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MISJA EMEA

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

opracowywanie sprawnych i przejrzystych procedur zapewniajacych konsumentom szybki dostep
do bezpiecznych i skutecznych lekéw innowacyjnych oraz do lekéw generycznych i dostgpnych
bez recepty dzigki pojedynczemu europejskiemu pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;

kontrolowanie bezpieczenstwa lekow stosowanych u ludzi i zwierzat, w szczego6lnosci poprzez
sie¢ nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz ustanowienie bezpiecznych najwyzszych
dopuszczalnych stezen pozostatosci lekéw u zwierzat hodowanych w celu produkcji zywnosci;

ulatwianie innowacji i stymulowanie badan naukowych, a przez to przyczynianie si¢ do
zapewnienia konkurencyjnosci przemystu farmaceutycznego UE;

mobilizacje 1 koordynacje¢ zasobow naukowych z catej UE w celu zapewnienia wysokiej jakosci
oceny produktow leczniczych, udzielania porad w sprawie programéow badawczo-rozwojowych,
przeprowadzania kontroli zapewniajacych state przestrzeganie podstawowych zasad GxP' oraz
dostarczania przydatnych i jasnych informacji uzytkownikom i pracownikom stuzby zdrowia.

Drogi dopuszczania do obrotu produktow leczniczych w systemie europejskim:

Procedura scentralizowana obowiazuje w przypadku wszystkich produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz produktow leczniczych do celoéw weterynaryjnych uzyskiwanych w
wyniku proceséw biotechnologicznych. Stosuje si¢ ja do wszystkich lekéw stosowanych u ludzi
do leczenia zakazenia wirusem HIV/AIDS, nowotwordw, cukrzycy, zaburzen
neurodegeneracyjnych oraz wszystkich lekow oznaczonych jako leki sieroce przeznaczonych do
leczenia rzadkich chorob. Procedurze scentralizowanej podlegaja takze wszystkie leki
weterynaryjne majace charakter srodkéw polepszajacych wyniki, stosowanych w celu
poprawienia wzrostu lub zwigkszenia wydajnosci leczonych zwierzat. W przypadku produktow
leczniczych, ktore nie zaliczaja si¢ do zadnej z wyzej wymienionych kategorii, firmy moga ztozy¢
w EMEA wniosek o dopuszczenie do obrotu wedtug procedury scentralizowanej pod warunkiem,
ze produkt leczniczy stanowi istotng innowacje 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 podjgtej w Agencji
w ciagu 210 dni opinia komitetu naukowego jest przekazywana Komisji Europejskiej w celu
przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na rynku jednolitym obowiazujacego w catej
Unii Europejskie;j.

Procedura zdecentralizowana i procedura wzajemnego uznania dotycza wigkszos$ci
konwencjonalnych produktéw 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 czlonkowskich
wskazanych przez wnioskodawce. W przypadku gdy nie mozna uzna¢ pozwolenia krajowego,
punkty sporne sa przekazywane do Agencji w celu rozstrzygnigcia arbitrazowego. Opinia
komitetu naukowego jest przekazywana Komisji Europejskie;j.

Komisja Europejska podejmuje decyzje z pomoca statego komitetu sktadajacego si¢ z przedstawicieli
panstw cztonkowskich.

" GXP oznacza ,,dobra praktyke kliniczng” (GCP), ,,dobra praktyke wytwarzania” (GMP) i ,,dobra praktyke laboratoryjna” (GLP) tacznie.

Europejska Agencja Lekéw w 2006 .
EMEA/88802/2007/PL/Wersja ostateczna Strona 3/38

©EMEA 2007



WSTEP PRZEWODNICZACEGO ZARZADU

Profesor Hannes Wahlroos

Chcialbym na poczatku pogratulowa¢ dyrektorowi zarzadzajacemu, jego pracownikom, komitetom
naukowym 1 wszystkim zespotom roboczym ich wspanialej pracy w 2006 r. Wyniki przedstawione

w sprawozdaniu rocznym za 2006 r. $wiadcza o tym, Ze prowadzone przez Agencjg prace
przygotowawcze majace na celu wdrozenie nowych przepisow prawa przyniosty swietne efekty:
Agencja wykazala, ze z powodzeniem przystosowata si¢ do nowych ram prawnych i potrafita skutecznie
i efektywnie realizowac nowe i istniejace procedury. Ten sukces docenili wszyscy interesariusze
Agencji.

Rok 2006 byt takze pierwszym pelnym rokiem, kiedy Zarzad dziatat w petnym sktadzie. Obecnosc
przedstawicieli organizacji skupiajacych pacjentow, lekarzy i weterynarzy, ktorzy weszli w sktad
Zarzadu we wrzesniu 2005 r., nadata nowy wymiar dzialaniom Zarzadu, a ich doswiadczenie i wiedza
specjalistyczna stanowily cenny wklad w jego funkcjonowanie. Jednoczesnie chciatbym tez
skorzysta¢ z okazji i podzigkowaé wszystkim cztonkom Zarzadu za wktad w jego prace.

Zmiany wprowadzone przez znowelizowane prawo farmaceutyczne miaty zasadniczy wptyw na strukture

1 organizacj¢ Zarzadu. Jego cztonkowie zaczeli zatem poszukiwac nowych sposobow usprawnienia udzialu
Zarzadu w pracach Agencji i podejmowaniu decyzji strategicznych. Miedzy innymi w wyniku tych dziatan
powotano dorazng grupe robocza do spraw ponownego okreslenia roli i obowiazkéw Zarzadu. Zarzad
pilnie obserwowat osiagnigcia Agencji w 2006 r. EMEA dotozyta wielu staran w celu zwigkszenia pomocy
dla pacjentéw i pracownikow stuzby zdrowia, dostarczajac im wigcej doktadniejszych informacji o lekach,
zwlaszcza dzigki uruchomieniu bazy danych EudraPharm oraz zachecaniu ich do uczestnictwa w pracach
Agencji. Jestem przekonany, Ze nasze starania przyczynia si¢ do zbudowania i utrwalenia zaufania
publicznego do dziatan Agencji zwiazanych z produktami medycznymi.

Agencja w dalszym ciagu angazowata si¢ w promowanie badan naukowych i rozwoju w Europie.
Udoskonalono procedurg doradztwa naukowego, a sponsorzy produktoéw medycznych coraz czesciej
z niego korzystaja. Ponadto Agencja z powodzeniem uruchomita Biuro ds. MSP, ktére oferuje pomoc
matym i §rednim przedsigbiorstwom zaangazowanym w opracowywanie lekoéw w Europie. [ wreszcie
EMEA wniosta wazny wktad w opracowanie strategicznych programéow badawczych dotyczacych
produktéw medycznych zaro6wno dla ludzi, jak i dla zwierzat w ramach 7. Programu Ramowego,
gtéwnego unijnego instrumentu finansowania badan naukowych i rozwoju technologicznego w latach
2007-2013.

Kontynuujac dziatania zwiazane z gotowoscia na wypadek wystapienia pandemii grypy, w 2006 r.
Agencja zrealizowata kilka waznych celow zwiazanych zaréwno ze zdrowiem ludzi, jak i zwierzat.
Zarzad zacheca Agencje do dalszej dobrej pracy i do zachowania czujnosci wobec poziomow
zagrozenia.

Pod koniec 2006 r. przyjgto nowe europejskie przepisy, ktorych celem jest promowanie
opracowywania lekow dla dzieci. W 2006 r. EMEA aktywnie pracowata nad przygotowaniem zasad
sprawnego wprowadzania tych nowych przepisow.

Zanim skonczg, cheiatbym uczci¢ pamigé naszego drogiego przyjaciela i kolegi z Zarzadu profesora
Gianmartina Benziego, ktory odszed! od nas w listopadzie 2006 r. Bardzo nam brakuje jego
osobowosci, entuzjazmu i wktadu w prace Europejskiej Agencji Lekow.
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WSTEP DYREKTORA ZARZADZAJACEGO

Thomas Lénngren

Kolejny raz mam przyjemnos¢ przedstawic¢ nasze sprawozdanie z dziatalnosci i osiagni¢¢ Europejskiej
Agencji Lekow w ubieglym roku. A rok 2006 rzeczywiscie obfitowat w wydarzenia, o ktorych nalezy
poinformowac.

To byl pierwszy pelny rok obowigzywania nowego prawa farmaceutycznego wprowadzonego w Unii
Europejskiej w listopadzie 2005 r., ktore natozyto na EMEA nowe obowiazki i znacznie poszerzyto
zakres jej zadan.

Mimo wyzwan operacyjnych i zwiazanego z tym wigkszego obciazenia praca Agencji udato si¢
zrealizowa¢ wszystkie gtowne cele, ktore sobie wytyczylta na ten rok i po raz kolejny uzyskata dobre
wyniki dziatalnosci we wszystkich podejmowanych przez siebie dziataniach.

Oto tylko kilka godnych uwagi osiagnie¢ w podstawowych obszarach dziatalnosci:

» wydano wigcej pozytywnych opinii o nowych lekach stosowanych u ludzi niz w poprzednich
latach, co przyczynito si¢ do udostegpnienia 51 nowych lekow, z ktorych 11 przewidzianych jest
do leczenia rzadkich choréb;

= Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (CVMP) przyjat pozytywne opinie o
dopuszczeniu do obrotu 13 nowych lekoéw weterynaryjnych do leczenia choréb kur, kotdéw i
psOw;

*  agencja rozpatrzyla rekordowa liczbg wstepnych wnioskow o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu oraz wnioskow dotyczacych wprowadzenia zmian po wydaniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, a takze wnioskoOw w sprawie doradztwa naukowego, powiadomien
o dystrybucji rownolegtej i certyfikatow;

= komitetom naukowym udato sig skroci¢ sredni czas oceny w przypadku kilku najwazniejszych
procedur, w tym ocen wstepnych, oznaczania lekow jako sierocych oraz doradztwa naukowego,
co pomoglo przyspieszy¢ opracowanie i udostgpnienie nowych lekow.

Oprocz dobrych wynikow w podstawowych obszarach dziatalnosci EMEA wniosta takze istotny wktad
w wiele waznych inicjatyw europejskich zwiazanych ze zdrowiem publicznym, takich jak gotowos$¢ na
wypadek pandemii grypy, europejska inicjatywa pediatryczna, europejska strategia zarzadzania ryzykiem,
lepsze informowanie pacjentow oraz zwalczanie odpornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w lekach
weterynaryjnych stosowanych u zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci.

Przyczyniali$my si¢ takze do stymulowania badan naukowych i opracowywania nowych lekow przez
nasze zaangazowanie w ,,Inicjatywe na rzecz innowacyjnych lekow” i europejska platforme
technologiczna ,,Globalne zdrowie zwierzat”, ale przede wszystkim przez specjalne wsparcie matych
i $rednich przedsigbiorstw poprzez nasze Biuro ds. MSP, ktore w pierwszym roku swojej dziatalnosci
wzbudzito jeszcze wigksze zainteresowanie niz mogliSmy si¢ spodziewac.

W innych obszarach tez nastapit dalszy postep, szczegolnie w dziedzinie naszych inicjatyw
dotyczacych przejrzystosci, informacji i komunikacji, przygotowan do przyjecia do EU Bulgarii do
i Rumunii, ustalen dotyczacych uczestnictwa Chorwacji i Turcji w dziataniach EMEA oraz
wspotpracy migdzynarodowej z naszymi partnerami naukowymi i zajmujacymi si¢ regulacjami
prawnymi na szczeblu europejskim i §wiatowym.

Jak zawsze wyrazam wdzigczno$¢ wlasciwym organom krajowym za udostgpnianic EMEA zasobow
naukowych. Jestem takze wdzigczny Komisji Europejskiej i Parlamentowi Europejskiemu za ich
ciagte wsparcie dla EMEA 1 jej misji w dziedzinie zdrowia publicznego i zwierzat w ciagu minionego
roku. Sukcesy, ktore udato nam si¢ osiagna¢, byty wynikiem sprawnego dziatania sieci europejskiej
jako cato$ci, a zwlaszcza wspaniatej pracy naszych komitetoéw naukowych, zespolow roboczych

i pracownikow sekretariatu.
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1. PRIORYTETY NA 2006 ROK

1.1 Poprawa bezpieczenstwa lekow

W 2006 r. w centrum uwagi Agencji ponownie znalazta si¢ poprawa bezpieczenstwa lekéw do
stosowania u ludzi oraz lekow weterynaryjnych. W tym priorytetowym obszarze osiagnigto znaczne
sukcesy.

Europejska Strategia Zarzgdzania Ryzykiem (ERMS) dla lekow do stosowania u ludzi

EMEA i wtasciwe organy krajowe osiagnely dalszy postep w dziedzinie Europejskiej Strategii
Zarzadzania Ryzykiem dla lekow stosowanych u ludzi, zwlaszcza w wymienionych ponizej obszarach.

=  Monitorowanie nowych narzedzi prawnych zwiazanych z zarzadzaniem ryzykiem, zwlaszcza z
planami zarzadzania ryzykiem.

=  Przyspieszenie wprowadzenia elektronicznego przekazywania raportow przez wszystkie
zainteresowane strony i omowienie sposobow poprawy jakosci przekazywanych danych.

=  Przygotowania do utworzenia Europejskiej Sieci Osrodkéw Farmakoepidemiologii i Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (ENCePP) — sieci osrodkoéw akademickich do intensywnego
monitorowania lekow.

= Zwigkszanie specjalistycznej wiedzy naukowej Zespotu Roboczego ds. Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PhVWP) Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi (CHMP) przez uzupehienie jego sktadu o 8 wyspecjalizowanych ekspertow.

=  Przygotowanie wytycznych co do nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w pediatrii.

*  Przygotowanie wytycznych co do nadzoru nad bezpieczenstwem farmakologicznym szczepionek.

EudraVigilance Veterinary

System EudraVigilance Veterinary stal si¢ gtownym narzgdziem zgtaszania informacji o podejrzeniu
wystapienia niepozadanych dziatan produktow leczniczych wykorzystywanym przez wlasciwe organy
krajowe w 2006 r. Podmioty, ktore otrzymaty pozwolenie na wprowadzenie do obrotu, rozpoczety
przekazywanie raportow droga elektroniczna, a najwazniejsze weterynaryjne firmy farmaceutyczne
konczyty plany wdrozenia w pelni elektronicznego przekazywania raportoéw. W ciagu tego roku
znacznie rozwingly si¢ procedury zgtaszania do systemu EudraVigilance Veterinary.

W celu dalszego rozwoju bezposredniego zglaszania niepozadanych dziatan droga elektroniczna do
bazy danych EudraVigilance Veterinary, udost¢pniono uproszczone narzedzie zglaszania,
przeznaczone przede wszystkim dla mniejszych przedsigbiorstw przemystu weterynaryjnego.

Wirod innych inicjatyw zmierzajacych do poprawy bezpieczenstwa lekéw weterynaryjnych znalazty sig:

»  opracowanie planu dziatania w celu lepszego zharmonizowania i skoordynowania prac
odpowiednich organdéw w Europejskiej Strategii Nadzoru (ESS) dotyczacych weterynaryjnych
produktow leczniczych;

= przeglad mandatu Zespotu Roboczego Agencji ds. Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
w odniesieniu do lekéw weterynaryjnych, uczynienie z niego gtéwnego zespotu naukowego do
monitorowania spraw zwiazanych z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii w sprawach
zwiazanych z weterynaryjnymi produktami leczniczymi dopuszczonymi do obrotu w UE;

*  przygotowanie wytycznych co do koniecznych systemow nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii dla podmiotow, ktore otrzymaty pozwolenie na wprowadzenie do obrotu oraz dla
wnioskodawcow, a takze wytycznych dla organéw nadzoru co do oceny okresowej sprawozdan z
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aktualizacji dziatan w dziedzinie bezpieczenstwa. Zakonczono opracowywanie prostych
wytycznych dla weterynarzy co do zglaszania niepozadanych dziatan.

1.2 Poprawa dostepu do lekéw i pobudzanie B+R

Wdrazanie nowych ram doradztwa naukowego

W lipcu 2006 r. Agencja wdrozyta nowe ramy prawne dla ustug doradztwa naukowego. Pozwalaja
one sprosta¢ wigkszemu obcigzeniu pracg i nowym wymaganiom prawnym dotyczacym lekarstw
przeznaczonych dla ludzi. Gléwne inicjatywy w tej dziedzinie to:

=  powotanie czterech dodatkowych cztonkéw Zespotu Roboczego ds. Doradztwa Naukowego
(SAWP) i przedtuzenie jego posiedzen do trzech dni, co pozwala na odbycie wigkszej liczby
spotkan i dyskusji z przedstawicielami firm zglaszajacych wnioski.

= usprawnienie procedury doradztwa naukowego, co umozliwia jej przeprowadzenie w ciagu 40 dni
(maksymalnie 70 dni), podczas gdy wczesniej mogto to zaja¢ do 100 dni.

»  systematyczne uczestnictwo koordynatorow i pracujacych z nimi specjalistow/ekspertow
w pracach na etapie planowania/czynno$ci poprzedzajacych ztozenie wniosku we wszystkich
procedurach doradztwa naukowego.

Pierwszy rok Biura EMEA ds. MSP: wspieranie innowacji w europejskich MSP

Dnia 15 grudnia 2005 r. EMEA uruchomita ,,Biuro ds. MSP”, ktérego zadaniem jest zapewnianie
pomocy finansowej i administracyjnej mikroprzedsigbiorstwom oraz matym i srednim
przedsiebiorstwom (MSP), w celu promowania innowacji i opracowywania przez MSP nowych
produktow medycznych przeznaczonych dla ludzi i produktow weterynaryjnych.

W pierwszym roku dziatania Biura ds. MSP:
*  zainteresowanie przedsiebiorstw inicjatywa na rzecz MSP przerosto oczekiwania;
= ponad 145 firm, w tym 6 weterynaryjnych, ztozyto do Agencji wnioski o nadanie statusu MSP;

= 117 przedsiebiorstwom z 17 krajéw UE przyznano status MSP, w tym — co napawa optymizmem
— duzej liczbie mikroprzedsigbiorstw (24%), z ktorych wiele to uniwersyteckie spotki typu ,,spin
off”;

= Biuro ds. MSP zapewnilto pomoc w sprawach regulacyjnych 14 przedsigbiorstwom;

= 23 MSP zwrdcily si¢ o porade naukowa. Udzielono tacznej ulgi na optaty dla MSP za doradztwo
naukowe w wysokosci 1,4 miliona euro;

= 8 przedsigbiorstw ztozylo wnioski o dopuszczenie do obrotu;

= odroczono terminy ptatnosci optat za ztozenie wnioskow o dopuszczenie do obrotu i kontrole
w wysokosci 1 miliona euro.

Wktad w Inicjatywe na rzecz Innowacyjnych Lekow

Agencja wniosta wktad w dziatania przygotowujace Inicjatywe na rzecz Innowacyjnych Lekéw przez
uczestnictwo w warsztatach i czgste konsultacje z Dyrekcja Generalna ds. Badan Komisji
Europejskiej. Ponadto Agencja ztozyta propozycje wlaczenia do projektu tematéw waznych dla
zdrowia publicznego, np. nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Jako dziatanie uzupekniajace
Komitet Agencji ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi powotat zespot ekspertow ds.
innowacji, ktory — jak si¢ oczekuje — w 2007 r. przedstawi sprawozdanie ze swoich spotkan z
przedstawicielami firm farmaceutycznych i grupami akademickimi.
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Dziatania w celu poprawy dostepnosci lekow weterynaryjnych do stosowania
w rzadkich przypadkach i u rzadkich gatunkow

Agencja kontynuowata prace nad poprawa dostgpnosci lekow. Szczegolnie duzy postep odnotowano w
przyjmowaniu wymagan dotyczacych danych dla produktéw do stosowania w rzadkich przypadkach i u
rzadkich gatunkéw. Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP) zakonczyt
opracowywanie wytycznych co do badania jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci takich produktow i
opublikowat do konsultacji podobne wytyczne co do produktow immunologicznych. Prowadzi si¢ dalsze
prace zmierzajace do lepszego okreslenia rzadkich przypadkéw i ograniczonych rynkow w celu
utatwienia stosowania tych wytycznych i umozliwienia ich zharmonizowanego wdrozenia w catej UE.

CVMP na wniosek sktadany przez zainteresowane przedsigbiorstwa nadal ekstrapolowal maksymalne
limity pozostatosci lekow (MRL) na dalsze gatunki. Nie wymagalo to optat ani formalnego wniosku,
o ile spetnione byly kryteria naukowe pozwalajace na takie ekstrapolacje.

Bezptatne porady naukowe dotyczgce produktow stosowanych w rzadkich
przypadkach i u rzadkich gatunkow

W grudniu 2006 r. Zarzad EMEA przedtuzyt program pilotazowy dotyczacy bezptatnych porad
naukowych dotyczacych lekéw weterynaryjnych stosowanych w rzadkich przypadkach i u rzadkich
gatunkow. Program jest czg$cia strategii Agencji zmierzajacej do poprawy dostepnosci takich lekow.

Wktad w europejskq platforme technologiczng ,Globalne zdrowie zwierzat”

Agencja jest czg$cia Rady Sterujacej europejskiej platformy technologicznej ,,Globalne zdrowie
zwierzat”. Pomagala tez w opracowaniu ostatecznej wersji jej strategicznego programu badawczego w
celu wspierania wprowadzania na rynek innowacyjnych produktow korzystnych dla zdrowia zwierzat,
w tym réwniez tych przewidzianych na rynki ograniczone. Nastgpnie Agencja podjeta si¢
uczestnictwa w grupie koordynacyjnej powotanej do przeksztatcenia w plan dziatania tych czgsci
programu, ktore odnosily sig¢ do kwestii regulacyjnych.

1.3 Informacja i komunikacja

Agencja odgrywa coraz wigksza rolg w dostarczaniu pacjentom i pracownikom shuzby zdrowia
informacji o wysokiej jakosci i dlatego w 2006 r. prowadzita dziatania informacyjne i komunikacyjne,
ktore w skrocie przedstawiono ponize;j.

Starania w celu poprawy publicznego dostepu do informacji o lekach

W ramach wdrazania nowych przepiséw prawa farmaceutycznego w UE dnia 6 grudnia 2006 r. Agencja
uruchomita pierwsza wersj¢ EudraPharm — nowej bazy danych informacji o lekach w UE.
Uruchomienie bazy danych jest pierwszym krokiem w kierunku zapewnienia publicznego dostgpu do
obszernych i aktualnych informacji o wszystkich lekach dopuszczonych do obrotu w Unii Europejskie;j.

W lutym 2006 r. Agencja rozpoczgta publikowanie streszczen europejskich publicznych sprawozdan
oceniajacych (EPAR), pisanych specjalnie w sposob zrozumiaty dla pacjentow i ogotu spoteczenstwa.
Prowadzono dziatania majace na celu przekazywanie uzytecznych i zrozumiatych informacji o lekach
ocenianych przez Agencj¢. W zwiazku z tymi dziataniami do wszystkich takich sprawozdan (EPAR)
dotyczacych nowych lekéw dopuszczonych do obrotu bgdzie teraz dotaczane tzw. ,,streszczenie dla
ogotu spoleczenstwa”. Oprocz tego realizuje si¢ obecnie projekt majacy na celu przygotowanie takich
streszczen dla produktow zatwierdzonych przed 2006 r. Do konca 2006 r. opublikowano 160
streszczen EPAR.

Agencja systematycznie dostarczata obszernych informacji w formie komunikatow prasowych
i dokumentéw w formie pytan i odpowiedzi w celu wyjasniania opinii naukowych w wielu
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dziedzinach, w tym bezpieczenstwa lekow, nowych typow zastosowan, rozwoju nowych technologii
i procedury zatwierdzania szczepionek przeciw grypie pandemicznej, a takze ogolnych dokumentow
w formie pytan i odpowiedzi w celu zwigkszenia wiedzy na temat stosowania lekow przed ich
oficjalnym dopuszczeniem do obrotu oraz lekdw generycznych i biologicznie podobnych.

Starania w celu poprawy przejrzystosci dziatan regulacyjnych

Po konsultacjach z zainteresowanymi stronami EMEA wprowadzita procedury publikowania informacji

o wycofaniu wnioskoéw przed wydaniem opinii oraz o odmowie wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Dokumenty w formie pytan i odpowiedzi sa teraz publikowane systematycznie, aby dostarczy¢
odpowiednich informacji w czasie wycofywania wniosku lub odmowy wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. W 2006 r. opublikowano informacje o 14 przypadkach wycofania i 7 odmowach.

Starania w celu poprawy wspotdziatania z pacjentami

Powotano nowy zespot roboczy — Zespot Roboczy do Wspdtpracy z Organizacjami Pacjentéw

i Konsumentow (PCWP) Komitetéw Naukowych EMEA ds. Ludzi — w celu dostarczania Agencji

1 jej komitetom naukowym zalecen we wszystkich sprawach interesujacych pacjentow. PCWP bedzie
korzysta¢ z wynikow prac podjetych juz przez byte Zespoty Robocze EMEA/CHMP do Wspotpracy
z Organizacjami Pacjentow i Konsumentow.

Zywe zainteresowanie ze strony organizacji pacjentow i konsumentow

Prawie czterdziesci organizacji reprezentujacych pacjentow i konsumentéw odpowiedziato w 2006 r.
na apel Agencji o zglaszanie zainteresowania uczestnictwem w dziataniach EMEA, a 16 z nich
spetniato kryteria kwalifikacji i zostaty umieszczone w publicznie dostgpnym wykazie na stronie
internetowej Agencji, ktory bedzie regularnie aktualizowany.

Starania na rzecz poprawy wspotdziatania z pracownikami stuzby zdrowia

Inny nowy zespot — Zespot Roboczy EMEA/CHMP do Wspolpracy z Organizacjami Pracownikow
Stuzby Zdrowia — utworzono w grudniu w celu opracowania zalecen i propozycji dla okreslenia
ramowych zasad wspotdziatania z organizacjami reprezentujacymi pracownikow stuzby zdrowia.

Informacje i komunikacja w zakresie tematow weterynaryjnych

W dziedzinie weterynarii EMEA zorganizowata w listopadzie razem z IFAH-Europe bardzo udany
dzien informacyjny, podczas ktorego szczegotowo omowiono wiele tematow, w tym oceng korzysci
1 zagrozen, wytyczne bezpieczenstwa uzytkownika oraz oceng zagrozen dla srodowiska.

Zorganizowano spotkanie grupy tematycznej z cztonkami Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktow
Leczniczych, przedstawicielami przemystu i wlasciwych organdw krajowych w celu dokonania
uzgodnien dotyczacych wdrozenia praktycznych dzialan promujacych rozwazne stosowanie
fluorochinolonéw u gatunkéw stuzacych do produkcji zywnosci.

1.4 Europejska sie¢ organizacji zajmujacych sie lekami

Wymiana wiedzy specjalistycznej i rozwdj kompetencji w sieci

Agencja i wlasciwe organy krajowe panstw cztonkowskich UE przeprowadzity szereg dziatan w celu
wzmocnienia europejskiej sieci organizacji zajmujacych sig lekami — co byto jednym z priorytetow
dyrektora zarzadzajacego na 2006 r. Koncentrowaly si¢ one na poprawie bezpieczenstwa lekow,
zwigkszeniu dostgpnosci nowych lekow oraz zwigkszaniu kompetencji naukowych w ramach sieci.
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Agencja zorganizowata wiele konferencji, warsztatow i sesji szkoleniowych dla specjalistow

i inspektoréw w celu wymiany wiedzy i zacie$nienia wspolpracy w sieci europejskich ekspertow. W
ich trakcie zajmowano si¢ dziedzinami zwigzanymi z lekami stosowanymi u ludzi, takimi jak
zastosowanie biomarkeréw w opracowywaniu lekéw, powstrzymywanie rozwoju choréb
neurodegeneracyjnych, badanie produktow leczniczych stosowanych u dzieci i noworodkdéw oraz
otyto$¢ u dzieci. Dziedziny zwiazane z lekami weterynaryjnymi obejmowaty ustalanie
dopuszczalnego dziennego spozycia w celu okreslenia maksymalnych limitow pozostatosci i okresow
wycofywania oraz skutecznosci weterynaryjnych produktow leczniczych.

1.5 Lepsze leki dla dzieci

Agencja przyczynita si¢ do przygotowywania nowego rozporzadzenia pediatrycznego®, ktore
opublikowano w grudniu 2006 r. Dyrekcja Generalna ds. Przedsigbiorstw Komisji Europejskiej

1 EMEA opublikowaty w lipcu 2006 r. wspolny plan dziatan priorytetowych dotyczacy wdrozenia
rozporzadzenia. Powotano tez specjalna grupe zadaniowa w Agencji do zarzadzania tym planem.

Opracowujac strategig utworzenia ogolnoeuropejskiej pediatrycznej sieci badawczej, przedstawiciele
EMEA spotykali si¢ z przedstawicielami sieci istniejacych w UE. Przedstawiciele Agencji
uczestniczyli takze w spotkaniach z Dyrekcja Generalng ds. Badan Naukowych Komisji Europejskiej
w celu przygotowania finansowania badan nad lekami nieopatentowanymi.

Wisrdd innych inicjatyw nalezy wymieni¢ udziat Agencji w opracowaniu zalecen etycznych
dotyczacych prob klinicznych na dzieciach i warsztaty poswigcone lekom dla noworodkéw. Te
inicjatywy pozwolity Agencji na nawiazanie kontaktow z przedstawicielami organizacji pacjentow i
towarzystwami naukowymi.

1.6 Gotowos¢é na wypadek wystapienia pandemii grypy

Kontynuujac dziatania programu gotowosci na wypadek wystapienia pandemii grypy, EMEA opracowata
plan zarzadzania kryzysowego na wypadek wystapienia pandemii grypy, zorganizowala spotkanie
Wspdlnej Grupy Zadaniowej ztozonej z przedstawicieli EMEA i przemystu, zacie$nita kontakty

z Dyrekcja Generalna ds. Zdrowia i Ochrony Konsumentoéw Komisji Europejskiej oraz z Europejskim
Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chordb, utrzymywata staty kontakt z amerykanska Administracja
Zywnosci i Lekow (FDA) w kwestiach bedacych przedmiotem wspolnego zainteresowania.

Pozytywna opinia o pierwszej ,modelowej” szczepionce przeciwko grypie pandemicznej

W grudniu 2006 r. EMEA przyjela pierwsza pozytywna opini¢ dotyczaca ,,modelowe;j” szczepionki
przeciwko grypie pandemicznej. Szczepionka modelowa nie jest przewidziana do stosowania poza
sytuacja ogloszenia pandemii grypy, ale mozna ja wykorzysta¢ do przyspieszenia dostepnosci
ostatecznej szczepionki w przypadku pandemii po rozpoznaniu szczepu, ktory ja wywotat.

Zatwierdzono dwie szczepionki przeciwko grypie ptakow

W wyniku przyspieszonej oceny CVMP Agencja wydata pozytywne opinie o dopuszczeniu do obrotu w
wyjatkowych okolicznosciach dwoch szczepionek przeciw ptasiej grypie dla ptakow. To szybkie
dziatanie wraz z przyspieszonymi procedurami podejmowania decyzji w Komisji Europejskiej
umozliwity udostgpnienie w catej Europie dopuszczonych do obrotu szczepionek o wysokiej jakosci

w okresie wzmozonego ryzyka wystapienia grypy ptakow jesienia 2006 .

% Rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii.
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Dziatania w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

W 2006 r. opracowano i zatwierdzono zalecenia dotyczace podstawowego planu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakologicznym szczepionek przeciw grypie pandemicznej. Zalecenia te zostana
uwzglednione w planach zarzadzania ryzykiem w odniesieniu do wszystkich szczepionek przeciw
grypie pandemicznej. Ponadto EMEA zajmowala si¢ opracowaniem strategii nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakologicznym lekéw antywirusowych w przypadku wybuchu pandemii grypy,
z uwzglednieniem inicjatyw podjetych na szczeblu przemystu.

1.7 Zwalczanie odpornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe

Jedna z glownych kwestii strategicznych, ktorymi zajmowal si¢ CVMP w 2006 r., bylo ograniczenie
wptywu na zdrowie publiczne i zdrowie zwierzat wytwarzania si¢ odpornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe w wyniku stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych.

Na podstawie zalecenh Naukowej Grupy Doradczej ds. Srodkéw Przeciwdrobnoustrojowych
(SAGAM), CVMP:

= przyjal nowa strategi¢ na przyszto§¢ w dziedzinie srodkow przeciwdrobnoustrojowych;

*  przyjat uwagi dotyczace stosowania chinolondéw i fluorochinolonow w UE, dokonujac
krytycznego przegladu najnowszych danych dotyczacych ich stosowania i potencjalnego
oddzialywania na zdrowie ludzi i zwierzat;

= zaproponowat dziatania w dziedzinie zarzadzania ryzykiem, w tym zalecenie zamieszczania
w materiatach o produkcie zharmonizowanych wytycznych rozwaznego stosowania w przypadku
wszystkich zawierajacych (fluoro)chinolony lekow weterynaryjnych dla zwierzat shuzacych do
produkcji zywnosci.
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2. LEKI STOSOWANE U LUDZI

2.1 Oznaczanie lekoéw jako sieroce

W roku 2006, podobnie jak w 2 poprzednich latach, wptyneto ponad sto wnioskow o oznaczenie
produktow medycznych jako sieroce: tacznie ztozono 104 wnioski. Komitet ds. Lekoéw Sierocych
(COMP) przyjat 81 pozytywnych opinii. Liczba wnioskow wycofanych (20) byta najnizsza w ciagu
ubiegtych 6 lat.

Procedury oznaczania lekow jako sieroce, 2004—2006
120 1 108 i 104
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Nowotwory nadal gtownym terapeutycznym obszarem zainteresowania

Podobnie jak w poprzednich latach wydano wigcej pozytywnych opinii w sprawie oznaczenia lekow
jako sieroce wydano dla produktéw przeznaczonych do leczenia nowotworéw w poréwnaniu do
innych obszaréw terapeutycznych.

Opinie COMP wg obszaréw terapeutycznych, 2006
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Ponad potowa lekow oznaczonych jako sieroce przeznaczona jest do leczenia dzieci

Szesédziesiat procent produktéw oznaczonych w 2006 r. jako sieroce przeznaczonych byto do
leczenia schorzen u dzieci, w tym 14% przeznaczonych wytacznie do stosowania w pediatrii.
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Produkty lecznicze oznaczone jako sieroce do leczenia dzieci i
dorostych, 2004-2006
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Szybsze rozpatrywanie wnioskow o oznaczenie lekoéw jako sieroce

Agencji udato sig jeszcze bardziej skrocié¢ sredni czas rozpatrywania wniosku w przypadku procedur
oznaczania leku jako sierocy — do 57 dni: jest to najkrotszy sredni czas, od kiedy rozpoczgto
stosowanie tej procedury w 2000 .

Specjalne wsparcie finansowe z budzetu UE

W 2006 r. Agencja otrzymata taczna dotacje w wysokosci 6,7 miliona euro w celu sfinansowania
obnizek optat za oznaczanie lekéw jako sierocych, przede wszystkim ze specjalnych §rodkow UE.

Polityka Agencji w kwestii obnizek optat za oznaczanie lekow jako sieroce zostata zmieniona w 2006
r., tak aby uwzgledni¢ coraz wigksza liczbe wnioskow w tej sprawie. Glowna zmiana tej polityki
dotyczyta ukierunkowania metod motywacyjnych na wspieranie pomocy w kwestiach regulacyjnych
1 inne rodzaje pomocy na etapie poprzedzajacym dopuszczenie do obrotu.

Wykorzystanie srodkéw specjalnych UE na leki sieroce, 2006
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2.2 Doradztwo naukowe i pomoc w kwestiach regulacyjnych

Stale wzrasta liczba wnioskéw o doradztwo naukowe

W 2006 r. zanotowano dalszy wzrost liczby wnioskow o doradztwo naukowe, wptyneglo o 33% wigcej
wnioskoéw niz w 2005 1., co wskazuje na utrzymujace si¢ znaczne zainteresowanie ta forma pomocy
udzielanej przez EMEA.

Otrzymane wnioski o doradztwo naukowe i
pomoc w kwestiach regulacyjnych, 2004—-2006
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Zakonczono wiecej postepowan w krotszym czasie

W 2006 . sfinalizowano ogoétem 257 wnioskéw o doradztwo naukowe, pomoc w kwestiach
regulacyjnych i dzialaniach uzupelniajacych w porownaniu z 191w 2005 r.

Dzigki niedawnemu usprawnieniu postgpowania, SAWP mogt prowadzi¢ procedury doradztwa
naukowego szybciej niz w poprzednich latach.

Sfinalizowane wnioski o doradztwo naukowe i Sredni czas trwania procedur doradztwa
pomoc w kwestiach regulacyjnych, naukowego (w dniach), 2004-2006
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Nowotwory i uktad nerwowy nadal dominujgcymi terapeutycznymi obszarami
zainteresowania

Najwigcej otrzymanych wnioskow dotyczyto produktow leczniczych przeznaczonych do leczenia
schorzen zwiazanych z nowotworami lub uktadem nerwowym, trzecim najliczniej reprezentowanym
obszarem terapeutycznym byty choroby zwigzane z uktadem pokarmowym i metabolizmem.
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Znaczny wzrost zainteresowania doradztwem naukowym w dziedzinie produktow
stosowanych w terapii genowej i komorkowej

Swiadczono wigcej niz w poprzednich latach ustug doradztwa naukowego i pomocy w kwestiach
regulacyjnych w zakresie produktow stosowanych w terapii genowej i komérkowej, co odzwierciedla
postep w tej dziedzinie. Oczekuje sig, ze liczba wnioskow o doradztwo begdzie wzrasta¢ w miare
sktadania wigkszej liczby wnioskéw o dopuszczenie do obrotu.

2.3 Ocena wstepna

Nowe wnioski w 2006 r.

W 2006 r. do Agencji wptyneto 79 wnioskow o wstgpne dopuszczenie do obrotu, w tym jeden wniosek
dotyczacy produktu leczniczego przeznaczonego wylacznie do stosowania w krajach poza UE.

Whnioski o ocene wstepna (rynek UE), 2004-2006
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Nowe dokumenty dotyczgce lekow generycznych i nowe aspekty rozwoju sektora
farmaceutycznego

Nowym zjawiskiem w 2006 r. byto pojawienie si¢ pierwszych wnioskow dotyczacych lekow
generycznych bedacych ekwiwalentami produktow dopuszczonych do obrotu na podstawie procedur
scentralizowanych, dla ktoérych skonczyt si¢ 10-letni okres wylacznosci: wptynety trzy takie wnioski.
Wprawdzie leki generyczne nie sg innowacyjne, ale uwaza sig, ze ich znaczenie dla zdrowia
publicznego w UE jest duze.

Terapeutyczne obszary zainteresowania: nadal dominujg nowotwory

W 2006 r. wnioski dotyczace nowych produktow do stosowania w leczeniu nowotworéw nadal stanowity
najwigksza grupe w stosunku do innych obszaréw terapeutycznych. Leki przeciwzakazne, w tym leki do
leczenia zakazen wirusem HIV i AIDS, oraz produkty do leczenia chordb sercowo-naczyniowych to dwie
kolejne najliczniej reprezentowane grupy terapeutyczne, wyprzedzajace produkty do leczenia chorob
uktadu pokarmowego i centralnego systemu nerwowego, ktore zajmowaty te pozycje w 2005 r.

Whnioski o wydanie wstepnego zezwolenia na dopuszczenie do obrotu wediug
obszaru terapeutycznego (rynek UE), 2006
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ODermatologiczne B Uktad moczowo-piciowy O Przeciwzakazne
HImmunoterapia i onkologia OUktad miesniowo-szkieletowy  ENeurologia/CUN
H Uktad oddechowy OOrgany zmystow ORo6zne

Opinie przyjete w 2006 r.

W 2006 r. CHMP przyjat 51 pozytywnych opinii i 4 negatywne opinie w sprawie ocenianych
wnioskow o wstegpne dopuszczenie do obrotu. Osiem wnioskow zostalo wycofanych przez
wnioskodawcow przed wydaniem opinii.
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Decyzje w sprawie wnioskéw o ocene wstepna
(rynek UE), 2004-2006
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Europa pierwsza zatwierdza produkty lecznicze podobne biologicznie

Sposrod przyjetych pozytywnych opinii 11 dotyczyto nowych produktéw sierocych, a 2 — produktow
leczniczych podobnych biologicznie (biopodobnych) zawierajacych rekombinowany ludzki hormon
wzrostu (otrzymany przy pomocy technologii rekombinowanego DNA). Zatwierdzenie produktow
biopodobnych stawia Europe na czotowej pozycji pod wzgledem przepisow o lekach w tej dziedzinie i
stanowi wazny wktad na rzecz zdrowia publicznego w UE.

Wykorzystanie specjalnych procedur dopuszczenia do obrotu

CHMP przyjal pozytywne opinie w 3 procedurach warunkowego zatwierdzenia (dotyczacych
produktow do leczenia nowotworow, epilepsji i zakazenia wirusem HIV) oraz zatwierdzit kolejne 3
produkty w procedurze wyjatkowych okolicznosci (dotyczacej 1 produktu do leczenia nowotworow, 1
do leczenia choroby wywotanej brakiem enzymu oraz 1 szczepionki modelowej przeciwko grypie
pandemicznej). Nie przyjeto opinii w sprawie produktoéw ocenianych na podstawie procedur
stosowania lekow przed ich oficjalnym dopuszczeniem do obrotu ani oceny przyspieszone;j.

Leki przeciwzakazne ponownie wsrod najliczniej reprezentowanych obszarow
terapeutycznych

Przyjeto wigcej pozytywnych opinii o produktach przeciwzakaznych i zwigzanych z uktadem
pokarmowym niz produktach innych typow. Trzecia najwazniejsza grupg stanowia produkty
dotyczace uktadu krazenia.

Pozytywne opinie wedtug obszaru terapeutycznego (klasyfikacja wg kodu
ATC), 2006
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Korzysci dla zdrowia publicznego z lekow zaleconych do zatwierdzenia w 2006 r.

Wsrod produktow leczniczych o duzym znaczeniu dla zdrowia publicznego, ktore otrzymatly
pozytywna opini¢ wydana przez CHMP w 2006 r., znalazly sig:

= pierwszy produkt leczniczy wytworzony z zastosowaniem biotechnologii transgenicznej
u zwierzat: kopia ludzkiego bialka zapobiegajacego skrzepom krwi, uzyskiwana z mleka kéz,
ktérym wprowadzono gen umozliwiajacy wytwarzanie ludzkiej proteiny;

= pierwsza szczepionka przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego — bardzo czgstej przyczynie
zakazen genitalnych mogacych prowadzi¢ do raka szyjki macicy;

= pierwsza modelowa szczepionka przeciw grypie pandemicznej, zawierajaca wybrane geny
szczepu H5N1 (modelowa szczepionka pandemiczna nie jest przeznaczona do tworzenia
zapasow, ale moze by¢ wykorzystana do przyspieszenia uzyskania ostatecznej szczepionki
w sytuacji pandemii po okresleniu szczepu ja wywotujacego);

= leki celowane do leczenia raka nerek, biataczki i raka trzustki, przeznaczone dla choréb,

w przypadku ktérych istnieje duze niezaspokojone zapotrzebowanie na leki;

= produkty do leczenia rzadkich postaci epileps;ji u dzieci, takich jak zespot Lennoxa-Gastauta
1 Draveta;

=  nowa mozliwo$¢ leczenia cukrzycy typu 2, wprowadzenie nowej kategorii produktow leczniczych
zwanych mimetykami inkretynowymi;

*  enzymatyczna terapia zastepcza w leczeniu choroby Pompego;

» lek utatwiajacy rzucenie palenia;

» lek do leczenia zastgpczego uzaleznien od opiatow.

Wzrastajgca dostepnosc lekow do leczenia rzadkich chorob

Od czasu wejscia w zycie nowych europejskich przepiséw w sprawie lekow sierocych (w 2000 r.) do
konca 2006 r. Komisja Europejska wydata zezwolenia na dopuszczenie do obrotu na podstawie
procedury scentralizowanej ogotem 31 leczniczych produktow sierocych. Z produktow tych potencjalnie
skorzysta okoto 1,6 miliona pacjentow w Europie cierpiacych na 24 rozne rzadkie schorzenia.

Szybsze rozpatrywanie wnioskow

W 2006 r. znacznie zmniejszyt si¢ Sredni catkowity czas potrzebny do zatwierdzenia wniosku

o dopuszczenie do obrotu przy wyraznym skroceniu w poréwnaniu z 2005 r. Sredniego czasu trwania
kolejnych etapéw procedury — etapu oceny, etapu po wydaniu opinii i etapu podejmowania decyz;ji.
Zanotowano takze dalszy postep pod wzgledem sredniego czasu zatrzymania biegu procedury, o ktory
prosza firmy zglaszajace wnioski.
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Srednia liczba dni dla procedur scentralizowanych (opinie
pozytywne), 2004—-2006
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* 36-dniowy etap po wydaniu opinii przez EMEA w 2006 r. to czas rozpatrywania wniosku przez
Agencjg oraz czas potrzebny wnioskodawcom i panstwom cztonkowskim na przeprowadzenie
sprawdzenia ttumaczen po wydaniu opinii.

2.4 Dziatania podejmowane po dopuszczeniu do obrotu

Prawie o jedngq trzecig wzrosta liczba wnioskow o wprowadzenie zmian

W 2006 r. wptyngto ogotem 1588 wnioskow o wprowadzenie zmian lub poszerzenie linii — wzrost
0 31% w stosunku do tacznej liczby wnioskow zgloszonych w 2005 r.

Znacznie wyzsza (0 20%) niz w poprzednim roku byta liczba przyjetych opinii wydanych po

dopuszczeniu do obrotu. W szczegolnosci o 35% zwigkszyla si¢ taczna liczba zmian typu II (w tym
poszerzenie wskazan) sfinalizowanych w 2006 r. Przyjeto 681 takich opinii, z ktérych 60% odnosito
si¢ do bezpieczenstwa i skutecznosci, a 40% do zmian jakos$ciowych.

Laczna liczba zmian typu I rozpatrzonych w ciagu roku wykazuje wzrost o0 9% w poréwnaniu z

rokiem ubiegtym.
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Otrzymane whnioski, 2004-2006
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Nowe wskazania poszerzajg zakres istniejgcych lekow

W 2006 r. wprowadzono szczego6lnie duzo poszerzen wskazan — 41 (46% wigcej niz w 2005 1.), co
stworzyto dodatkowe mozliwosci leczenia pacjentow.

Wigkszos¢ nowych wskazan odnosita si¢ do produktéw leczniczych zatwierdzonych do leczenia
ro6znych form raka. Wyrazono takze zgodeg na kilka poszerzen wskazan dla produktow do
diagnozowania lub leczenia zaburzen centralnego uktadu nerwowego, cukrzycy i innych chorob.

Przeciwwskazania, etykietowanie kategorii i ostrzezenia

Sposrod przyjetych w 2006 r. opinii wydanych po dopuszczeniu do obrotu dotyczacych zmian typu I, 79
odnosito si¢ do specjalnych ostrzezen i srodkdw ostroznosci przy stosowaniu. Przyjeto takze sze$¢ nowych
przeciwwskazan dla produktow leczniczych stosowanych w depresji, cukrzycy i chorobach zakaznych.

Dodano ostrzezenia i przeciwwskazania do nizej podanych kategorii produktéw medycznych
(etykietowanie kategorii):

= nowe przeciwwskazanie do stosowania inhibitoréw PDE-5 u pacjentdw cierpiacych na utratg
widzenia w jednym oku z powodu przedniej niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego;
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= nowe ostrzezenie dotyczace produktéw do leczenia zakazenia wirusem HIV odnoszace si¢ do
mozliwego ryzyka wystapienia martwicy kosci zwiazanej z ich stosowaniem;

= nowe ostrzezenie dotyczace glitazonéw zwigzane z mozliwym ryzykiem wystapienia obrzgku
plamki zo6ttej w przypadku stosowania ich u pacjentdow z cukrzyca;

* nowe ostrzezenie dotyczace bifosfonatow odnoszace si¢ do mozliwego ryzyka wystapienia
martwicy kosci szczeki zwiazanej z ich stosowaniem;

= zlagodzenie przeciwwskazan i towarzyszace temu wzmocnienie ostrzezen dotyczace produktow
leczniczych zawierajacych beta-interferon stosowanych w leczeniu stwardnienia rozsianego.

2.5 Bezpieczenstwo lekéw stosowanych u ludzi

Najwazniejsze przeglady bezpieczenstwa

W 2006 r. EMEA zajmowata si¢ wieloma bardzo waznymi zagadnieniami zwiazanymi z bezpieczenstwem
lekéw do stosowania u ludzi dopuszczanych do obrotu w procedurze zaréwno scentralizowanej, jak
1 zdecentralizowanej. Przede wszystkim Agencja zakonczyta nastepujace przeglady bezpieczenstwa:

= Bezpieczenstwo naczyniowo-sercowe stosowania nieselektywnych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ) na podstawie nowych danych z badan klinicznych
i farmakoepidemiologicznych. CHMP doszed! do wniosku, ze nie da si¢ wykluczy¢, iz
nieselektywne NLPZ mozna taczy¢ z niewielkim bezwzglednym zwigkszeniem ryzyka
incydentow zakrzepowych, zwlaszcza kiedy stosuje si¢ je w duzych dawkach do dtugotrwatego
leczenia. Jednak te produkty lecznicze sa waznymi lekami w zapaleniach stawéw i innych stanach
bolowych, a ogdlny bilans ryzyka i korzysci i w przypadku nieselektywnych NLPZ pozostaje
korzystny, jesli stosuje si¢ je zgodnie z informacjami o produkcie.

= Dopuszczone do obrotu w procedurze scentralizowanej produkty lecznicze zawierajace
takrolimus (Protopic i Protopy), pod katem potencjalnego zagrozenia rakiem skory i chtoniakiem.
CHMP doszedt do wniosku, ze korzysci zwigzane ze stosowaniem tych dermatologicznych
produktow leczniczych sa wigksze niz zagrozenia, ale nalezy je stosowac z wigksza ostroznoscia
w celu jak najwigkszego zmniejszenia potencjalnego ryzyka raka skory i chtoniaka. Taki sam
przeglad dotyczyt dopuszczonych do obrotu w procedurze zdecentralizowanej produktow
medycznych zawierajacych pimekrolimus (Elidel) zgodnie z art. 31 dyrektywy 2001/83/WE, z
takim samym wynikiem.

= Dopuszczone do obrotu w procedurze scentralizowanej rekombinowane genetycznie szczepionki
przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B (HBVAXPRO i Procomvax), pod katem
skutecznosci szczepionek. CHMP doszedt o wniosku, ze te produkty lecznicze nadal zapewniaja
skuteczna ochrong przed wirusowym zapaleniem watroby typu B, ale zalecit kilka zmian
w charakterystyce produktu leczniczego.

*  Dopuszczony do obrotu w procedurze scentralizowanej produkt leczniczy zawierajacy perflutren
w postaci mikrosfer (Optison), przeglad doprowadzit do zawieszenia pozwolenia na wytwarzanie
z powodu zastrzezen co do zgodnosci z dobra praktyka wytwarzania (GMP). Podmiot, ktory
otrzymal pozwolenie na wprowadzenie do obrotu, oraz producent prowadza teraz szerokie
dziatania naprawcze w celu przywrocenia zgodno$ci z GMP w miejscu produkcji. Sprawa ta jest
doktadnie monitorowana przez CHMP.

Wdrazanie i dalsze opracowywanie planow zarzgdzania ryzykiem

Koncepcj¢ plandw zarzadzania ryzykiem (RMP) w peini wdrozono w 2006 r., stosujac nowe przepisy
wprowadzone rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004.
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Agencja dokonata przegladu 80% plandéw zarzadzania ryzykiem ztozonych jako element nowych
wnioskow. Wigkszo$¢ planow, ktorych nie sprawdzono, odnosita si¢ do substancji aktywnych

o dobrze znanej charakterystyce bezpieczenstwa. Informacje dotyczace zarzadzania ryzykiem
dostarczono takze we wczesnym etapie oceny nowych wnioskéw w wyniku procesu badan
prowadzonych przez niezaleznych ekspertow na szczeblu CHMP.

W celu dokonania przegladu dotychczasowych doswiadczen w dziedzinie planow zarzadzania
ryzykiem oraz wprowadzenia dalszych usprawnien powstat Projekt Przegladu i Nauki, z udziatem
EMEA, CHMP, PhVWP i CMD(h).

Rozpoznawanie sygnatow dotyczgcych bezpieczenstwa farmakoterapii

Dostepnos¢ odpowiedniego systemu rozpoznawania sygnatow dotyczacych bezpieczenstwa
farmakoterapii ma wazne znaczenie dla dzialan Agencji w celu monitorowania bezpieczenstwa lekow.
W 2006 r. rozszerzono wykaz produktéw kontrolowanych przez Agencj¢ pod katem rozpoznawania
sygnatow dotyczacych bezpieczenstwa farmakoterapii o produkty lecznicze, w odniesieniu do ktorych
zgloszono wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenia do obrotu w ramach procedury
scentralizowanej, ale jeszcze nie wydano takiego pozwolenia.

Dalszy postep w sprawie EudraVigilance

W 2006 r. kontynuowano prace zwiazane z EudraVigilance, ktore dobrze rozwijaty si¢ juz w 2005 r.
Pod koniec roku ogotem 26 wiasciwych organdéw krajowych przekazywato raporty do EudraVigilance
droga elektroniczna, podobnie jak 201 podmiotow, ktore otrzymaty pozwolenie na wprowadzenie do
obrotu. Obecnie ponad 95% podmiotow, ktdre otrzymaly pozwolenie na opuszczenie do obrotu
produktow podlegajacych procedurze scentralizowanej, pracuje w tym systemie. Pod koniec 2006 r.
w bazie EudraVigilance znajdowato si¢ ogotem 677 976 zgloszen dotyczacych bezpieczenstwa

w pojedynczych przypadkach (ICSR), co odpowiadato 409 138 indywidualnym przypadkom.

Rzeczywista i szacowana liczba przekazanych do EMEA
raportéw o niepozadanych dziataniach lekéw w UE i
poza UE, 2004—-2006
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* Dane liczbowe za 2004 1. 1 2005 r. zostaly skorygowane, tak zeby uwzgledni¢ przekazane raporty
odnoszace si¢ do produktow dopuszczanych do obrotu w procedurze zdecentralizowane;.

** 0d 2006 r. stosowana jest nowa metoda przedstawiania liczby ICSR otrzymanych/spodziewanych
w danym okresie.
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W systemie EudraVigilance dokonano dalszego postepu w rozpoznawaniu sygnatéw poprzez:
wdrozenie nowego systemu analizy danych, przygotowanie wytycznych dotyczacych stosowania
statystycznych metod rozpoznawania sygnatow w systemie analizy danych oraz podjgcie inicjatyw w
celu rozwiazywania zauwazonych probleméw dotyczacych zgodnosci z trybem szybkiego zglaszania
informacji i jako$ci zgloszonych danych.

EudraVigilance i proby kliniczne

Do konca tego roku 161 instytucji finansujacych badania kliniczne prowadzone w Europejskim Obszarze
Gospodarczym zglosito do Modutu Badan Klinicznych EudraVigilance (EVCTM) informacje

o podejrzeniu wystapienia nieoczekiwanych powaznych niepozadanych dziatan. Do tej pory do EVCTM
przekazano ogdtem 53 642 ICSR, co odpowiada 26 997 indywidualnym przypadkom.

2.6 Rozstrzygniecia arbitrazowe, przekazywanie we Wspoélnocie spraw i
opinii dotyczacych wszelkich spraw naukowych

Znaczgcy wzrost rozstrzygniec arbitrazowych i dziatalnosci w dziedzinie
przekazywania spraw w 2006 r.

Liczba rozpoczgtych w 2006 r. procedur zgloszonych do rozstrzygnigcia arbitrazowego, przekazywania
spraw i opinii na podstawie art. 5 ust. 3 byta o 79% wigksza niz w 2005 r. Liczba takich procedur
zakonczonych w 2006 r. takze byta wigksza, przyjeto tacznie 32 opinie. Wérdd nich byly pierwsze ,,opinie
na temat wszelkich spraw naukowych”, zgodne z art. 5 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004.

Typ procedury 2004 2005 2006
Rozpoczgto | Zakonczono | Rozpoczgto | Zakonczono | Rozpoczgto | Zakonczono

Art. 6 ust. 12 3 0 3 1 0 2
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1084/2003
Art. 6 ust. 13 0 0 4 0 0 4
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1084/2003
Art. 29 2 2 7 5 20 12
dyrektywy 2001/83/WE
Art. 30 1 2 3 0 1 4
dyrektywy 2001/83/WE
Art 31 1 1 2 0 3 1
dyrektywy 2001/83/WE
Art. 36 0 0 0 0 7 7
dyrektywy 2001/83/WE
Art. 5 ustep 3 0 0 0 0 3 2
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004

Lacznie: 7 5 19 6 34 32

2.7 Leki ziofowe

Monografie wspolnotowe dotyczqce ziotowych produktéw leczniczych

Komitet ds. Ziotowych Produktéw Leczniczych (HMPC) zakonczyt w 2006 r. prace nad
monografiami wspolnotowymi dotyczacymi korzenia waleriany, siemienia Inianego, tupiny babki
jajowatej, nasion babki jajowatej, nasion babki ptesznika, strakow senesu waskolistnego, lisci senesu
waskolistnego, kory kruszyny i aloesu (kolczastego i barbadensis). Monografie te przed zakonczeniem
prac nad nimi byly poddane publicznym konsultacjom.

HMPC przedstawit takze do publicznych konsultacji 5 nowych opracowywanych przez Wspolnotg
monografii dotyczacych nastgpujacych ziolowych produktow leczniczych: nasiona anyzu, olejek

Europejska Agencja Lekéw w 2006 .
EMEA/88802/2007/PL/Wersja ostateczna Strona 23/38
©EMEA 2007




anyzowy, owoc kopru wloskiego gorzkiego, owoc kopru wtoskiego stodkiego oraz olejek koprowy
z owocow kopru wloskiego gorzkiego.

Wspdlnotowy wykaz substancji ziotowych, preparatow i ich kombinacji stosowanych
w tradycyjnych ziotowych produktach leczniczych

Komitet przedstawil do publicznych konsultacji 2 nowe przygotowywane wpisy do wspolnotowego
wykazu dotyczace owocu kopru wloskiego gorzkiego i owocu kopru wloskiego stodkiego.

W grudniu 2006 r. HMPC przedstawil Komisji Europejskiej obszerny przeglad swoich dziatan

1 osiagnie¢ od czasu powstania we wrzesniu 2004 r. Przeglad ten ma pomdc Komisji w opracowaniu
sprawozdania dla Parlamentu Europejskiego i Rady na temat stosowania odpowiednich przepiséw o
tradycyjnych ziolowych produktach leczniczych.

2.8 Dystrybucja réwnolegfa

W 2006 r. Agencja otrzymata 1408 (113% wigcej niz w 2005 r.) pierwszych powiadomien

o dystrybucji rownolegtej. Tak duza liczbg powiadomien mozna przypisa¢: nowym dystrybutorom
rownoleglym rozpoczynajacym t¢ dziatalnos¢; dystrybutorom rownolegtym podporzadkowujacym sig
wymogowi obowiazkowej procedury powiadamiania; niedawno dopuszczonym do obrotu produktom
leczniczym rozprowadzanym w tancuchu dystrybucji rownolegtej; oraz poszerzeniu asortymentu
produktow przez dziatajacych dystrybutoréw réwnoleghych.

Oproécz pierwszych powiadomien do Agencji wptyngto 2201 powiadomien o zmianach, co stanowito
120-procentowy wzrost w poréwnaniu z 2005 r. (1018). Wynikato to z czgstych aktualizacji
zatacznikdéw do wspolnotowych pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow rozprowadzanych
w drodze dystrybucji rownoleglej oraz z innych zmian proponowanych przez dystrybutoréw
rownolegtych (np. dodanie krajéw pochodzenia).

Pierwsze powiadomienia o dystrybucji rownolegtej, 2004-2006
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3. LEKIWETERYNARYJNE

3.1 Doradztwo naukowe

W 2006 r. nastapit znaczny wzrost ustug w dziedzinie doradztwa naukowego. Wptyneto 14 wnioskow
o porade naukowg (o 2 wigcej niz przewidywano i o 4 wigcej niz otrzymano w 2005 r.).

Otrzymane wnioski o doradztwo
naukowe, 2004-2006
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W 2006 r. $redni czas potrzebny do sfinalizowania procedury doradztwa naukowego wynosit 55 dni.

Trzy wnioski o porad¢ naukowa uznano za kwalifikujace si¢ w 2006 r. do bezptatnego doradztwa
zgodnie z ustaleniami programu dotyczacego rzadkich przypadkow i rzadkich gatunkow. Dotyczyty
one $rodka przeciwdrobnoustrojowego dla indykéw i ptakdw townych (bazantow), zywej szczepionki
dla dzikich krélikéw oraz opracowania szczepionki dla owiec, kéz i bydta.

3.2 Ocena wstepna

Wptyngto osiem wstepnych wnioskéw o dopuszczenie do obrotu, z ktorych 5 dotyczyto produktow
farmaceutycznych, a 3 — immunologicznych. Pig¢ wnioskow w sprawie produktow
farmaceutycznych, z ktorych 3 odnosity si¢ do produktéw generycznych, dotyczyto produktow
medycznych dla pséw, natomiast 3 wnioski w sprawie produktow immunologicznych dotyczyty
lekéw przewidzianych gtownie dla kur.

Nowe wnioski dotyczace lekéw weterynaryjnych,
2004-2006
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W 2006 r. Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP) przyjat ogotem 13
pozytywnych opinii w sprawie wstgpnych wnioskéw o dopuszczenie do obrotu. Wydano 1 negatywna
opini¢ (zostata potwierdzona przez ponowne badanie) o srodku przeciwdrobnoustrojowym do leczenia
specyficznych zakazen skory i tkanki migkkiej oraz specyficznych ostrych zakazen gornych drog
oddechowych oraz drég moczowych u kotdw i psow.

Wsrod weterynaryjnych produktow leczniczych, ktore otrzymaty w 2006 r. pozytywna opinig, byly:

»  dwie szczepionki dla kur, przeciwko grypie ptakow, ktore oceniono wedtug przyspieszonego
harmonogramu i przyjeto opinie w ciagu 79 dni ze wzgledu na sytuacj¢ epidemiologiczng w UE.
Doprowadzito to do wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych
okolicznosciach. Podlegaja one specjalnym obowiazkom i dziataniom uzupehiajacym, w tym
wzmozonym $rodkom nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, w celu zapewnienia
bezpiecznego stosowania tych produktow;

»  dwa srodki przeciw pasozytom zewngtrznym do leczenia infestacji pchet i kleszczy u psow.

= jeden srodek przeciwko pasozytom zewngtrznym do leczenia i zapobiegania infestacji pchet
u kotoéw;

= jeden tlen medyczny przeznaczony do suplementacji tlenu oraz do zastosowania jako gaz no$nik
W anestezji wziewnej;

= jeden steroid do leczenia zapalnych i swedzacych dermatoz u psow;
= jeden produkt do leczenia tagodnego przerostu gruczotu krokowego u psow;
= jeden produkt do leczenia psow z nadwaga i otyloscia;

= jedna cefalosporyna do leczenia specyficznych zakazen skory, tkanki migkkiej i drog moczowych
u kotow 1 psow;

= jeden produkt do leczenia i zapobiegania wymiotom u psow.

Sredni czas przeprowadzania oceny krétszy niz w 2005 r.

Wszystkie oceny wstegpne przeprowadzono w regulaminowym terminie 210 dni. W stosunku do tych
nowych wnioskow, dla ktérych Komisja wydata decyzje w 2006 r., sredni czas przeprowadzania
oceny przez CVMP wynosit 183 dni — znacznie krocej niz w 2005 r., kiedy $redni czas wynosit 193
dni, czgsciowo ze wzgledu na przyspieszony tryb oceny wnioskow w sprawie szczepionki przeciw
ptasiej grypie.

Srednia liczba dni dla procedur scentralizowanych,
2004-2006
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3.3 Maksymalne limity pozostafosci

Zgtoszono mniej wnioskow dotyczgcych maksymalnych limitow pozostatosci, niz
oczekiwano

W 2006 r. EMEA otrzymata i zweryfikowata 3 nowe wnioski w sprawie maksymalnych limitow
pozostatosci (MRL) — taka sama liczbg jak w 2005 1. 1 0 2 mniej niz przewidywano na ten rok. Mata
liczba nowych wnioskow w sprawie MRL jest konsekwencja obserwowanego obecnie stosunkowo
wigkszego zainteresowania opracowywaniem nowych lekow weterynaryjnych dla zwierzat domowych
niz dla zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci.

Nowe wnioski dotyczace Whioski o poszerzenie/zmiang
maksymalnych limitéw maksymalnych limitéw
pozostatosci, 20042006 pozostatosci, 2004-2006
7
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Zaobserwowano takze spadek liczby ztozonych wnioskow o rozszerzenie lub zmiang MRL, zlozono
tylko 3 z przewidywanych 7 wnioskow.

Opinie podjete w sprawie wnioskéw o poszerzenie
i ekstrapolacje maksymalnych limitéw
pozostatosci, 2004—-2006
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Wszystkie wnioski 0 nowe MRL i o rozszerzenie lub zmiang istniejacych MRL rozpatrzono
w przepisowym terminie 120 dni.

W zwiazku ze staraniami o poprawe dostgpnosci lekow stosowanych w rzadkich przypadkach i u
rzadkich gatunkéw Komisja zatwierdzita przygotowana przez EMEA propozycje wykazu substancji
o zasadniczym znaczeniu dla leczenia niektorych wskazan u koniowatych bez MRL, ale z co najmniej
szesciomiesigcznym okresem wycofywania.
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3.4 Dziatania podejmowane po dopuszczeniu do obrotu

Ogodlna liczba ztozonych w 2006 r. wnioskow o wprowadzenie zmian w pozwoleniach na
dopuszczenie do obrotu byta mniejsza niz w 2005 r. mimo obecnosci na rynku wigkszej liczby
produktéw zatwierdzanych w procedurze scentralizowane;.

Otrzymane wnioski, 2004—2006
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Dwadziescia pig¢ wnioskow dotyczyto bardziej ztozonych zmian typu II. Czternascie z nich dotyczyto
produktow farmaceutycznych, a 11 produktéw immunologicznych. Dziewig¢ z tych zmian
dotyczacych produktow farmaceutycznych wiazalo si¢ ze zmianami jako$ciowymi, a 5 — ze
zmianami klinicznymi. Wszystkie zmiany dotyczace produktoéw immunologicznych wiazaty sig ze
zmianami jako$ciowymi.

Wszystkie wnioski w sprawie zmian zostaly ocenione w regulaminowych terminach.

3.5 Bezpieczenstwo lekéw weterynaryjnych

W nadzorze nad bezpieczenstwem farmakoterapii w sektorze weterynaryjnym w UE nastgpuja zmiany
wynikajace z nowych przepisow. Poprawia si¢ elektroniczna wymiana informacji dotyczacych
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w obrgbie UE, a takze aktywny nadzor, harmonizacja i
zarzadzanie ryzykiem.

Znaczny wzrost szybkiego przekazywania informacji o podejrzeniu wystapienia
niepozgdanych dziatan lekow

W 2006 r. w odniesieniu do produktow weterynaryjnych dopuszczanych do obrotu w procedurze
scentralizowanej nadestano w regulaminowym 15-dniowym terminie ogotem 738 szybkich
spontanicznych zgloszen o podejrzeniu wystapienia niepozadanych dziatan lekow.

Jest to znaczny wzrost — ponad dwukrotny w poréwnaniu z 2005 r., prawdopodobnie bedacy
wynikiem staran o podniesienie §$wiadomosci znaczenia szybkiego zglaszania takich przypadkow.

Z 738 nadestanych zgloszen:

= 638 dotyczylo podejrzenia wystapienia niepozadanych dziatan u zwierzat i 100 niepozadanych
dziatan u ludzi;

» 53 zgloszenia dotyczyly zwierzat stuzacych do produkeji zywnosci (gldwnie bydta, $win i koni),
leczono 2251 zwierzat i u 559 sposrdod nich wystapity podejrzane niepozadane dziatania lekows;

» 380 odnosilo sig do podejrzenia wystapienia niepozadanych dzialan u psow;
= 200 odnosito si¢ do podejrzenia wystapienia niepozadanych dziatan u kotow;
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= 300 pochodzito z UE.

Szybkie raporty o podejrzewanych
niepozadanych dziataniach lekow,
2004-2006
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Przeglgd okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR)

W 2006 r. nadestano pi¢édziesiat dwa okresowe raporty o bezpieczenstwie (PSUR) dotyczace
produktéw dopuszczanych do obrotu w procedurze scentralizowanej. CVMP po dokonaniu przegladu
tych raportow zalecit w 7 przypadkach opracowanie zmian do produktéw, ktérych to dotyczyto,
gtéwnie w zakresie dodania do literatury o produkcie nowych informacji o niepozadanych dziataniach.

Okresowe raporty o
bezpieczenstwie, 2004—-2006
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Pierwsze postepowanie na podstawie art. 78

Na wniosek zlozony przez panstwo cztonkowskie CVMP zalecit dodanie do literatury o produkcie
nowych srodkow ostroznosci dotyczacych bezpieczenstwa uzytkownika w odniesieniu do 21
weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajacych agonistow receptora alfa2-adrenergicznego.
Bylo to pierwsze postgpowanie prowadzone zgodnie z nowymi przepisami w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii na podstawie art. 78 dyrektywy 2001/82/WE z pdzniejszymi
Zmianami.

Potwierdzenie opinii CVMP o cyklooksygenazach-2 i NLPZ w leczeniu
weterynaryjnym

CVMP prowadzit dalszy przeglad bezpieczenstwa inhibitoréw cyklooksygenazy-2 i niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych (NLPZ) do stosowania w leczeniu weterynaryjnym, co byto konsekwencja
niepokojacych wnioskow z przegladu dotyczacego stosowania tych substancji u ludzi. Komitet
podtrzymal swoj wczesniejszy wniosek, ze dla tej klasy lekow nie sa potrzebne dziatania w zwiazku
z ich ewentualnym wplywem na uktad krazenia i reakcje skome.
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3.6 Rozstrzygniecia arbitrazowe oraz przekazywanie spraw we Wspdlnocie

W 2006 r. przekazano do CVMP ogétem 10 spraw w ramach procedury wzajemnego uznawania.

Rozpoczete rozstrzygniecia arbitrazowe, sprawy
przekazywane w ramach Wspélnoty 4
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Cztery z tych spraw odnosity si¢ do wykazania skutecznosci i dotyczyly produktow
farmaceutycznych. Szes¢ odnosito sig¢ do kwestii bezpieczenstwa i oceny korzysci/ryzyka, a 3 sposrod
nich dotyczyty produktéw farmaceutycznych, a 3 szczepionek.

Procedury przekazywania spraw zakonczone w 2006 r.

CVMP zakonczyt oceng i wydat opinie w 4 procedurach przekazywania spraw, z ktérych 3 rozpoczety
sigw 2006r.,a1l—w2005T.
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4. KONTROLE

4.1 Kontrole GMP, GCP, nadzoru nad bezpieczennstwem farmakoterapii i GLP

EMEA nadal wspierata wszystkie panstwa cztonkowskie w procedurach kontrolowania dobre;j
praktyki wytwarzania (GMP), dobrej praktyki klinicznej (GCP), dobrej praktyki laboratoryjnej (GLP)
i nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Wsparcie zapewniano przede wszystkim przez
dorazne spotkania inspektorow ds. GMP i GCP, ktore skupialy si¢ na procedurach harmonizacji

1 interpretacji odnosnych wymagan.

Liczba kontroli, 2004-2006
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Wszystkie kontrole zostaty przeprowadzone w regulaminowych terminach i zgodnie ze standardami
wymaganymi w systemie zarzadzania jakoscia Agencji.

Wady produktow i odstepstwa

W 2006 r. EMEA otrzymata 64 zgloszenia wad jakosciowych produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i 3 zgloszenia wad jakos$ciowych weterynaryjnych produktéw leczniczych. W tym 21 z tych
zgloszen doprowadzito do wycofania produktu z obrotu (19 lekéw stosowanych u ludzi i 2 lekow
weterynaryjnych); pozostale zgloszone wady zakwalifikowano jako mato istotne.

Liczba zgtoszonych wad jakosciowych, 2005-2006
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Zaden z 21 przypadkéw wycofania nie zostat zakwalifikowany do ,klasy 17, tj. jako zwiazany

z wadami potencjalnie zagrazajacymi zyciu lub mogacymi spowodowaé powazne zagrozenie zdrowia.
Dwanascie przypadkow wycofania zakwalifikowano do ,.klasy 27, tj. jako zwiazane z wadami, ktore
moga spowodowac chorobe lub niewlasciwe leczenie, a pozostalych 9 przypadkdéw zakwalifikowano
do ,.klasy 37, czyli jako niewiazace si¢ z powaznymi zagrozeniami dla zdrowia publicznego.

Przeprowadzono i opublikowano analiz¢ wszystkich wad zgloszonych w 2005 r.

4.2 Pobieranie préb i wykonywanie testow

W 2006 r. programem pobierania prob i wykonywania testow objeto 32 produkty dopuszczone do
obrotu na podstawie procedury scentralizowane;j.

Pobieranie préb i wykonywanie testéow
produktow dopuszczanych do obrotu na
50 podstawie procedury scentralizowanej,
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Wyniki badan wykazaly, ze wigkszo$¢ produktow charakteryzowata si¢ wysoka jakoscia. Jednak 2
produkty uznano za niezgodne ze specyfikacjami okreslonymi w pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu. W jednym przypadku doprowadzito to do wycofania z obrotu partii produktu. W przypadku 18
produktéw uzyskano wyniki sugerujace koniecznos$¢ dalszych badan. Badania ujawnity istnienie
pewnych niezgodnosci regulacyjnych i naukowych, ktore likwidowano przede wszystkim przez
wprowadzenie poprawek do dokumentacji badan zainteresowanych podmiotow posiadajacych
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Kontynuowano prace w celu usprawnienia programu pobierania prob i wykonywania testow.
Zakonczono prace nad procedurami doraznego badania w sytuacjach nadzwyczajnych produktow
dopuszczonych do obrotu w procedurze scentralizowanej oraz postgpowania w przypadku uzyskania
wynikoéw $wiadczacych o niezgodnosci ze specyfikacja i przyjeto te procedury.

4.3 Certyfikaty produktéow leczniczych

Gfowne osiggniecia w 2006 r.

= Nadal wzrastata liczba wnioskoéw o przyznanie certyfikatow, wptynglo ich o 15% wigcej niz w 2005 .

* W tym roku po raz pierwszy wydano dwa rodzaje certyfikatow: pierwsze certyfikaty wydane we
wspolpracy ze Swiatowa Organizacja Zdrowia oraz pierwsze certyfikaty wydane bezptatnie
malym i §rednim przedsigbiorstwom.
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=  Spotkanie z interesariuszami, ktére odbyto si¢ na poczatku tego roku, potwierdzito skuteczne
usunigcie etapu legalizacji prowadzonego wczesniej przez brytyjska reprezentacje Komisji
Europejskie;j.

=  Wprowadzono i wdrozono skutecznie nowy system ksi¢ggowania dochodéw (fakturowania).

Whioski o przyznanie
certyfikatéw, 2004-2006
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5. STRATEGIA UE W ZAKRESIE TELEMATYKI

Na Agencje¢ natozono obowiazek wdrozenia strategii telematycznej UE uzgodnionej pomigdzy
Komisja Europejska, panstwami cztonkowskimi i EMEA. Obejmuje ona znaczng liczbg projektow,
ktore zasadniczo maja na celu zwigkszenie sprawno$ci dziatania europejskiej sieci organizacji
zajmujacych si¢ lekami w celu przekazywania lepszych informacji pacjentom i uzytkownikom
produktow leczniczych oraz zwigkszenia bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania tych produktow.

Stan prac nad projektem na koniec 2006 r.

=  FEudraNet (bezpieczna komunikacja migdzy interesariuszami w europejskiej sieci organow
regulacyjnych zajmujacych si¢ lekami). Sie¢ powstata i faczy organy regulacyjne w Europejskim
Obszarze Gospodarczym, w tym dwa nowe panstwa cztonkowskie UE — Bulgari¢ i Rumunig.

= FEudraVigilance (internetowy system informacji do wspierania zobowigzan w zakresie nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii natozonych przez przepisy wspolnotowe). Podstawowy
system dziala. Konieczne sa prace w celu zakonczenia przygotowania hurtowni danych
i funkcjonowania systemu informacji o firmach, zaawansowanego rozpoznawania sygnatu,
sledzenia sygnatu oraz wdrozenia polityki dostepu dotyczacej wszystkich interesariuszy.

»  EudraPharm (baza danych produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w Unii Europejskiej
dla wspierania dziatan regulacyjnych i udostgpniania spoteczenstwu informacji o produktach
leczniczych). Podstawowy system dziata. Konieczne sa prace w celu wdrozenia rozszerzonych
funkcji przeszukiwania, technicznego ustrukturyzowania tresci, wtaczenia danych otrzymanych
od wlasciwych organdéw krajowych oraz podejscia wielojezykowego.

=  EudraCT (baza danych informacji o tresci, rozpoczeciu i zakonczeniu badan klinicznych w UE).
Podstawowy system dziata. Zgtoszono wnioski o rozbudowe.

= PIM (Zarzadzanie informacjami o produkcie — proces wspierajacy elektroniczng wymiang
informacji o produkcie miedzy wnioskodawcami a EMEA oraz przegladanie tych informacji).
System dla obstugi procedury scentralizowanej jest prawie gotowy, wymaga wprowadzenia
poprawek w zakresie procedur po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, co jest
planowane na poczatek 2007 r. Nastgpnie, zaleznie od mozliwos$ci budzetowych, planuje sig
rozszerzenie systemu w taki sposob, by obja¢ nim procedury zdecentralizowane i wzajemnego
uznawania.

*  FEudraGMP (baza danych UE dotyczaca pozwolen na wytwarzanie i certyfikatow dobrej praktyki
wytwarzania). Zasadniczy system przechodzit testy pod koniec 2006 r. Na 2007 r. planuje si¢
rozbudowe pozwalajaca na pétautomatyczne przesytanie danych wsadowych. Wptynety dalsze
wnioski o rozbudowe.

=  Baza termindéw zweryfikowanych w systemie telematycznym UE (centralne repozytorium
zapewniajace uzgodniony i rzetelny przeglad informacji o produktach leczniczych, w tak wielu
jezykach UE/EOG jak bedzie to mozliwe). Pod koniec roku zajmowano si¢ planowaniem dziatan
rozwojowych w systemie produkcji po opracowaniu w 2006 r. dwoch udanych prototypow.
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6. ZARZADZANIE AGENCJA

6.1 Zarzad

Zarzad EMEA w 2006 1. odbyt cztery posiedzenia, przewodniczacym Zarzadu byt Hannes Wahlroos
z Finlandii, a wiceprzewodniczaca Jytte Lyngvig z Danii.

Najwazniejsze prace Zarzgdu w 2006 r. obejmowaty:

= przyjecie kilku propozycji dotyczacych zwigkszenia przejrzystosci;

= przedluzenie na nastgpny rok programu pilotazowego dotyczacego bezptatnego doradztwa naukowego
w dziedzinie lekéw weterynaryjnych do stosowania w rzadkich przypadkach i u rzadkich gatunkow z
zamiarem stymulowania rozwoju lekdw przewidzianych na rynki ograniczone;

= utworzenie grupy roboczej ds. zadan i obowiazkow Zarzadu w odpowiedzi na apele o wigkszy
udziat 1 zaangazowanie czlonkow Zarzadu w prace Agencji;

= przyjecie programu prac Agencji, planu zatrudnienia i budzetu na 2007 r.

Dochody i wydatki w 2006 r.

Dochody EMEA w 2006 r.

o Inne
B Rozszerzenie 7 286 000 €
760 000 €
Strategia
elematyczna UE

8000000 €

OFundusz lekéw
sierocych
7 400 000 €

W Podstawowa

sktadka UE i
EOG O Dochody z opfat
22 650 000 € 92 580 000 €
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Wydatki EMEA w 2006 r.

Optaty na rzecz
organéw krajowych za
ustugi sprawozdawcze
49827 000 €

Koszty zwigzane z
personelem ogdtem
44921000 €
Koszty operacyjne
9474000 €
Koszty zwigzane z

budynkiemi sprzetem
(w tym telematyczne
UE)
34 454 000 €

Sktadka UE i dochody z optat (w min euro), 1995-2006
140 -

120

OlInne dochody
M Udziat MSP
O Strategia telematyczna

801 OUdziat lekéw sierocych
60 E Dochody z optat ogétem
OPodstawowa sktadka UE
40 4
N H H I
0 n L) H L) L) L) L) L) L) L) L) L) L) 1

1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006

100

6.2 Zintegrowane zarzadzanie jakosScig w Agencji

Systemy zarzadzania i kontroli wewngtrznej stanowia element nadzoru korporacyjnego w EMEA 1 sa
potaczone w zintegrowany system zarzadzania Agencja. Stale usprawnianie procesow, wspotpraca

z partnerami i interesariuszami stanowia nieodtaczny element zintegrowanego systemu zarzadzania.

W 2006 r. na wszystkich ptaszczyznach dziatania EMEA potozono nacisk na przeglad proceséw
biznesowych w celu ich zracjonalizowania oraz zwigkszenia ich skutecznosci i zmniejszenia
czasochtonnosci przy jednoczesnej poprawie albo przynajmniej utrzymaniu jakosci prowadzonych prac.

Przeprowadzono doroczny przeglad zarzadzania, ktorego celem jest zapewnienie skuteczno$ci

i adekwatno$ci narzgdzi zarzadzania. Obejmowat on przeglad wynikéw w nastgpujacych dziedzinach:
zarzadzanie ryzykiem, audyty wewnetrzne i zewnetrzne, samoocena standardow kontroli wewnegtrznej,
samoocena wykonana w konteks$cie systemu wzorcéw Europejskich Agencji Lekow (Benchmarking of
European Medicines Agencies — BEMA), analiza w zakresie ochrony srodowiska za 2006 r. oraz
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przeglad motywacji pracownikow w 2006 r. Decyzje i dziatania wynikajace z przegladu zarzadzania
wlaczone sa w dyrektywy dotyczace planowania, roczny program prac i budzet.

Komitet Doradczy ds. Audytu, ktorego cztonkowie zewngtrzni zostali wybrani w drodze przetargu,
wspiera system zintegrowanego zarzadzania i audytu wewngtrznego.

6.3 Personel

Pod koniec 2006 r. Agencja zatrudniata ogotem 497 pracownikdéw. Ponadto okoto 45 oséb pracowato
w Agencji na podstawie kontraktow, gtéwnie przy projektach informatycznych.

Posroéd pracownikéw EMEA istnieje zrownowazona geograficzna reprezentacja obywateli panstw
cztonkowskich UE, przy czym w ostatnich latach potozono nacisk na rekrutowanie pracownikoéw
z krajow niedawno przyjetych do UE.

Pracownicy w rozbiciu na kraje pochodzenia, grudzien 2006

_ . Belgia
Wielka Brytania 4% Cypr
14% 0%

Austria
1%

Dania
4%

Szwecja
3%

Estonia

1%
Finlandia
2%

Hiszpania
10%

. Francja
Stowenia 13%

0%

Stowacja

2% Portugalia Niemcy

4% o
Polska 0%
4% Grecja

4%

Wegry

Wiochy .
2%

10%

Irlandia
2%

Holandia
2%
Malta Luksemburg
0% 0%

W 2006 r. wiele staran wlozono w rozw6j kompetencji. Znacznie zwigkszono (o 150 000 euro) budzet
na szkolenia. Wzrosly mozliwos$ci ksztatcenia specjalistycznego, a takze opracowano dla kazdego
pracownika ,,profil szkolenia”, ktéry ma stuzy¢ jako wskazowka do rozwoju kompetencji w
nadchodzacych latach.
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