i zespotow roboczych, wtasciwych organow krajowych
1 Komisji Europejskiej, jak réwniez podmiotow zainteresowanych, ktore przekazywaty cenne
informacje zwrotne w trakcie konsultacji spotecznych dotyczacych wytycznych i procedur.

2 WDRAZANIE MAPY DROGOWEJ

Na poczatku 2005 r. Agencja opublikowata dokument strategii dtugoterminowej: ,,Mapa Drogowa
Europejskiej Agencji ds. Lekow do roku 2010 r.: przygotowanie gruntu dla przysztych dziatan”.
Podstawowym celem strategii jest przyczynienie si¢ do lepszej ochrony i promocji zdrowia ludzi i
zwierzat, poprawa otoczenia prawnego dla produktéw leczniczych i przyczynienie si¢ do stymulacji
innowacyjnosci oraz badan i rozwoju w UE.

Zwiazane z Mapa Drogowa dziatania wdrazane w roku 2005 obejmowaty:

= wzmacnianie systemu zapewnienia jakosci ocen naukowych poprzez przyjecie procedury
pilotazowych przegladow wzajemnych (‘peer review’) w poczatkowej fazie oceny wnioskow o
dopuszczenie do obrotu,

= pomoc wnioskodawcom w opracowywaniu nowych metod i technologii leczniczych,

= wzmocnienie interakcji Agencji z europejskimi stowarzyszeniami branzowymi reprezentujacymi
branze lekow innowacyjnych, generycznych i przeznaczonych do samoleczenia,

= wzmocnienie interakcji z organizacjami pacjentéw i konsumentow,

= opracowanie Europejskiej Strategii Zarzadzania Ryzykiem (ERMS) zapewniajacej zwigkszenie
bezpieczenstwa lekow,

= przeciwdziatanie rozwojowi oporno$ci mikroorganizmow na stosowane przeciw nim leki poprzez
doskonalenie nowej strategii zarzadzania ryzykiem i oceny ryzyka weterynaryjnych produktéw
leczniczych przeznaczonych do zwalczania drobnoustrojow,

= zapewnienie rzetelnosci oceny ryzyka dla srodowiska poprzez opracowanie wytycznych
pomagajacych wnioskodawcom w przygotowaniu tej czesci wnioskéw o dopuszczenie do obrotu
lekow weterynaryjnych, ktora dotyczy oceny ryzyka dla srodowiska.

3 OCENA LEKOW

3.1 Leki stosowane u ludzi

3.1.1 Oznaczanie jako lek sierocy

W 2005 r. Komitet ds. Lekow Sierocych (COMP) przyjat 88 pozytywnych opinii w sprawie
oznaczenia produktu leczniczego jako sierocego. Jest to najwicksza liczba przyjetych pozytywnych

opinii od chwili wiejécia w zyci ustawodawstwa UE dotyczacego sierocych produktéw leczniczych
(rozporzadzenie (WE) nr 141/2000) w 2000 r.
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Oznaczenia przyznano produktom z bardzo réznorodnych dziedzin lecznictwa, jednak najwigksza ich

liczba dotyczyta produktow przeznaczonych do leczenia choréb nowotworowych.

W zwiazku z postgpami osiaganymi w 2005 r. przez instytucje UE w dyskusjach nad nowym
ustawodawstwem UE dotyczacym lekéw dla dzieci ponad potowa opinii na temat oznaczania

produktu leczniczego jako sierocy dotyczyta w roku 2005 choréb wystepujacych u pacjentow z tej

grupy wiekowe;.

3.1.2 Doradztwo naukowe i pomoc w kwestiach regulacyjnych

Znaczny wzrost liczby wnioskow o doradztwo naukowe

W 2005 r. doszto do znacznego wzrostu liczby wnioskéw o doradztwo naukowe i pomoc w kwestiach

regulacyjnych — o 60% w stosunku do liczby wnioskow otrzymanych w 2004 r.

Whioski o doradztwo naukowe i pomoc w
kwestiach regulacyjnych (otrzymane)
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Dzigki pewnemu usprawnieniu procedury doradztwa naukowego, pomimo wzrostu liczby wnioskow
Agencja byta w stanie §wiadczy¢ w 2005 r. tego typu ustugi w wigkszym zakresie i z wigksza

szybkoscia niz w poprzednich latach.
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3.1.3 Ocena wstepna
Nowe wnioski w 2005 r.

W 2005 r. Agencja otrzymata 41 wnioskéw o wstepna oceng dopuszczalno$ci do obrotu dopuszczenie
do obrotu: 15 z nich dotyczyto produktéw leczniczych oznaczonych jako sieroce. Dodatkowo
otrzymano 2 wnioski o opinie dotyczace produktéw leczniczych przeznaczonych wytacznie na rynki
poza UE, w kontekscie wspotpracy ze Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO).

Whioski o ocene wstepna w latach 2003-2005
40 38
35 32
30 A 26
25 A
20 A 15
15 1 10
10 - 7
5 h 2
0 . . 1
2003 2004 2005
O Nowe produkty lecznicze (inne niz sieroce) B Sieroce produkty lecznicze
B Podobne produkty biologiczne DOOpinie naukowe dla rynkéw poza UE

Opinie w 2005 r.

W 2005 r. CHMP przyjat 24 opinie pozytywne i 1 opini¢ negatywna w sprawie produktow
przeznaczonych na rynek europejski. Dalsze 15 wnioskow wycofano przed wydaniem opinii.

Znaczenie opinii z 2005 r. dla zdrowia spoleczenstwa

Z grupy produktow leczniczych przeznaczonych na rynek europejski, w odniesieniu, do ktérych
przyjeto pozytywna opinig:

= 2 saprzeznaczone do stosowania w leczeniu nowotworow, w tym raka ptuc — jednej z gtdéwnych
przyczyn zgondw zwiazanych z chorobami nowotworowymi w UE,

= 7 jest lekami stosowanymi w leczeniu zakazen, w tym 2 sa przeznaczone do leczenia zakazen
wirusem HIV 1 AIDS,

= 453 przeznaczone do leczenia chordb metabolicznych, przy czym 1 z nich jest stosowany u 0s6b
chorych na cukrzyce za posrednictwem nowej drogi podania, umozliwiajacej dostarczenie insuliny
do organizmu przez ptuca,

= 5 jest przeznaczonych do leczenia chorob osrodkowego uktadu nerwowego i narzadow zmystow,
= 6 jest przeznaczonych do diagnostyki lub leczenia choréb krazenia lub phuc.
Trzy z tych 24 produktéw sa oznaczone jako sieroce produkty lecznicze.

CHMP wydat rowniez pierwsze opinie naukowe w kontekécie wspolpracy ze Swiatowa Organizacja
Zdrowia (WHO) w sprawie lekéw przeznaczonych wytacznie do stosowania w krajach spoza UE. Te
opinie dotyczyly 2 produktow leczniczych przeznaczonych do leczenia zakazen HIV.
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3.1.4 Dziatania po dopuszczeniu do obrotu

Zmiany w 2005 r.

W 2005 r. liczba wnioskow o zmiany w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu ponownie wzrosta.
Otrzymano ogoélem 1.213 wnioskow, co odpowiada wzrostowi ich liczby o 10% w poréwnaniu do
2004 r.

Whnioski otrzymane w latach 2003-2005
700 w50 637
600 - 561 560

493
500 1 411
400 -
300 -
200 -
100 24 18 16
0 T L)
2003 2004 2005
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Doszlo rowniez do podobnego wzrostu liczby sfinalizowanych procedur zatwierdzania zmian po
dopuszczeniu do obrotu, zwlaszcza w odniesieniu do zmian typu Il. Lacznie w 2005 r. sfinalizowano
ponad 1.000 procedur zatwierdzania zmian po dopuszczeniu do obrotu, w tym 628 zawiadomien o
zmianach typu I, 505 opinii w sprawie zmian typu Il (50% zwiazanych z bezpieczefistwem i
skutecznoscia i 50% zwiazanych ze zmianami jako$ciowymi) i 15 opinii w sprawie rozszerzenia
produkcji.

Znaczenie dzialan po dopuszczeniu do obrotu dla zdrowia spoleczenstwa

Nowe wskazania: Wprowadzono ogoétem 28 rozszerzen wskazan, z ktorych duza liczba wiazata
si¢ z nowymi mozliwosciami leczenia wczesniej dopuszczonymi do obrotu lekami
przeznaczonymi do leczenia chordéb nowotworowych. Dopuszczono rowniez nowe wskazania
lekow stosowanych w terapii cukrzycy, chordb uktadu krazenia, choroéb neurodegeneracyjnych i
reumatycznych.

Przeciwwskazania i ostrzezenia: Wprowadzono ogétem 5 nowych przeciwwskazan dotyczacych
11 produktéw leczniczych stosowanych w leczeniu zakazen HIV, immunosupresyjnych oraz
stosowanych w leczeniu osteoporozy i chordb metabolicznych. Ponadto wprowadzono 74 zmiany
typu II dotyczace specjalnych ostrzezen i sSrodkéw ostroznosci dotyczacych stosowania.
Przeprowadzono kilka procedur zwiazanych z informacjami dotyczacymi klasy lekow w
odniesieniu do lekow przeciwko zakazeniom wirusem HIV. Tego typu procedure przeprowadzono
rowniez w zwiazku ze stosowaniem epoetyny u pacjentdow z chorobami nowotworowymi oraz w
odniesieniu do chorob zebow, przyzebia i psychiatrycznych o mozliwym zwiazku ze stosowaniem
peginterferonu alfa.

Rozszerzenie wskazan o stosowanie u dzieci: rozszerzono wskazania do stosowania 4 produktow,
tak aby uwzgledniaty leczenie dzieci. Dotyczy to lekow przeciwwirusowych stosowanych

w prewencji grypy, leku przeciwbakteryjnego przeznaczonego do stosowania w szeregu réznych
zakazen, leku przeciwpadaczkowego i produktu stosowanego w leczeniu biataczki.
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3.2 Leki weterynaryjne
3.2.1 Doradztwo naukowe

W 2005 r. doszto do znacznego zwigkszenia zakresu doradztwa naukowego: otrzymano 10 wnioskow
w tej sprawie. Dwa z nich kwalifikowaty si¢ do przyznania bezptatnych porad w ramach programu
pilotazowego $wiadczenia ustug doradztwa naukowego w odniesieniu do lekow weterynaryjnych
przeznaczonych do stosowania w rzadkich przypadkach i u rzadkich gatunkow (MUMS).

Liczba wnioskéw w sprawie
doradztwa naukowego
otrzymanych w latach 2003-2005
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3.2.2 Ocena wstepna
Poziom wnioskow

Otrzymano jedenascie wnioskéw o wstgpna oceng dopuszczalno$ci do obrotu, z ktorych 10 dotyczyto
produktow farmaceutycznych, a 1 dotyczyt produktu immunologicznego. Wigkszos¢ wnioskow
dotyczyta produktéw leczniczych przeznaczonych dla gatunkow zwierzat domowych hodowanych
pojedynczo jako towarzyszace czlowiekowi (wytacznie psow lub kotdéw), 1 produkt leczniczy
przeznaczony byt dla psow, kotow i koni, a 1 do stosowania u zwierzat stuzacych do produkcji
zywnosci (Swinie).

Otrzymane/przewidywane nowe wnioski w
sprawie lekow weterynaryjnych (wptywajace)
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Opinie w 2005 r.

W 2005 r. CVMP przyjat ogdtem 5 pozytywnych opinii dotyczacych wnioskdw o wstepna oceng
dopuszczalnos$ci do obrotu. Nie byto opinii negatywnych. Jeden wniosek wycofano przed wydaniem
opinii.

Pig¢ pozytywnych opinii dotyczyto:

= jedna cefalosporyny trzeciej generacji stosowanej w leczeniu zakazen bakteryjnych u $win,

= jedna nowego skojarzonego leku przeciwko endopasozytom, stosowanego w leczeniu infestacji
glistami i tasiemcami u kotow,

= trzy szczepionek dla koni przeciwko konskiej grypie i tezcowi.

3.2.3 Najwyzsze dopuszczalne stezenia pozostatosci lekow

W 2005 r. EMEA otrzymata i zatwierdzita 3 nowe wnioski dotyczace najwyzszego dopuszczalnego
stezenia pozostatosci lekow (MRL). W 2005 r. ztozono 5 wnioskow o rozszerzenie na inne gatunki lub
zmian¢ MRL.

CVMP wydat 3 pozytywne opinie na temat ustanowienia MRL i 8 opinii dotyczacych rozszerzenia
istniejacego MRL na inne gatunki. Ponadto Komitet wydat 3 opinie dotyczace ekstrapolacji
istniejacych MRL na dalsze gatunki zgodnie z polityka dostgpnosci lekow weterynaryjnych.

3.2.4 Dziatania podejmowane po dopuszczeniu do obrotu

Otrzymano lacznie 41 wnioskdw o zmiang typu I — 14 odnoszacych si¢ do zmian typu IA 1 27 do
zmian typu IB.

Otrzymano 21 wnioskow dotyczacych bardziej ztozonych zmian typu II. Czternascie z nich dotyczyto
lekéw immunologicznych i byto zwiazanych ze zmianami jako$ciowymi; 7 dotyczyto produktow
farmaceutycznych, przy czym 4 obejmowaly zmiany kliniczne, a 3 — zmiany jakosciowe.

Otrzymano 8 wnioskow o rozszerzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 6 z nich odnosito sig
do produktéw farmaceutycznych, a 2 — do produktow immunologicznych. Wigkszos$¢ z nich
obejmowata nowe postacie farmaceutyczne, a 2 dotyczyly nowych gatunkéw docelowych.

Whioski otrzymane w latach 2003-2005
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4 BEZPIECZENSTWO LEKOW

W 2005 1. bezpieczenstwo lekéw do stosowania u ludzi i do celéw weterynaryjnych dalej stanowito
dla EMEA glowny przedmiot zainteresowania. Nowe ustawodawstwo obejmuje nowe narzedzia
zwigkszajace zdolno§¢ Agencji do zapewnienia bezpieczenstwa lekow, co dotyczy zwlaszcza nowych
zobowiazan firm w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii i nowych przepisow
dotyczacych sktadania planow zarzadzania ryzykiem.

4.1 Leki do stosowania u ludzi

W 2005 r. Agencja zajmowala si¢ szeregiem powaznych zagrozen bezpieczenstwa, dotyczacych
lekow stosowanych u ludzi dopuszczonych do obrotu zaré6wno na podstawie procedury
scentralizowanej, jak niescentralizowanej, w tym:

= zakonczeniem przegladu bezpieczenstwa inhibitorow COX-2,
»  przegladem bezpieczenstwa niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ),

=  zakonczeniem przegladu bezpieczenstwa selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI), klasy lekow przeciwdepresyjnych,

= zawieszeniem centralnie dopuszczonej do obrotu szczepionki heksawalentnej ze wzgledu na
watpliwos$ci dotyczace poziomu dhugotrwatej ochrony zapewnianej przez jeden z jej sktadnikow,

»  rozpoczeciem przegladu bezpieczenstwa dermatologicznych produktéw leczniczych
zawierajacych takrolimus lub pimekrolimus po pojawieniu si¢ doniesien o mozliwosci zagrozenia
rozwojem nowotwordw u pacjentow,

= rozpoczeciem przegladu bezpieczenstwa produktow leczniczych zawierajacych mifepriston
(Mifegyne) ze wzgledu na watpliwos$ci dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci tej substancji.

Strategia zarzadzania ryzykiem

Agencja poczynita znaczne postgpy we wspolpracy z wlasciwymi krajowymi organami przy dalszym
opracowywaniu i wdrazaniu Europejskiej Strategii Zarzadzania Ryzykiem (ERMS) z 2003 r., ktorej
celem jest doprowadzenie do lepszej identyfikacji zagrozen bezpieczenstwa i sprawniejszego
zarzadzania postgpowaniem zwiazanym z tymi zagrozeniami. W maju 2005 r. opublikowano plan
dzialania majacy na celu dalsze udoskonalenie omawianej strategii, obejmujacy szereg kluczowych
zagadnien, w tym migdzy innymi:

* wdrazanie dodatkowych narzgdzi przewidzianych w znowelizowanym ustawodawstwie
farmaceutycznym UE w dziedzinie nadzoru nad bezpieczenstwem lekow,

* inicjatywy w dziedzinach wykrywania ryzyka, oceny ryzyka, minimalizacji ryzyka i
przekazywania informacji na temat ryzyka,

* wzmocnienie istniejacego w UE systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, aby jak
najlepiej wykorzystywaé zasoby naukowe oraz wiedzg i do§wiadczenie dostepne na poziomie
UE.

Ustanowiono specjalny zespot (zespol wspomagajacy wdrazanie ERMS) w celu nadzorowania
realizacji tych kluczowych celéw poprzez opracowanie kroczacego planu pracy na lata 2005-2007.
Zespot ten bedzie przekazywal Zarzadowi EMEA i grupie szefow krajowych organow rejestracyjnych
sprawozdania z postgpu prac.

Plany zarzadzania ryzykiem

Wedtug znowelizowanego ustawodawstwa farmaceutycznego do wszystkich nowych wnioskow o
dopuszczenie do obrotu i wnioskow o wprowadzenie istotnych zmian do istniejacych pozwolen musza
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by¢ dotaczane plany zarzadzania ryzykiem. W 2005 r. rozpoczeto prace nad wdrazaniem tego nowego
przepisu, ktory bedzie wymagac sktadania planéw identyfikujacych wszelkie znane lub potencjalne
zagrozenia zwigzane z danym produktem leczniczym. Plany te pozwola na aktywne wdrazanie dziatan
majacych na celu minimalizacj¢ ryzyka i innych dziatan z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.

Nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Od listopada 2005 r. obowiazuje przekazywanie droga elektroniczna zgtoszen do bazy danych
EudraVigilance. Liczba zgloszen dziatan niepozadanych (ADR) produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu na podstawie procedury scentralizowanej otrzymanych przez EMEA
w 2005 r. byta istotnie wigksza niz w poprzednich latach.

Zgloszenia dzialan niepozadanych
(ADR) lekoéw w UE i poza UE w latach
2003-2005

60 000 46012 49445
50 000 + 42 120
40 000 - 30 521
300001 18 174
20 000 - 15017
10 000 -

0 4

2003 2004 2005
O ADRpoza UE EADRw UE

Postepy we wdrazaniu systemu EudraVigilance

W 2005 r. dokonano znacznych postgpow we wdrazaniu systemu EudraVigilance — zgloszenia
elektroniczne byty przekazywane do Modutu Porejestracyjnego systemu EudraVigilance (EVPM)
przez 23 wlasciwe krajowe organy i 105 podmiotéw odpowiedzialnych. Zainteresowane podmioty
przekazaty droga elektroniczng ogdtem 144.786 zgloszen dotyczacych bezpieczenstwa

w pojedynczych przypadkach (ICSR), pochodzacych z obszaru UE i z innych krajow. Z tej liczby
otrzymano droga elektroniczna 73.198 ICSR dotyczacych produktéw leczniczych zarejestrowanych
centralnie, co odpowiadato 80% wszystkich zgloszen dziatan niepozadanych dotyczacych produktow
leczniczych zarejestrowanych centralnie w 2005 r.

Ponadto 67 sponsoréw prowadzacych badania kliniczne w Europejskim Obszarze Gospodarczym
(EOQG) zgtosito podejrzenia wystapienia nieoczekiwanych cigzkich dziatan niepozadanych (SUSAR)
do Modutu Badan Klinicznych Eudra Vigilance (EVCTM). Otrzymano ogoétem 34.352 ICSR
zwiazanych z SUSAR.

Szefowie agencji lekow 1 Zarzad EMEA przyjeli zalecenia utworzonej ad hoc grupy roboczej
dotyczace analizy aspektow polityki, zgodnosci z przepisami i regulacji zwiazanych z
funkcjonowaniem systemu EudraVigilance. Agencja ustanowita Komitet Sterujacy ds. Systemu
EudraVigilance, ktory okreslit zasady polityki w zakresie wdrazania systemu EudraVigilance i
dostepu do niego, a takze Grupg Robocza Ekspertow ds. Systemu EudraVigilance, ktora zajeta sig
wszelkimi praktycznymi i operacyjnymi aspektami wdrazania obejmujacymi wszystkie osoby
zainteresowane.
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Wzmocnienie procedur wykrywania sygnaléw o potencjalnych zagrozeniach w ramach nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii

W 2005 r. EMEA wdrozyta procedury majace na celu usprawnienie wykrywania sygnalow o
potencjalnych zagrozeniach w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do
produktow dopuszczonych do obrotu na podstawie procedury scentralizowanej, co pozwolito Agencji
na wczesniejsze podejmowanie wtasciwych dziatan. Wykryto i zbadano ogétem 880 podejrzanych
sygnatow dotyczacych 87 produktow. W odpowiednich przypadkach podjeto dalsze dziatania majace
na celu odpowiednie poinformowanie sprawozdawcy oraz oceng koniecznosci zebrania dodatkowych
danych od podmiotéw odpowiedzialnych posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie obrotu lub
zmiany informacji na temat produktu poprzez wprowadzenie zmiany typu Il

4.2 Leki weterynaryjne

W 2005 r. EMEA otrzymata ogétem 354 pilne spontaniczne zgloszenia podejrzen wystapienia u
zwierzat lub ludzi cigzkiego dziatania niepozadanego lekow weterynaryjnych dopuszczonych do
obrotu na podstawie procedury scentralizowanej. Liczba ta obejmuje zgltoszenia pochodzace z UE i z
krajow spoza UE, w tym ze Stanéw Zjednoczonych.

Trzysta pigc z tych zgloszen dotyczyto podejrzenia wystapienia dzialania niepozadanego u zwierzat,
przy czym jeden z nich dotyczyt jednego lub kilku zwierzat. Najczesciej zgtaszano podejrzenie
wystapienia dzialania niepozadanego u psow i kotow. Jedynie 32 zgloszenia dotyczyty zwierzat
stuzacych do produkcji zywnosci. Ogotem zgltoszono 238 zgondw zwierzat.

W 2005 r. zgloszono 49 przypadkoéw wystapienia dziatan niepozadanych u ludzi po narazeniu na
weterynaryjne produkty lecznicze. Zaden z tych przypadkow nie byt $miertelny.

Przeglady bezpieczenstwa

Po zgtoszeniu przez Komisj¢ Europejska wniosku o uwzglednienie nowych informacji Agencja
ponownie przeanalizowata bezpieczenstwo preparatu Micotil. Na podstawie tej analizy Komitet ds.
Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (CVMP) przekazat dodatkowe wytyczne na temat
zalecanego postgpowania terapeutycznego po przypadkowym wstrzyknigciu leku cztowiekowi.

W zwiazku z postgpami osiaganymi w dziedzinie lekoéw stosowanych u ludzi, Komitet dokonat
przegladu bezpieczenstwa inhibitorow COX-2 i NLPZ stosowanych u zwierzat, analizujac szczeg6lnie
doktadnie przypadki potencjalnego narazenia konsumentéw. W listopadzie 2005 r. Komitet stwierdzit,
ze na podstawie dostepnych dowodow nie jest konieczne podjgcie jakichkolwiek dziatan chroniacych
bezpieczenstwo konsumentow lub zwierzat.

Poprawa nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii lekami weterynaryjnymi

W 2005 r. nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii w sektorze weterynaryjnym stanowit gtowny
przedmiot zainteresowania EMEA. Przeprowadzono szereg istotnych dziatan majacych na celu
udoskonalenie zglaszania droga elektroniczna porejestracyjnych informacji na temat bezpieczenstwa,
poprawe wymiany informacji na temat bezpieczenstwa w obrebie UE oraz zapewnienie wlasciwego
nadzoru i ujednoliconych dziatan.

CVMP przygotowat prosty przewodnik dotyczacy nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
lekami weterynaryjnymi przeznaczony przede wszystkim dla lekarzy weterynarii, majacy na celu
zachecenie ich do zglaszania dziatan niepozadanych lekow.

Agencja opracowala réwniez wytyczne i dokumenty koncepcyjne majace na celu doprowadzenie do
poprawy spdjnosci oceny danych dotyczacych bezpieczenstwa.
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Wspolpraca z krajowymi wlasciwymi organami

Dokonano przegladu, tym razem wraz z sekretariatem EMEA jako partnerem, Europejskiej Strategii
Nadzorowania (ESS), ktorej podstawowym zadaniem jest poprawa wspotpracy pomigdzy wszystkimi
wlasciwymi organami w UE a EMEA w dziedzinie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

w odniesieniu do weterynaryjnych produktow leczniczych.

Postepy we wdrazaniu systemu EudraVigilance Veterinary

Do konica 2005 r. wigkszo$¢ panstw cztonkowskich UE przesytata juz droga elektroniczng zgtoszenia
dziatan niepozadanych lekéw do bazy danych EudraVigilance Veterinary uruchomionej w
pazdzierniku 2004 r. Pozostate panstwa czlonkowskie planuja dotaczy¢ do nich juz wkrétce.

Elektroniczne zglaszanie dzialan niepozadanych jest obecnie obowiazkowe. W 2005 r. Agencja
omawiata plan wdrazania zgloszen elektronicznych z najwazniejszymi partnerami z branzy
weterynaryjnego przemyshu farmaceutycznego. W celu zaspokojenia szczegdlnych potrzeb
mniejszych firm opracowano dodatkowy, uproszczony formularz zgloszen elektronicznych do
stosowania na poziomie panstw cztonkowskich przez mniejsze podmioty odpowiedzialne.

5 KONTROLE
5.1 Kontrole GMP, GCP, GLP

W 2005 r. EMEA koordynowata rozpatrywanie i zarzadzata rozpatrywaniem wnioskow o 98 kontrole
dobrej praktyki wytwarzania (GMP) i gléwnego zbioru danych dotyczacych osocza, 14 kontroli dobre;j
praktyki klinicznej (GCP) i nadzorowania nad bezpieczenstwem farmakoterapii i 2 kontrole dobre;
praktyki laboratoryjnej (GLP), co stanowi ogotem wzrost o 23% w poréwnaniu do roku 2004. Do
sierpnia 2005 r. przeprowadzono 500 kontroli GMP od poczatku obowigzywania procedury
scentralizowanej.

Liczba kontroli w latach 2003-2005
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5.2 Wady produktéw i odstepstwa

EMEA otrzymata 65 zgtoszen wad jakosciowych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz 3
zgloszenia wad jakoSciowych produktow leczniczych weterynaryjnych. 22 z tych zgtoszen
doprowadzity do wycofania produktu z obrotu (20 dotyczyto produktéw leczniczych stosowanych u
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ludzi, a 2 — weterynaryjnych produktow leczniczych); pozostate zgtoszenia zaklasyfikowano jako
mato istotne.

Dwa z 22 przypadkow wycofania zakwalifikowano do ,.klasy 17, tj. jako zwiazane z wadami
potencjalnie zagrazajacymi zyciu lub mogace spowodowac powazne zagrozenie zdrowia. 6
przypadkéw wycofania zakwalifikowano do ,klasy 27, tj. jako zwiazane z wadami, ktore moga
spowodowac chorobe lub niewlasciwe leczenie. Wigkszo$¢ przypadkoéw wycofania (14)
zakwalifikowano do ,,klasy 3”, czyli jako niewiazace si¢ z powaznymi zagrozeniami zdrowia
spoleczenstwa.

5.3 Pobieranie préb i badania analityczne

Realizowany w 2005 r. program pobierania prob i badan analitycznych produktow dopuszczonych do
obrotu na podstawie procedury scentralizowanej objat 39 produktéw leczniczych. Wigkszos¢
wynikow wykazata wysoka jako$¢ badanych lekow i ich zgodno$¢ ze specyfikacjami. W przypadku 8
z 39 produktéw uzyskano wyniki sugerujace konieczno$¢ dalszych badan.

Nie uzyskano wyniku §wiadczacego o niezgodnosci ze specyfikacja. Badania ujawnity istnienie
pewnych niezgodnosci regulacyjnych i naukowych, ktore likwidowano przede wszystkim poprzez
wprowadzenie poprawek do dokumentacji analitycznej zainteresowanych podmiotow
odpowiedzialnych posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

5.4 Certyfikaty produktow leczniczych

EMEA wydaje certyfikaty produktow leczniczych w celu potwierdzenia posiadania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na produkty, ktore zostalty dopuszczone do obrotu na podstawie procedury
scentralizowanej, badz tez na produkty, w odniesieniu do ktorych ztozono w EMEA wniosek o
dopuszczenie do obrotu na podstawie procedury scentralizowane;.

Liczba wydawanych certyfikatow ciagle wzrastata. W sierpniu 2005 r. wydano certyfikat numer
100.000 (dotyczacy produktu przeznaczonego do leczenia AIDS). Pomimo wzrastajacej liczby
wnioskoéw $redni czas wydawania omawianych dokumentéw utrzymywat si¢ w granicach
proceduralnych. Udato si¢ to dzigki racjonalizacji zatrudnienia i dalszej automatyzacji procesow.

6 ZACHECAJACE WYNIKI PRAC BADAWCZ0O-ROZWOJOWYCH
NAD LEKAMI

Konkurencyjnos$¢ europejskiego przemystu farmaceutycznego w kontekscie ‘agendy lizbonskiej’
pozostaje waznym zagadnieniem programéw politycznych. Chociaz EMEA nie jest bezposrednio
zaangazowana w ten proces, bierze udziat w zachgcaniu przemyshu farmaceutycznego do badan i
rozwoju, co ostatecznie prowadzi do poprawy dostepu pacjentow do nowych, waznych lekow.

Nowa strategia doradztwa naukowego

Znowelizowane ustawodawstwo farmaceutyczne UE daje Agencji wigkszy mandat do $wiadczenia
doradztwa naukowego i zobowiazuje bezposrednio Dyrektora Zarzadzajacego do ustanowienia
efektywnych struktur dla $wiadczenia tego typu ustug —zwlaszcza w odniesieniu do porad
dotyczacych prac rozwojowych nad nowymi sposobami leczenia.

Wspétpracujac z CHMP, Grupa Robocza ds. Doradztwa Naukowego oraz podmiotami
zainteresowanymi, Dyrektor Zarzadzajacy zaproponowat nowg strategi¢ i procedure. We wrzesniu
2005 r. rozpoczgto dwumiesigczne konsultacje spoteczne w tej sprawie.
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Strategia obejmuje wczesniejsze i czgstsze zaangazowanie ekspertow, zwlaszcza z dziedziny rzadkich
chordb i nowych lekow. Oferowany bedzie szerszy zakres doradztwa, np. w sprawie zagadnien
niezwigzanych z produktami, i jednoczesnie zajgcia warsztatowe i spotkania ekspertow stworza
mozliwosci zwigkszenia §wiadomosci na temat istnienia omawianych zagadnien i nawiazania dialogu
z ekspertami z danej dziedziny.

Nowe narzedzia regulacyjne oceny lekow

Nowe ustawodawstwo zapewnia Agencji nowe narzedzia, ktorych celem jest promowanie
innowacyjnych lekow i sposobow leczenia oraz przyspieszenie dostepu do nich pacjentow. Do
narzedzi tych naleza: przyspieszona ocena, warunkowe dopuszczanie do obrotu i opinie na temat
stosowania lekow w wyjatkowych przypadkach (tzw. ,,compassionate use™).

Na mocy nowego ustawodawstwa wprowadzono rowniez nowa procedure, ktora umozliwia CHMP
udzielanie opinii naukowych w kontekscie wspotpracy ze Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO)
w odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych na rynkach poza Unig Europejska.

Nowe terapie

EMEA wspiera wnioskodawcow przy opracowywaniu nowych metod i technologii terapeutycznych.
Wprowadzono nowe mozliwosci podejmowania wczesnych, nieformalnych dyskusji w postaci
posiedzen informacyjnych i ustanowiono pilotazowa procedurg¢ majaca na celu utatwienie oceny, czy
nowe metody mozna uzna¢ za produkty lecznicze, a w zwiazku z tym czy mozna je dopuszcza¢ do
rozpatrywania w ramach procedury scentralizowanej. Ustanowiono grupe ekspertow, ktorej zadaniem
jest rozwazenie innowacyjnych metod prowadzenia prac rozwojowych nad lekami i ocena przeszkod,
ktére moga napotkac firmy farmaceutyczne prowadzace badania naukowe lub rozwojowe nad takimi
metodami.

Dostepnosé lekow weterynaryjnych

EMEA kontynuowata dziatania majace na celu zlikwidowanie niedoboru lekéw niezbednych dla
praktykujacych lekarzy weterynarii, zwlaszcza przeznaczonych do stosowania w rzadkich
przypadkach i u rzadkich gatunkéw (MUMS), koncentrujac si¢ zwlaszcza na wdrazaniu zalecen
w dokumentach programowych dotyczacych dostgpnosci grupy produktow MUMS.

CVMP zainicjowat konsultacje spoleczne dotyczace szeregu wytycznych, proponujac przyjecie
wymagan dotyczacych danych uzyskanych z badan lekéw weterynaryjnych do stosowania w rzadkich
przypadkach i u rzadkich gatunkow i odnoszacych si¢ do jakosci, bezpieczenstwa — w tym
najwyzszych dopuszczalnych st¢zen pozostatosci (MRL) — i skutecznosci, przy zapewnieniu
bezpieczenstwa zdrowia spoteczenstwa.

Zarzad EMEA rozszerzyt program pilotazowy o bezptatne doradztwo naukowe i pomoc w kwestiach
regulacyjnych firmom, ktore chcialyby podjacé prace rozwojowe nad lekami przeznaczonymi do
stosowania w MUMS. Chociaz otrzymano stosunkowo niewiele wnioskow o doradztwo naukowe

w sprawie takich produktéw od wprowadzenia programu w zycie w pazdzierniku 2003 r.,
przedstawiciele branzy farmaceutycznej potwierdzali znaczne zainteresowanie. Program zacznie

w peni funkcjonowa¢ dopiero po udostgpnieniu wytycznych dotyczacych dostosowania wymagan
dotyczacych danych.

Inna inicjatywa majaca w szczegolnosci na celu zachgcanie do podejmowania prac rozwojowych nad
lekami przeznaczonymi dla rzadkich gatunkow w waznym sektorze hodowlanym jest ekstrapolacja
MRL z czgstych gatunkow na rzadkie. W 2005 r. CVMP kontynuowat ekstrapolacj¢ MRL na wniosek
firmy w odniesieniu do substancji o waznej roli leczniczej w przypadku rzadkich gatunkow.
Ekstrapolacje wykonuje si¢ bez specjalnych wnioskow i1 bez konieczno$ci wnoszenia optat, pod
warunkiem jednak spehnienia kryteriow podanych w odpowiedniej wytycznej CVMP, co zapewnia
bezpieczenstwo konsumentow.

Na wniosek Komisji Europejskiej CVMP przygotowat, w porozumieniu z Federacja Lekarzy
Weterynarii w Europie, propozycj¢ wykazu substancji niezbednych w leczeniu koni. Wykaz ten zostat
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przedtozony Komisji w maju 2005 r. Ma on stanowi¢ podstawe dla opracowania wykazu niezbednych
substancji, ktory jest przewidziany na mocy nowego ustawodawstwa. Po przyjeciu tego dokumentu
weterynarze beda mogli stosowac produkty zawierajace wymienione w nim substancje w leczeniu
koni wedhug zasady ,,kaskadowe;j”, o ile tylko zachowaja minimum 6-miesi¢czny okres karencji.

Rozwigzywanie probleméw z ,,waskimi gardlami” w dziedzinie badan i rozwoju

W 2005 r. dziatalno$¢ EMEA obejmowata — obok zadan wlasnych, wewngtrznych — takze wspolprace
z Dyrekcja Generalna Komisji Europejskiej ds. Badan Naukowych w kontekscie ,,Inicjatywy w
sprawie lekow innowacyjnych” 7. Programu ramowego badan, rozwoju technologicznego i
demonstracji (2007—2013).

Agencja brata rowniez udzial w inicjatywie w sprawie lekéw innowacyjnych (IMI), w opracowywaniu
Europejskiej Platformy Technologicznej Globalnego Zdrowia Zwierzat (ETPGAH) oraz
w ustanawianiu priorytetow dla rzadkich chorob.

7 WSPARCIE MALYCH | SREDNICH PRZEDSIEBIORSTW

Waznym, nowym zadaniem w ramach znowelizowanych przepisow prawnych jest pomoc matym i
srednim przedsigbiorstwom (MSP) zaangazowanym w prace rozwojowe nad produktami
farmaceutycznymi w Unii Europejskie;j.

W celu promowania innowacji i prac rozwojowych nad nowymi produktami leczniczymi przez
mikroprzedsigbiorstwa oraz przedsigbiorstwa matej i sredniej wielkos$ci Agencja uruchomita ,,Biuro
ds. MSP” ukierunkowane na obstuge szczegélnych potrzeb mniejszych firm po wejsciu w zycie
nowego rozporzadzenia w sprawie MSP?, majacego na celu wdrazanie przepisow dotyczacych zachet
dla MSP przewidzianych w nowym ustawodawstwie farmaceutycznym UE.

Jedynym zadaniem Biura ds. MSP jest oferowanie pomocy MSP. Jego dziatalno$é¢ ma na celu
utatwienie komunikacji z MSP za posrednictwem wyznaczonego personelu w obrebie Agencji
odpowiadajacego na zapytania praktyczne lub proceduralne, monitorujacego wnioski i organizujacego
warsztaty i sesje szkoleniowe dla MSP.

Zachety przewidywane w rozporzadzeniu w sprawie MSP dotycza zaréwno sektora leczenia ludzi, jak
i weterynaryjnego. Obejmuja one:

*  pomoc administracyjna i proceduralng ze strony Biura ds. MSP w Agencji,

=  obnizenie optat za doradztwo naukowe, kontrole i (w przypadku lekéw weterynaryjnych) ustalenie
najwyzszych dopuszczalnych stezen pozostatosci lekow,

= zwolnienie z oplat za pewne ustugi administracyjne swiadczone przez EMEA,
= odroczenie optat za wniosek o dopuszczenie do obrotu lub zwiazang z nim kontrolg,

= warunkowe zwolnienie z optat, jezeli podmiot postapi zgodnie z zaleceniami uzyskanymi
w ramach doradztwa naukowego, jednak wniosek o dopuszczenie do obrotu zostanie odrzucony,

= pomoc w thumaczeniu tresci drukéw informacyjnych dotyczacych produktéw leczniczych
sktadanych we wniosku o dopuszczenie do obrotu.

W 2005 r. zostato przeprowadzone badanie ankietowe wérod MSP majace na celu poznanie ich
szczegolnych potrzeb i oczekiwan. Odbylo sig rowniez pierwsze spotkanie z zainteresowanymi
organizacjami ze strony MSP w celu omowienia wynikéw badania.

? Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2049/2005, Dz.U. L329, 16.12.2005, str. 4.
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EMEA otrzymata pierwsze wnioski o przyznanie statusu MSP po wejsciu w zycie rozporzadzenia
w sprawie MSP i przeprowadzita analiz¢ tych wnioskow.

8 LEKIZIOLOWE

Rok 2005 byt pierwszym pelnym rokiem dziatalnosci Komitetu ds. Ziotowych Produktow
Leczniczych (HMPC) po jego posiedzeniu inauguracyjnym we wrzesniu 2004 r.

Komitet koncentrowat si¢ na pracach majacych na celu ustanowienie niezbgdnych procedur
prowadzenia przezen dziatalno$ci. Prace te obejmowaty ostateczne opracowanie struktury
wspolnotowego wykazu substancji i preparatow ziotowych oraz ich skojarzen do wykorzystania
w tradycyjnych ziotowych produktach leczniczych oraz wzorca wspdlnotowych monografii
ziotlowych, jak rowniez organizacj¢ sesji szkoleniowych dla 0séb oceniajacych ze strony UE.

Komitet przekazat do konsultacji spotecznych pierwsze projekty wspolnotowych monografii
ziotlowych dotyczacych korzenia waleriany, nasion babki ptesznik, siemienia Inianego, tusek babki
jajowatej i nasion babki jajowatej. Wspolnotowa monografia ziotowa uwzglednia opini¢ naukowa
HMPC w sprawie danego ziotowego produktu leczniczego oparta na ocenie dostgpnych danych
naukowych (dobrze ugruntowane stosowanie) lub na historii stosowania danego produktu w Unii
Europejskiej (tradycyjne stosowanie).

Komitet przekazatl do konsultacji spotecznych projekty wpisow dotyczacych korzenia waleriany i
siemienia Inianego w wykazie substancji i preparatéw ziotowych oraz ich skojarzen do wykorzystania
w tradycyjnych ziotowych produktach leczniczych. Ziotowe produkty lecznicze uwzglednione

w wykazie wspolnotowym spelniaja pewne kryteria, takie jak stosowanie w lecznictwie przez
wystarczajaco dtugi okres, i sq uwazane za nieszkodliwe w zwyktych warunkach stosowania.

9 INFORMACJE | KOMUNIKACJA

EMEA odgrywa bardzo istotna rolg, jezeli chodzi o przekazywanie informacji pacjentom i
przedstawicielom zawodow medycznych i w odgrywaniu tej roli jest wspierana przez nowe
ustawodawstwo farmaceutyczne. We wrzesniu 2005 r. w pelni uruchomiono nowy sektor informacji
medycznych, ktory przejat odpowiedzialnos¢ za interakcje z organizacjami pacjentow i
przedstawicieli zawodow medycznych oraz za dziatania zwigzane z przekazywaniem informacji
dotyczacych produktow.

Wspélpracujac za posrednictwem Grupy Roboczej EMEA/CHMP wraz z Organizacjami Pacjentow i
Konsumentow (platforma Agencji zajmujaca si¢ interakcjami EMEA/CHMP z pacjentami i
konsumentami), opracowano w marcu 2005 r. zestaw zalecen dotyczacych przejrzystosci i
rozpowszechniania informacji; informacji o produktach; nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
1 interakcji pomigdzy EMEA i organizacjami pacjentow. Zalecenia te byly wynikiem szeroko
zakrojonych zewnetrznych konsultacji z partnerami Agencji i podmiotami zainteresowanymi jej
dziatalno$cia. Niektore z nich zostaty wdrozone w 2005 r., m.in. zalecenie dotyczace nowych
wzorcow informacji na temat produktow, ktore to wzorce zapewniaja przekazywanie pacjentom
lepszych informacji i sq badane pod katem czytelnosci.

We wrzesniu 2005 r. Zarzad EMEA przyjat kryteria uczestnictwa organizacji pacjentow i
konsumentow w dziatalno$ci EMEA. Aby umozliwi¢ rozwoj tego typu dziatalnosci w szerszym i
lepiej uporzadkowanym srodowisku, w grudniu 2005 r. Zarzad przyjat ,,Ramy interakcji” pomigdzy
EMEA oraz organizacjami pacjentéw i konsumentow.

Nowe ustawodawstwo farmaceutyczne naktada rowniez na Agencje nowe zadania doskonalenia
informacji dotyczacych produktéw. Naleza do nich: publikowanie streszczenia europejskiego
publicznego sprawozdania oceniajacego (EPAR) w sposob zrozumiaty dla ogotu spoteczenstwa,
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publikowanie wycofan wnioskow o dopuszczenie do obrotu przed wydaniem opinii oraz publikowanie
odmoéw wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

Waznym aspektem informacji i komunikacji jest przekazywanie pacjentom i przedstawicielom
zawodow medycznych informacji zwiazanych z bezpieczenstwem produktow leczniczych. CHMP
uzgodnit wydanie oswiadczen publicznych i dodatkowo szereg listow promocyjnych skierowanych do
lekarzy. Systematycznie przygotowywano dokumenty pytan i odpowiedzi w odniesieniu do
wszystkich istotniejszych zagrozen bezpieczenstwa dotyczacych produktéw dopuszczonych do obrotu
na podstawie procedury scentralizowanej. Nowa inicjatywa podjgta w 2005 r. byto opublikowanie
streszczen niektorych opinii porejestracyjnych, w tym w szczegolnosci opinii w sprawie rozszerzenia
wskazan oraz dodania nowych przeciwwskazan lub ostrzezen.

Aby w jeszcze wigkszym stopniu udoskonali¢ obstuge ttumaczen, we wrzesniu 2005 r. Zarzad przyjat
znowelizowana polityke EMEA w tej sprawie. Na mocy tej polityki wprowadzono ramowe zasady
sprawdzania thumaczen przez krajowe wtasciwe organy oraz ustanowiono schemat wynagradzania
finansowego. Wreszcie, majac na uwadze nastgpna faz¢ powigkszania UE, EMEA zakonczyta
przygotowania do przedakcesyjnych lingwistycznych dziatan kontrolnych w odniesieniu do Butgarii i
Rumunii. Dziatania te zostana podjgte w styczniu 2006 r.

Po okresie zewngtrznych konsultacji ze stronami zainteresowanymi Agencja sfinalizowata i
opublikowata procedurg opracowywania wytycznych farmaceutycznych i dokumentéw powiazanych,
proponujac jednolite i przejrzyste zasady postepowania przy ich opracowywaniu, konsultowaniu i
publikowaniu.

10 WKLAD W STRATEGIE DZIALAN NA RZECZ ZDROWIA
SPOLECZENSTWA UE

Przygotowania do pandemii grypy

W 2005 r. Agencja przekazata do konsultacji ,,Plan zarzadzania kryzysowego EMEA w sytuacji
pandemii grypy, dotyczacy oceny i utrzymywania szczepionek i lekow przeciwwirusowych przeciwko
grypie pandemicznej”.

EMEA pracuje nad przygotowaniami do pandemii grypy od 2003 r. i wprowadzita innowacyjna i
aktywna procedure przyspieszonej oceny i zatwierdzania nowych szczepionek przeciwko grypie
pandemiczne;j.

W ramach tej procedury europejskiej wykorzystuje si¢ ,,dokumentacje modelowa”, ktora umozliwia
oceng i zatwierdzanie wniosku na podstawie modelu szczepionki (zawierajacego szczep wirusa grypy
podobny do szczepu wywotujacego pandemi¢) przed wybuchem pandemii. W przypadku pandemii
rzeczywisty szczep wywotujacy pandemig zostaje poddany procesowi wprowadzania zmian do
dokumentacji modelowej. Oczekuje sig, ze okres oceny zmiany zwiazanej z pandemia bedzie bardzo
krotki, w typowej sytuacji krotszy niz tydzien.

W 2005 r. wprowadzono zachgty, w tym rezygnacje z optat za doradztwo naukowe, aby zachgcic¢
firmy do korzystania z procedury prowadzonej z wykorzystaniem dokumentacji modelowej. CHMP
zobowiazatl si¢ rowniez do przyspieszenia oceny naukowej wnioskéw o doradztwo naukowe oraz o
dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do dokumentacji modelowych obejmujacych szczepionki
przeznaczone do zwalczania grypy pandemiczne;j.

Pierwsza dokumentacja modelowa zostata ztozona w grudniu 2005 r., przy czym pod koniec roku
miaty miejsce dyskusje w sprawie zlozenia kilku innych dokumentacji tego typu.

EMEA zajmowala si¢ nie tylko dziatalno$cia zwiazana z opracowywaniem szczepionki przeciwko
grypie pandemicznej, lecz takze analizowata leki przeciwwirusowe. W pazdzierniku 2005 .
opublikowata wytyczne w sprawie ich stosowania w sytuacji pandemii.
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Leki do stosowania w leczeniu dzieci

We wspotpracy z Grupa Robocza CHMP ds. Lekéw Pediatrycznych rozpoczgto prace
przygotowawcze do wdrozenia przysztego rozporzadzenia w sprawie produktow leczniczych do
stosowania w leczeniu dzieci. Ponadto EMEA podjeta inicjatywe przypominajaca wszystkim
podmiotom odpowiedzialnym o ich zobowiazaniu do skladania istniejacych danych, ktore do tej pory
nie byly przekazywane wlasciwym organom, w tym w szczegdlnosci danych dotyczacych stosowania
lekéw dopuszczonych do obrotu w pediatrii. Ta inicjatywa prowadzona jest rownolegle z podobna
inicjatywa podjeta przez panstwa cztonkowskie za posrednictwem Grupy ds. Procedury Wzajemnego
Uznania.

Zaawansowane technologicznie produkty lecznicze

Agencja brata udzial w opracowywaniu proponowanego rozporzadzenia w sprawie zaawansowanych
technologicznie produktéw leczniczych. Pomagata Komisji Europejskiej w ustaleniu wymagan
technicznych dla takich produktow i bedzie w miarg potrzeby dalej prowadzi¢ tego typu dziatania

w trakcie procesu konsultacji z Rada i Parlamentem Europejskim.

11 PRZYGOTOWANIA DO NOWYCH RODZAJOW WNIOSKOW

Znowelizowane ustawodawstwo farmaceutyczne otwiera drogg dla sktadania w Agencji nowych
rodzajow wnioskow.

= Podobne biologiczne produkty lecznicze: Nadrz¢dna wytyczna dotyczaca podobnych lekow
biologicznych zostata sfinalizowana w listopadzie 2005 r. Razem z tym kluczowym dokumentem
w pierwszej polowie roku przekazano do konsultacji dalszych 6 projektow wytycznych
dotyczacych okreslonych rodzajow produktow. W ramach procesu konsultacji zorganizowano
w grudniu 2005 r. duza konferencj¢ publiczna, w ktorej wzigli udziat przedstawiciele przemystu
farmaceutycznego, organdow regulacyjnych, srodowiska akademickiego, przedstawiciele zawodow
medycznych i pacjenci. W 2005 r. zostata ustanowiona nowa Grupa Robocza CHMP ds.
Podobnych Biologicznych Produktow Leczniczych.

= Leki generyczne: W 2005 r. opublikowano szczegotowe wytyczne i zaktualizowano istniejace
wytyczne dotyczace wszystkich aspektow sktadania dokumentow do EMEA i oceny przez CHMP
wnioskow dotyczacych lekow generycznych.

= Leki stosowane w wyjqtkowych przypadkach (tzw. ,,compassionate use”’): Przygotowujac si¢ do
ztozenia przez panstwa cztonkowskie wnioskow o opinie CHMP w tej sprawie, opracowano
projekt odpowiednich wytycznych.

= Leki stosowane w samoleczeniu: W 2005 r. zaproponowano poprawki do istniejacych wytycznych
Komisji w sprawie zaopatrzenia w leki wydawane bez recepty, w szczegolnosci dotyczace
stosowania scentralizowanej procedury w odniesieniu do lekow przeznaczonych do samoleczenia.
Opracowano nieformalny dokument podkreslajacy korzysci uzyskiwane przez pacjentow w tym
nowym zakresie. Odbyto szereg spotkan z firmami z mysla o sktadaniu przez nie ewentualnych
wnioskow w przysztosci.

12 GRUPY DS. KOORDYNOWANIA PROCEDURY WZAJEMNEGO
UZNANIA | PROCEDURY ZDECENTRALIZOWANEJ

W pazdzierniku 2005 r. odbyly si¢ ostatnie posiedzenia Grupy ds. Procedury Wzajemnego Uznania
(MRFQG) i Weterynaryjnej Grupy ds. Procedury Wzajemnego Uznania (VMRFG), ktore
koordynowaly i utatwiaty funkcjonowanie procedury wzajemnego uznania w odniesieniu
odpowiednio do produktow leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych w ciagu ostatnich
dziesieciu lat.
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W listopadzie 2005 r. MRFG zostata zastapiona przez ,,Grupg Koordynacyjna ds. Procedury
Wzajemnego Uznania i Procedury Zdecentralizowanej — Produkty Stosowane u Ludzi”, lub
»CMD(h)”, a VMRFG zostata zastapiona przez ,,Grupg Koordynacyjna ds. Procedury Wzajemnego
Uznania i Procedury Zdecentralizowanej — Produkty Weterynaryjne”, czyli ,,CMD(v)”. Nowe grupy
zostaly ustanowione na mocy znowelizowanego ustawodawstwa farmaceutycznego UE w celu
zbadania wszelkich zagadnien dotyczacych wprowadzania na rynek produktow leczniczych do
stosowania u ludzi lub weterynaryjnych w dwoch lub w wigkszej liczbie panstw cztonkowskich,
zgodnie z procedura wzajemnego uznania (MRP) lub nowa procedura zdecentralizowana (DCP).

Stworzono podgrupe, w ktorej sktad weszli przedstawiciele CMD(h), CHMP, EMEA i Komisji
Europejskiej, ktorej zadaniem jest opracowanie wykazu produktow leczniczych stosowanych u ludzi
wymagajacych opracowania zharmonizowanej ChPL. Podobna podgrupe utworzono z udziatem
przedstawicieli CMD(v), obserwatora ze strony Komisji i EMEA. Jej celem jest stworzenie
podobnego wykazu weterynaryjnych produktéw leczniczych.

EMEA zapewnita pelna obstugg sekretarska i administracyjna prac obu grup koordynacyjnych.

13 STRATEGIA TELEMATYCZNA | TECHNOLOGIE
INFORMACYJNE W UE

Na Agencjg nalozono obowiazek wdrozenia strategii telematycznej UE uzgodnionej pomigdzy
Komisja Europejska, panstwami cztonkowskimi i EMEA. Obejmuje ona znaczng liczbg projektow,
ktore zasadniczo maja na celu zwigkszenie sprawnos$ci dziatania europejskiej sieci organizacji
zajmujacych sig lekami, przekazywanie lepszych informacji pacjentom i uzytkownikom produktéw
leczniczych oraz zwigkszenie bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania tych produktow.

= Pierwsza produkcyjna wersja wspolnotowej bazy danych dotyczacej produktéw leczniczych
zostala przekazana zgodnie z planowanymi specyfikacjami i udost¢pniona wtasciwym organom.
Zawiera ona kluczowe dane dotyczace produktow leczniczych dopuszczanych do obrotu na
podstawie procedury scentralizowanej, przy czym jest wyposazona w funkcje wyszukiwania w
wielu polach, ktora umozliwia wyszukiwanie wedtug nazwy produktu, substancji czynnej itp.

= Przekazano do testowania pierwsze wersje produkcyjne hurtowni danych EudraVigilance i
narzedzi pharmacointelligence (,,wywiadu farmakologicznego™). Narzedzia te umozliwiaja analize
danych na temat bezpieczenstwa lekow wedtug ztozonych kryteridow, majaca na celu wylonienie
potencjalnych trendoéw dalszych badan w kontekscie zapewniania bezpieczenstwa produktow.

= Przygotowano pierwsza wersj¢ produkcyjna systemu przegladowego zarzadzania informacjami o
produktach (PIM) dla wiasciwych organdw oraz pierwsza wersje¢ produkcyjna przeznaczonego dla
wnioskodawcow narzedzia PIM Light-Authoring Tool, co umozliwito formalne przekazanie
systemu i narzgdzia na samym poczatku 2006 r. PIM umozliwia zarzadzanie informacjami na
temat produktow (charakterystyka produktu leczniczego, ulotka dla pacjenta i tekstami
oznakowania produktow) i wymiang tych informacji przez wszystkie podmioty zaangazowane w
proces oceny zgodnie z procedurg scentralizowana.

=  Prace nad zakonczeniem fazy 2a EudraCT, Europejskiej Bazy Danych Rejestracji Badan
Klinicznych, ulegly opdznieniu ze wzgledu na nieprzewidziane trudno$ci z ostatnimi etapami
aktualizacji do wersji 3.0.0.

=  EudraGMP: rozpoczgly si¢ prace nad opracowaniem tego systemu — wspolnotowej bazy danych
zezwolen na wytwarzanie oraz certyfikatow dobrej praktyki wytwarzania. W grudniu
przedstawiono wstgpny prototyp odpowiedzialnej grupie wdrozeniowe;.
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14 ZARZADZANIE AGENCJA

Zarzad EMEA

Odbywajac w 2005 r. cztery posiedzenia, Zarzad EMEA:

EMEA/322654/2006 1.0, CURRENT ©EMEA 2006 Strona 24/25

powital nowych cztonkow Zarzadu: dwdch przedstawicieli pacjentow, jednego przedstawiciela
organizacji lekarzy i jednego przedstawiciela organizacji weterynarzy;

powitat obserwatoréw z Bulgarii i Rumunii;
ponownie mianowal Thomasa Lonngrena Dyrektorem Zarzadzajacym EMEA;

przyjat zaostrzone zasady postgpowania w przypadku sprzecznosci interesoOw cztonkow
komitetow i ekspertow;

wprowadzit zmienione zasady wprowadzania optat, przewidujac w szczegdlnosci stopniowanie
poziomow optat naleznych za niektore nowe rodzaje wnioskow;

zatwierdzit catkowity budzet na rok 2005 w wysokosci 111.935.000 EUR (wigkszy o 12% niz
w poprzednim roku) tacznie z planem zatrudnienia, w wyniku ktérego zwigkszono catkowita
liczbe stanowisk pracy dla pracownikéw tymczasowych w Agencji do 379.

Budzet EMEA: dochody
W Rozszerzenie

250 000 EUR o Inne

3200 000 EUR

[m] Strategia
telematyczna UE
7 500 000 EUR

0O Fundusz lekow
sierocych
5000 000 EUR

@ Podstawowa

sktadka UE i
EOG

18 430 000 EUR

0 Dochody z optat
77 455 000 EUR




Optaty na rzecz Budzet EMEA: wydatki
organéw krajowych
za ustugi
sprawozdawcze
35492 000 EUR

Koszty zwigzane z
personelem ogétem
41 356 000 EUR

Koszty operacyjne
7 882 000 EUR

Koszty zwigzane z
budynkami i
sprzgtem (w tym
telematyczne UE)
27 105 000 EUR

Zintegrowany system zarzadzania jako$cia

Systemy zarzadzania i kontroli wewngtrznej stanowia element nadzoru korporacyjnego w EMEA i sa
potaczone w EMEA w jeden zintegrowany system zarzadzania. W 2005 r. w ramach systemu
przeprowadzono doroczny przeglad zarzadzania, ktérego celem jest zapewnienie skutecznosci i
adekwatnosci narzedzi zarzadzania w stosunku do potrzeb Agencji, a takze samooceng wykonang w
kontekscie systemu wzorcéw (benchmarking) UE w celu udoskonalenia systemu zarzadzania EMEA.
Agencja stale udoskonalala swoje procesy i interakcje z partnerami z sieci europejskiej. Zapewnia
logistyke wzorcowania agencji lekow z 28 krajow UE/EOG.

Zarzadzanie personelem

Po wejsciu w zycie nowych przepiséw i zasad majacych zastosowanie do urzednikéw i innych
pracownikow Wspdlnot Europejskich EMEA przygotowata do przyjecia przez Zarzad szereg
przepisow wykonawczych.

Biorac pod uwage zwigkszenie si¢ roli naukowej Agencji w wyniku nowelizacji ustawodawstwa
farmaceutycznego UE i w zwiazku z Mapa Drogowa, EMEA rozpoczgta wdrazanie charakterystyk
szkoleniowych dla wszystkich cztonkéw jej personelu. Maja one stuzy¢ zapewnieniu systemu
ciagtego doskonalenia kompetencji i pomaga¢ w identyfikowaniu niezaspokojonych potrzeb z zakresu
ksztalcenia.
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