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Wstep Dyrektora zarzadzajacego

Thomas Lonngren

Po obchodach dziesiatej rocznicy utworzenia Agencji Lekow i po pelnym wyzwan roku, w ktérym
wdrozono nowe przepisy prawa farmaceutycznego UE, Agencja wkracza w nowy etap rozwoju.

Rok 2006 jest pierwszym rokiem pelnego funkcjonowania zmienionych przepiséw prawa
farmaceutycznego. Modyfikacja biezacych zadan oraz wprowadzanie nowych sprawia, ze system
nadzoru UE jest lepiej przygotowany do zapewnienia europejskim pacjentom bezpiecznych

i skutecznych lekow, jak rowniez odpowiednich informacji na ich temat.

W nadchodzacym roku Agencja zamierza nadal opiera¢ si¢ na priorytetach okreslonych
w strategii dlugofalowej, skupiajac sig¢ na takich zagadnieniach, jak:

= poprawa bezpieczenstwa stosowania lekow, zapewniajaca lepsza ochrong pacjentow;

= wkiad w pobudzanie innowacji i rozwoju badan nad lekami w UE, umozliwiajacych szybszy
dostep do nowych metod leczenia i nowych technologii;

= zwigkszenie przejrzystosci, usprawnienie komunikacji i dostarczanie informacji;

= wzmocnienie europejskiej sieci organizacji zajmujacych sig lekami.

W 2006 r. znacznie wzrosnie liczba wnioskow sktadanych do Agencji i zwiazanych z nimi dziatan.
Zwigkszy sig rowniez stopien ich trudnosci z uwagi na wzrost liczby wnioskoéw dotyczacych
nowych metod leczenia i nowych technologii, jak rowniez zwiazanego z nimi zapotrzebowania na
doradztwo naukowe. Wzrosna rowniez wymagania wobec wlasciwych organow krajowych panstw
cztonkowskich, dotyczace zapewnienia koniecznych zasobéw w tych dziedzinach nauki.

Od wielu lat priorytetowym celem Agencji jest bezpieczenstwo lekéw. Obecnie jej mozliwos$ci
rozwiazywania problemow i zarzadzania kwestiami bezpieczenstwa zostaly wzmocnione dzigki
nowym przepisom oraz przyjeciu przez Agencje strategii dhugoterminowej. W tym roku Agencja
zajmie si¢ wdrazaniem nowych narzedzi zarzadzania ryzykiem, wynikajacych z ustawodawstwa
oraz m.in. opracowaniem skutecznego systemu monitorowania lekow. Warunkiem powodzenia
tych inicjatyw jest przede wszystkim $cista wspotpraca z wlasciwymi organami krajowymi.

Dzigki nowym przepisom Agencja przyjmie petng odpowiedzialno$¢ za oceng lekow przeznaczonych
do leczenia HIV/AIDS, nowotworoéw, cukrzycy i zaburzen neurodegeneracyjnych. Obecnie
zezwolenie na obrdt tymi lekami wymaga stosowania procedury scentralizowanej. Tego roku Agencja
oczekuje rowniez na wplynigcie pierwszych wnioskow o dopuszczenie do obrotu lekow
generycznych.

W 2006 r. dziatalno$¢ Agencji nadal bedzie polega¢ glownie na opracowywaniu i wdrazaniu
srodkow ulatwiajacych dostep do lekow. Srodki te to m.in. bezplatne doradztwo naukowe wysokiej
jakosci udzielane przedsigbiorstwom opracowujacym leki sieroce lub leki weterynaryjne
przeznaczone dla rzadkich gatunkow zwierzat. Agencja udzieli takze znacznego wsparcia matym

1 $rednim przedsiebiorstwom za posrednictwem swojego nowego biura ds. matych i $rednich
przedsigbiorstw oraz bedzie wspotpracowaé ze srodowiskiem akademickim, towarzystwami
naukowymi i kotami przemystowymi w kwestiach zwiazanych z nowymi technologiami.

Zastosowane zostang nowe procedury regulacyjne, ktorych celem jest zwigkszenie dostgpu do lekow,
W tym ocena przyspieszona, pozwolenie warunkowe i procedura stosowania lekow przed ich
oficjalnym dopuszczeniem do obrotu. Agencja zamierza $cisle monitorowac skuteczno$¢ i wlasciwos¢
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wszystkich nowych narzedzi, procedur i procesow oraz tak prowadzi¢ swoja dziatalnos¢, aby osiagac
jak najlepsze wyniki.

Pacjenci oraz pracownicy shuzby zdrowia potrzebuja dostgpu do uzytecznych, precyzyjnych i
zrozumiatych informacji o lekach. Dziatania Agencji maja na celu dostarczanie informacji, ktore
przyczynia si¢ do bardziej skutecznego i bezpiecznego stosowania lekow, z korzyscia dla
wszystkich zainteresowanych stron.

Agencja dotozy wszelkich staran, aby zacie$ni¢ wspotprace migdzy partnerami europejskimi we
wszystkich dziataniach zwiazanych z lekami, zwlaszcza w tych, ktdre przyczyniaja si¢ do
podniesienia bezpieczenstwa pacjentow europejskich i udostgpnienia nowych skutecznych i
bezpiecznych lekow.

W coraz bardziej zglobalizowanym sektorze farmaceutycznym wktad Agencji w harmonizacje
otoczenia regulacyjnego, wnoszony na mi¢dzynarodowych forach naukowych, ma ogromne
znaczenie. Agencja bedzie nadal wspotpracowac z miedzynarodowymi partnerami w celu
utworzenia bardziej zrozumiatego otoczenia regulacyjnego i poprawy dostepnosci lekow.

Aby zapewni¢ jak najbardziej skuteczny i racjonalny sposob prowadzenia dziatalnosci, przy
rozszerzaniu jej zakresu i wigkszej ztozonosci, Agencja bedzie nadal rozwija¢ zintegrowany
system zarzadzania jakoscia, ktadac szczeg6lny nacisk na optymalizacj¢ procesow i racjonalne
wykorzystywanie srodkow.

Priorytety i zasadnicze cele na rok 2006 mozna podsumowaé¢ w nastgpujacy sposob:

1. Bezpieczenstwo produktéw leczniczych przeznaczonych dla ludzi i weterynaryjnych
produktéw leczniczych:

= wdrozenie i wzmocnienie europejskiej strategii zarzadzania ryzykiem w Scislej wspolpracy
z panstwami cztonkowskimi;
= pelne wykorzystanie narze¢dzi zapewnionych przez nowe przepisy, w tym planow zarzadzania

ryzykiem i specjalistycznych badan profilu bezpieczenstwa produktow medycznych po ich
dopuszczeniu do obrotu;

= prace nad utworzeniem sieci intensywnego monitorowania wybranych lekow;

= pela integracja sieci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, taczacej organy
regulacyjne UE.

N

. Dostep do lekéw oraz stymulowanie innowacji i badan naukowych:

= opracowanie procedur doradztwa naukowego w celu udzielania mozliwie duzego wsparcia
przedsigbiorstwom na réznych etapach opracowywania produktéw leczniczych;

= zapewnienie wsparcia matym i srednim przedsigbiorstwom w zakresie promowania
innowacji i badan w tym sektorze;
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dalsze starania w celu zwigkszenia dostgpnos$ci lekow weterynaryjnych, zwlaszcza
przeznaczonych do stosowania dla rzadkich gatunkéw i1 w rzadkich przypadkach;

dzialania na rzecz rozwoju wspotpracy Agencji z czotowymi ekspertami z organow
krajowych, srodowiska akademickiego, towarzystw naukowych i kot przemystowych
w zakresie wyzwan zwiazanych z nowymi technologiami;

udziat w programie UE majacym na celu ograniczenie badan prowadzonych na zwierzgtach
1 opracowanie innych nowoczesnych sposobdw oceny bezpieczenstwa rdéznych substancji.

. Otwartos¢, komunikacja i dostarczanie informacji:

zapewnienie pacjentom wysokiej jakosci informacji oraz zwigkszenie dostepnosci
uzytecznych informacji przeznaczonych dla pracownikow stuzby zdrowia;

wigksza otwartosc¢ i przejrzysto$¢ dziatan w celu unaocznienia dobrego zarzadzania Agencja
1 umozliwienie $cistego monitorowania jej dziatalnosci przez zainteresowane strony.

. Europejska sie¢ organizacji zajmujacych sie lekami:

zacie$nienie wspotpracy w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, doradztwa
naukowego, wspierania matych i srednich przedsigbiorstw i dostarczania informacji;

praca w ramach sieci w celu opracowania strategii komunikacyjnej UE;

dzialania na rzecz zapewnienia Agencji najwyzszej jakosci wiedzy eksperckiej na poziomie
UE, w celu oceny lekéw oraz monitorowania i oceny ich bezpieczenstwa;

opracowanie spisu dostepnej naukowej wiedzy eksperckiej w europejskiej sieci organizacji
zajmujacych si¢ lekami; okreslenie i uzupetienie brakéw w wiedzy eksperckiej i planowanie
jej aktualizacji;

opracowanie strategii rozwoju kompetencji w UE oraz wzmocnienie rozwoju kompetencji na
poziomie UE.
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Rozdziat 1 Agencja Lekow w systemie europejskim

Europejska sie¢ organizacji zajmujacych sie lekami

Scista wspotpraca pomiedzy wszystkimi cztonkami europejskiej sieci organizacji zajmujacych sig
lekami jest czynnikiem decydujacym o skutecznym dziataniu sieci, jej zdolno$ci do dostarczania
pacjentom bezpiecznych i skutecznych lekow w optymalnych ramach terminach oraz stworzenie
skutecznego otoczenia regulacyjnego, stymulujacego badania i innowacje.

Realizujac swa misje¢ w zakresie ochrony i promocji zdrowia publicznego Agencja wykorzysta
najlepsza wiedzg ekspercka dostepna w panstwach cztonkowskich UE, krajach Europejskiego
Obszaru Gospodarczego (EOQG) i Europejskiego Stowarzyszenia Wolnego Handlu (EFTA) w celu
oceny lekow, dostarczania porad naukowych najwyzszej jakosci, oceny profilu bezpieczenstwa
lekow i opracowania istotnych wytycznych.

W 2006 r. w $wietle znaczacych osiagnig¢ technologii w zakresie medycyny europejska sie¢
organizacji zajmujacych si¢ lekami potozy nacisk na zapewnienie dlugoterminowej dostepnosci
odpowiednich srodkéw w zwiazku z pojawieniem si¢ nowych terapii i technologii. Wymaga to
okreslenia obszaréw, w ktorych konieczne jest wzmocnienie i poszerzenie wiedzy eksperckie;j.
Ponadto partnerzy w sieci rozwaza nowe sposoby optymalizacji prowadzonych przez siebie
dziatan i zwigksza wysitki na rzecz dostarczenia pacjentom i pracownikom stuzby zdrowia w UE
informacji o wysokiej jakosci.

Dla wprowadzenia solidnych systeméw zapewnienia jakosci istotna jest koordynacja wysitkow
na rzecz statej poprawy jakosci w europejskiej sieci organizacji zajmujacych si¢ lekami, ktora ma
ponad 40 cztonkéw. Zgodnie z tym podejsciem Agencja i wlasciwe organy krajowe wdrozyly
system badan poréwnawczych UE, w ramach ktorego regularnie prowadzi si¢ wewngetrzne
dziatania oceniajace i badania wykonywane przez niezaleznych ekspertoéw. W 2006 r. Agencja
nadal bedzie uczestniczy¢ w tym cyklu.

Przejrzystos¢, komunikacja i dostarczanie informacji pacjentom,
pracownikom stuzby zdrowia i konsumentom lekow

Agencja doktada wszelkich staran, aby by¢ organizacja przejrzysta, otwartg i dostepna. Dostarczanie
pacjentom i pracownikom stuzby zdrowia ukierunkowanych, zrozumiatych i dostgpnych informacji
stanowi wazny element tego zaangazowania i w 2006 r. bedzie to nadal jej celem priorytetowym.

W zakresie przejrzystosci Agencja opiera si¢ na osiggnigciach z ubieglych lat i zamierza
skoncentrowa¢ dziatania w trzech ponizej podanych obszarach:

= opracowanie i wdrozenie strategii Agencji ukierunkowanej na przejrzystos¢ i komunikacje,
jak réwniez aktywny udzial w opracowywaniu i wdrazaniu strategii przejrzystosci i
komunikacji w europejskiej sieci organizacji zajmujacych si¢ lekami;

=  wicksza otwarto$¢ i dostarczanie informacji o produktach leczniczych przezanych Agencji w
celu dokonania ich oceny, zarowno przed, jak i po uzyskaniu pozwolenia na wprowadzenie
do obrotu;

= wdrazanie decyzji Zarzadu dotyczacej dostepu do dokumentacji Agencji, w celu zapewnienia
opinii publicznej mozliwie szerokiego dostepu.

W wyniku dziatan podjetych w 2005 r. Agencja obecnie zwigkszyta zakres podawanych do
publicznej wiadomosci informacji o ocenianych produktach leczniczych. Oprocz streszczen
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opinii, europejskich publicznych sprawozdan oceniajacych (EPAR) oraz informacji o
rozstrzygnigciach arbitrazowych i przekazywaniu spraw, Agencja bedzie teraz informowac o
wnioskach wycofywanych przez wnioskodawcow przed wydaniem opinii oraz opracowywacé
streszczenia EPAR w sposob bardziej zrozumiaty dla opinii publiczne;.

Ponadto wspotpraca Agencji z organizacjami pacjentdéw i organizacjami konsumenckimi
doprowadzi do realizacji otrzymanych od nich zalecen, wzmocnienia kontaktow z pacjentami
1 pracownikami shuzby zdrowia poprzez opracowanie okreslonych ram oraz powotanie nowe;j
grupy roboczej, w sktad ktorej wejda pracownicy stuzby zdrowia.

Nadal rozwijana bgdzie baza danych zawierajaca informacje o produktach leczniczych
dopuszczonych do obrotu w UE. Po uzupetieniu baza danych bedzie kolejnym zrédtem
rzetelnych informacji o lekach, przeznaczonym dla pacjentdéw, pracownikow stuzby zdrowia i
pracownikow organow regulacyjnych.

Dostepnosé¢ lekéw i innowacje

W celu wspierania innowacji i badan prowadzacych do zwigkszenia dostepnosci lekow —
i promowania dostgpu do nich — Agencja podejmie szereg dziatan, wykorzystujac réznorodne
narzedzia:

= dalsze wdrazanie polityki lekéw sierocych, polegajacej na obnizaniu lub znoszeniu optat za
pewne procedury Agencji jednostkom opracowujacym okreslone sieroce produkty medyczne
— czgsto uzyskane dzigki nowym technologiom — co pobudza rozwdj tych produktéw
i zwigksza ich dostgpnos¢ dla pacjentow;

= state doradztwo naukowe w kwestiach wiazacych si¢ z jakoscia, bezpieczenstwem
i skutecznoscia lekow na roznych etapach ich opracowywania;

= prowadzenie nowych procedur regulacyjnych, w tym oceny przyspieszonej, warunkowego
pozwolenia na wprowadzenie do obrotu i procedur stosowania lekow przed ich oficjalnym
dopuszczeniem do obrotu;

= bezptatne doradztwo naukowe dla przedsigbiorstw opracowujacych leki weterynaryjne
przeznaczone do stosowania w rzadkich przypadkach oraz dla rzadkich gatunkow, jak
réwniez opracowanie i wdrazanie — we wspotpracy z wlasciwymi organami panstw
cztonkowskich — odpowiednich wytycznych, co pozwoli zwigkszy¢ dostep do tych lekow;

= wspieranie i motywowanie matych i srednich przedsigbiorstw opracowujacych produkty
lecznicze;

* inicjowanie wymiany pogladow ze srodowiskiem akademickim, towarzystwami naukowymi,
kotami przemystowymi i innymi stronami na temat wyzwan stawianych przez nowe technologie
i terapie, jak rowniez wdrazanie rozwiazan zglaszanych w tej debacie — jest to czg$¢ dziatan
Agencji na rzecz promowania badan z zakresu nowych technologii i rzadkich chorob;

= regularne dostarczanie DG ds. Badan Naukowych Komisji Europejskiej informacji i porad
z zakresu platform innowacyjnych i technologicznych obejmujacych leki stosowane u ludzi
i leki weterynaryjne, w celu wspierania innowacji i ulatwienia dostgpu do lekow.

Mate i sSrednie przedsiebiorstwa

Agencja wdrozy nowe przepisy i wytyczne odnosnie matych i srednich przedsigbiorstw. Mate i Srednie
przedsigbiorstwa otrzymaja pomoc administracyjna i proceduralng ze strony wydzielonego w Agencji
Biura ds. Matych i Srednich Przedsigbiorstw, ktore podejmie pelna dziatalnos¢ w 2006 r. Za jego
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posrednictwem male i $rednie przedsigbiorstwa moga uzyskac obnizke oplat, zwolnienie z optat lub
odroczenie terminu ptatnosci za niektore ustugi administracyjne i naukowe §wiadczone przez Agencjg,
jak réwniez pomoc w thumaczeniu dokumentacji zawierajacej informacje o produktach.

Instytucje, agencje oraz europejscy i miedzynarodowi partnerzy UE

Stata wspotpraca prowadzona przez Agencj¢ na poziomie europejskim obejmuje wspotprace

z instytucjami UE w zakresie zwalczania zagrozen pandemia, projekt innowacyjnych lekow
stosowanych u ludzi i lekéw weterynaryjnych w Europie (platformy technologiczne) oraz
dziatania odnoszace si¢ do oczekiwanych nowych przepiséw dotyczacych produktéw leczniczych
stosowanych w pediatrii oraz zaawansowanych metodach leczenia.

Agencja bedzie utrzymywac regularne kontakty z innymi zdecentralizowanymi agencjami UE,
w szczegolnosci z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa Zywnosci, Europejskim Centrum
Monitorowania Narkotykow i Narkomanii oraz Europejskim Centrum ds. Zapobiegania i
Kontroli Chorob.

Agencja bedzie kontynuowaé wspoélpracg z Farmakopea Europejska oraz Europejska Dyrekcja
Jakosci Lekow w zakresie programu probkujacego i testujacego, wprowadzonego w celu
nadzorowania jako$ci produktéw, dla ktorych pozwolenie na wprowadzenie do obrotu wydawane
jest centralnie.

W swietle kolejnego etapu rozszerzania UE, jaki nastapi w 2007 1., dzialania przedakcesyjne
obejma przedakcesyjny proces oceny jezykowej (PALC II) oraz procedury CADREAC, jak
rowniez uczestnictwo w programie PHARE obejmujacym wielu beneficjentéw; ma to na celu
utatwienie wlaczenia organow regulacyjnych Bulgarii i Rumunii w prace Agencji.

Podobne dziatania zostana podjete w ramach programu PHARE dla wielu beneficjentow,
dotyczacego uczestnictwa Chorwacji i Turcji w niektorych agencjach Wspdlnoty, w celu
wspierania przygotowan tych krajow do przystapienia do UE. Projekt przewiduje uczestnictwo
w wybranych posiedzeniach i kursach szkoleniowych oraz organizowanie konferencji.

Na poziomie migdzynarodowym Agencja bedzie koordynowac udziat UE w migdzynarodowych
konferencjach nt. harmonizacji (ICH i VICH); w 2006 r. oczekuje si¢ zwigkszenia udziatu
Agencji i jej komitetow naukowych w tych pracach. Agencja wspotpracuje ponadto ze Swiatowa
Organizacja Zdrowia (WHO), Kodeksem Zywno$ciowym (Codex Alimentarius) i Swiatowa
Organizacja Zdrowia Zwierzat (OIE).

W konteks$cie uméw o poufnosci zawartych pomigdzy UE i Stanami Zjednoczonymi
kontynuowana bedzie wspotpraca Agencji z Administracja Zywnoéci i Lekow (FDA) Stanow
Zjednoczonych, ukierunkowana przede wszystkim na réwnolegly proces doradztwa naukowego
i wymiany informacji z zakresu bezpieczenstwa. Nalezy podda¢ ponownej ocenie zebrane
dotychczas do§wiadczenia oraz okresli¢ mozliwosci poprawy. Agencja bedzie rowniez
wspotpracowac z Departamentem Rolnictwa Standéw Zjednoczonych w zakresie wymiany
odpowiednich informacji na temat lekéw weterynaryjnych.

Zarzadzanie Agencja

Agencja uczestniczy w procesie pelnego wdrozenia swojego zintegrowanego systemu
zarzadzania jakoS$cia oraz norm kontroli wewngtrznej. W 2006 r. Agencja bedzie mogta
skonsolidowa¢ zintegrowane $rodki zarzadzania wdrozone w poprzednich latach. W tym celu
Agencja podejmie nastgpujace dziatania: wspdlnie z partnerami europejskimi przeprowadzi oceng
wlasnej dziatalno$ci w ramach europejskiego systemu badan pordwnawczych; oceni stopien
wdrozenia norm kontroli wewngtrznej; przeprowadzi doroczng oceng kadry kierowniczej; oceni
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wyniki w zakresie zarzadzania ryzykiem oraz oceni wptyw ulepszen wprowadzonych po
przeprowadzeniu audytow. Agencja bedzie ponadto nadzorowaé tworzenie nowego komitetu
doradczego ds. audytu, po przeprowadzeniu w 2005 r. przetargu nieograniczonego.

Agencja zamierza oceni¢ podstawowe procedury w celu ich usprawnienia. W tym okresie
szczegllnej wagi nabiera ocena skutecznos$ci dziatan Agencji z uwagi na wyzwania wynikajace
ze zwigkszonego stopnia ztozonos$ci oraz zwigkszenia zakresu dziatan, rozszerzenia zakresu
odpowiedzialnosci, podwyzszonych oczekiwan ze strony interesariuszy, wyzwan zwiazanych z
wprowadzeniem nowych, bardziej skomplikowanych technologii oraz ze stale rosnacej
globalizacji sektora farmaceutycznego.

W dziedzinie zarzadzania personelem Agencja wdrozy przepisy dotyczace pracownikow oraz
nowa polityke rozwoju kwalifikacji i ukierunkuje zarzadzanie szkoleniami zawodowymi na staty
system doskonalenia kwalifikacji, z uwzglgdnieniem bardziej naukowego podej$cia Agencji.

W 2006 r. przeprowadzona zostanie kampania motywacji pracownikéw, a wynik dziatan
podjetych w nastepstwie kampanii przeprowadzonej w 2005 r. zostanie poddany ocenie.
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Rozdziat 2 Leki stosowane u ludzi i leki
weterynaryjne

Sieroce produkty lecznicze stosowane u ludzi

Polityka Agencji dotyczaca lekéw sierocych ma na celu wspieranie innowacji i badan, w tym
prowadzonych przez mate i $rednie przedsigbiorstwa. Uwzgledniajac poziom funduszu sierocych
produktow leczniczych (kwota, o ktdra wystapiono, sigga 5 900 000 EUR) oraz zalecenia
Komitetu ds. Produktéw Sierocych (COMP), Agencja proponuje obnizenie optat w stopniu
gwarantujacym maksymalne mozliwe zachgty na etapie opracowywania lekow sierocych i
wystepowania o pozwolenie na ich wprowadzenie do obrotu.

Oczekuje sig, ze dziatania mierzone liczba wnioskow o uznanie lekow ustabilizuja si¢ na poziomie
odnotowanym w 2005 r., ale wynik sprawozdania Komisji Europejskiej dotyczacego sierocych
produktéw leczniczych, oczekiwany na poczatku 2006 r., zadecyduje o tendencjach dtugoterminowych
1 ewentualnej zmianie polityki dotyczacej lekow sierocych na poziomie wspdlnotowym.

Whioski o uznanie leku ("wejscie™) Opinie w sprawie uznania leku
("wyjscie")
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Doradztwo naukowe dla przedsiebiorstw

Doradztwo naukowe to jedna z najwazniejszych metod wspierania przez Agencjg innowacji i badan
naukowych. Badanie wynikow udzielania przez Agencje¢ porad naukowych wykazuje, ze procedura
ta znacznie zwigksza szanse na otrzymanie pozwolenia na wprowadzenie leku do obrotu.

Przewiduje sig, ze liczba wnioskow w sprawie doradztwa naukowego i pomocy w kwestiach
regulacyjnych (w odniesieniu do uznanych sierocych produktéw leczniczych), otrzymanych w
2006 r. bedzie dwukrotnie wyzsza od liczby wnioskow ztozonych w 2004 r.; w szczegolnosci
oczekuje si¢ wzrostu udzialu wnioskow w sprawie doradztwa naukowego zwiazanego z nowymi
metodami leczenia i technologiami.

Dlatego skuteczne pokierowanie tym procesem jest niezwykle istotne. W 2005 r. Agencja
przystosowala procedury dotyczace wnioskow w sprawie doradztwa naukowego i pomocy

w kwestiach regulacyjnych tak, aby spelnialy wymogi nowych przepiséw; spowodowato to
skrécenie termindw, rozszerzenie zakresu, wigksze zaangazowanie ze strony ekspertow oraz
zwigkszenie wartosci dodanej doradztwa. Ulepszenie procedur umozliwi tatwiejsze prowadzenie
procesu i w 2006 r. nastapi jego petne wlaczenie do praktyk dziatania Agencji.

Ponadto Agencja przygotuje si¢ do opracowania dodatkowych narzedzi, w tym bazy danych
naukowych oraz bazy danych na potrzeby doradztwa naukowego.

Agencja oczekuje takze wzrostu liczby wnioskow w sprawie doradztwa naukowego

w odniesieniu do weterynaryjnych produktow leczniczych, o ile okres udzielania bezptatnych
porad naukowych dotyczacych produktéw stosowanych w przypadkach rzadkich chordb oraz u
rzadkich gatunkow zostanie wydtuzony decyzja Zarzadu o kolejne 12 miesigcy. Agencja zbada
poziom zadowolenia z nowej procedury dotyczacej lekow weterynaryjnych.
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Whnioski w sprawie doradztwa Otrzymane/przewidywane wnioski w
naukowego i pomocy w kwestiach sprawie doradztwa naukowego (leki
regulacyjnych (leki stosowane u ludzi) weterynaryjne)
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Ocena wstepna

W 2006 r. najwazniejsze zagadnienia odnoszace si¢ do wstepnej oceny lekéw stosowanych
u ludzi powinny dotyczy¢ czterech gtownych dziedzin:

= konsolidacji i petnego dziatania procedur wdrozonych przez agencje w 2005 r., po wejsciu
w zycie nowych przepisow prawa farmaceutycznego UE. Procedury te obejmuja
przyspieszona oceng, warunkowe pozwolenie na wprowadzenie do obrotu i stosowanie lekow
przed ich oficjalnym dopuszczeniem do obrotu, jak rowniez dostarczanie opinii naukowych
dotyczacych produktéw leczniczych przeznaczonych do obrotu na rynkach poza UE (we
wspolpracy ze Swiatowa Organizacja Zdrowia). Agencja szacuje, ze otrzyma lacznie 59
wnioskow wstepnych (w tym wnioski dotyczace produktéw generycznych, podobnych
biologicznie i stosowanych przed oficjalnym dopuszczeniem do obrotu, jak rowniez
produktéw przeznaczonych do obrotu na rynkach poza UE), co oznacza wzrost o 44%%
w poréwnaniu do ubieglego roku; wspieranie innowacji i badan naukowych, w szczegdlnosci
poprzez wspieranie matych i §rednich przedsigbiorstw oraz omawianie z najwazniejszymi
stronami wyzwan wynikajacych z nowych technologii i nowych metod leczenia;

= zapewnienie jako$ci ocen, w tym poprawa ich spojnosci zarowno pod wzgledem naukowym
jak i regulacyjnym..

= Umocnienie i monitorowanie procesu badan prowadzonych przez niezaleznych ekspertow w
pierwszym etapie oceny. Poza stalym ulepszaniem i ocena procedur Agencja zamierza
zacie$ni¢ wspotprace z grupa partneréw dysponujacych specjalistyczng wiedza i doradztwem
eksperckim oraz zwigkszy¢ liczbg partneréw w tej grupie;

=  ocena plandéw zarzadzania ryzykiem (RMP). Istotna zmiana wprowadzona w przepisach
wymaga od wnioskodawcow uwzglednienia planu zarzadzania ryzykiem w sktadanych przez
nich wnioskach; podlega on nastgpnie ocenie przez Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP). Plan zarzadzania ryzykiem pozwala na okreslenie znanych
i potencjalnych zagrozen dotyczacych produktu leczniczego, umozliwiajac w ten sposob
wdrazanie srodkow minimalizowania ryzyka i podjgcie innych dziatan nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii w celu ochrony zdrowia publicznego.

Agencja przejmie petna odpowiedzialno$¢ za oceng czterech klas lekow, ktorych dopuszezenie do
obrotu wymaga obecnie wystapienia o pozwolenie zgodnie z wymogami procedury scentralizowane;j:
sa to leki stosowane w leczeniu HIV/AIDS, nowotworow, cukrzycy i zaburzen neurodegeneracyjnych.

Agencja wdrozy szereg przyjetych wytycznych dotyczacych produktéw leczniczych podobnych
biologicznie (biopodobnych) i ulepszy procedury dotyczace lekéw generycznych. Oczekuje sig,
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ze w 2006 r. Agencja otrzyma pierwsze wnioski dotyczace lekow generycznych sktadane zgodnie
z wymogami procedury scentralizowanej. Zmiany w przepisach pozwalaja obecnie na sktadanie
wnioskow o pozwolenia na wprowadzenie do obrotu lekow wydawanych bez recepty zgodnie

z procedura scentralizowana.

Ponadto Agencja bedzie nadal ocenia¢ wnioski dotyczace produktow leczniczych
przeznaczonych do obrotu na rynkach poza UE w ramach wspolpracy ze Swiatowa Organizacja
Zdrowia. Jest to trudna inicjatywa ustawodawcza, wymagajaca nowych opinii eksperckich
dotyczacych lekow i chordb niewystepujacych w Europie.

W zakresie lekéw weterynaryjnych:

= Agencja oczekuje wzrostu liczby wnioskoéw o pozwolenie na wprowadzenie do obrotu. Wynika
to przede wszystkim z rozszerzenia zakresu procedury scentralizowanej, nowych form
wspierania przedsigbiorstw rozwazajacych ztozenie wnioskow dotyczacych ograniczonej liczby
rynkow i/lub chordb o zasiggu regionalnym, jak rowniez wigkszej liczby wnioskow
dotyczacych lekow generycznych oczekiwanych z uwagi na wygasnigcie okresu wytacznosci
na leki weterynaryjne dopuszczone do obrotu zgodnie z procedura scentralizowana;

= Agencja nadal zamierza rozwija¢ baz¢ danych naukowych obejmujaca leki weterynaryjne
dopuszczone do obrotu zgodnie z procedura scentralizowana. Baza danych przyczyni si¢ do
zwigkszenia spdjnosci ocen naukowych;

= System zapewnienia jako$ci zostanie poprawiony przez wdrozenie zalecen wynikajacych
z audytu przeprowadzonego przez Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych
(CVMP) w pazdzierniku 2005 r.
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Ustalenie maksymalnych limitéw pozostatosci lekow weterynaryjnych

W 2006 r. Agencja oczekuje wzrostu liczby wnioskdéw dotyczacych wydtuzenia lub zmian

w odniesieniu do maksymalnych limitoéw pozostatosci lekow (MRL). Jest to wynikiem inicjatyw
podjetych przez CVMP w celu utatwienia dopuszczenia do obrotu produktéw stosowanych

w przypadkach rzadkich chorob i dla rzadkich gatunkow. W 2006 r. Agencja na wniosek
sktadany przez przedsigbiorstwo nadal bgdzie ekstrapolowa¢ maksymalne limity pozostatosci
lekow na rzadkie gatunki, zgodnie z polityka CVMP dotyczaca dostgpnosci lekow.
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Otrzymane/przewidywane wnioski
("wejscie")

B Whnioski o podniesienie/zmiane MRL
ONowe wnioski dotyczace MRL

Dziatania podejmowane po dopuszczeniu do obrotu

Glowny nacisk zostanie potozony na pelne wdrozenie nowych przepisow wspolnotowych oraz
monitorowanie procesu wdrozenia. W wyniku zebranych doswiadczen i rosnacej liczby
wnioskow Agencja w razie koniecznosci podejmie dziatania w celu dalszej poprawy procedur.
Nastapi dalsza poprawa spojnosci opinii komitetoéw naukowych (CHMP i CVMP), zaré6wno pod
wzgledem naukowym, jak i regulacyjnym, oraz spdjnosci i jakosci sprawozdan z ocen. Ponadto
Agencja zamierza zachgca¢ podmioty, ktére otrzymaty pozwolenia na wprowadzenie do obrotu,
do wystgpowania o organizacj¢ spotkan przed ztozeniem wniosku, w celu usprawnienia tej
procedury i oceny wnioskdw o poszerzenie produkcji i wprowadzenie zmian, co zwigkszy
dostepnos¢ nowych wskazan i postaci farmaceutycznych.

Whnioski otrzymane/przewidywane
(leki weterynaryjne)

Whioski otrzymane/przewidywane
(leki stosowane u ludzi)
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Dystrybucja rownolegta

W 2005 r. zaobserwowano znaczny wzrost (64%) zweryfikowanych powiadomien o dystrybucji
rownoleglej, wynikajacy z wdrozenia przepiséw wspolnotowych dotyczacych dystrybucji
rownoleglej (procedura obowiazkowego powiadomienia Agencji). W 2006 r. oczekuje si¢
dalszego wzrostu liczby powiadomien o dystrybucji rownolegtej o 14%, do wysokosci 750.
Jednak, pomimo obowiazku powiadomienia, przestrzeganie tego wymogu nadal stanowi problem
i prognozy beda Scisle monitorowane.
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Zweryfikowane powiadomienia o
dystrybucji réwnolegtej ("wejscie")
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Bezpieczenstwo lekéw

Monitorowanie bezpieczenstwa lekéw stosowanych u ludzi i lekow weterynaryjnych stanowi dla
Agencji zagadnienie priorytetowe. Zwiazane z tym procesy podlegaja ciaglej ocenie i ulepszeniom,
przy Scistej wspotpracy z wlasciwymi organami krajowymi.

W zakresie lekow stosowanych u ludzi Agencja zajmie si¢ pelnym wilaczeniem nowych
wymogow prawnych zwiazanych z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii do swoich
procesow, obok dalszego rozwoju i wdrazania europejskiej strategii zarzadzania ryzykiem.

Wprowadzona przez nowe przepisy nowa koncepcja planéw zarzadzania ryzykiem wymaga
odpowiedniej oceny, zar6wno na etapie przed dopuszczeniem, jak i po dopuszczeniu do obrotu.
Na etapie po dopuszczeniu do obrotu znacznie wzro$nie naktad pracy zwiazany z planami
zarzadzania ryzykiem, z uwagi na potrzebe uaktualniania planéw ustalonych podczas uzyskiwania
pozwolenia na wprowadzenie do obrotu. Ponadto niektore zmiany i poszerzenie produkcji,
prowadzace do znacznej zmiany w pozwoleniu na wprowadzenie do obrotu, wymagaja ponownej
oceny planéw zarzadzania ryzykiem (w tym srodkéw minimalizowania zagrozen i innych dziatan
zwiazanych z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii) w celu okreslenia znanych i
potencjalnych zagrozen ze strony produktu leczniczego. W celu skutecznego wprowadzenia
koncepcji plandow zarzadzania ryzykiem do procesu oceny nalezy przeprowadzi¢ oceng aktualnych
procedur (takich jak rozwiazywanie problemdw bezpieczenstwa przez CHMP w przypadku
wnioskow przetwarzanych centralnie). Podczas oceny nalezy dokladnie rozwazy¢ najbardziej
wlasciwy sposob wykorzystania specjalistycznych porad eksperckich w r6znych procesach.

Celem dalszego rozwoju europejskiej strategii zarzadzania ryzykiem jest wdrozenie nowych
przepisdéw, uzupekiajace inicjatywy wdrozeniowe (w dziedzinie wykrywania i oceny ryzyka,
jego minimalizacji i komunikacji na temat zagrozen oraz w niedostatecznie rozwinigtych
dziedzinach nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, takich jak pediatria i szczepienia), jak
rowniez dalsze wzmacnianie systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w UE.
Skutkiem tych dziatan powinno by¢ wzmocnienie systemu monitorowania lekow. W tym celu
opracowano plan dziatan przewidziany na dwa lata, obejmujacy szczegdlowe inicjatywy
podejmowane do polowy 2007 r.

Dla pomyslnego wdrozenia strategii istotny jest dalszy rozwdj systemu EudraVigilance
(zawierajacego elektroniczna baz¢ danych i sie¢ przetwarzania danych odno$nie niepozadanych
dziatan lekoéw); z tego powodu temat ten nadal zajmowac bedzie czotowa pozycj¢ w planie dziatan
Agencji w zakresie bezpieczenstwa lekow. Zgodnie z oczekiwaniami Agencji do konca 2006 r.
wszystkie wlasciwe organy krajowe powinny przekazywac raporty do systemu EudraVigilance
droga elektroniczng; §wiadczy o tym przedstawiona ponizej prognoza wzrostu liczby raportow
elektronicznych. Ponadto okreslone zostana zasady dost¢pu do danych zawartych w systemie
EudraVigilance, z uwzglednieniem ochrony danych jednostek oraz poufnych danych handlowych.
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W 2006 r. wysoka pozycje na liscie dziatan priorytetowych zajmuje kwestia bezpieczenstwa lekow
weterynaryjnych na etapie po wydaniu pozwolenia na wprowadzenie do obrotu oraz koniecznos¢
przyjecia sposobu postgpowania uwzgledniajacego stale zarzadzanie ryzykiem w tej istotnej dziedzinie.

Po catkowitym przestawieniu systemu na elektroniczne przekazywanie raportow dotyczacych
niepozadanych dziatan lekéw (ADR) w odniesieniu do lekow weterynaryjnych, obowiazujacym
wszystkie panstwa cztonkowskie od 2005 r., konieczne bedzie podjgcie dziatan zwiazanych z
dalszymi szkoleniami oraz zapewnienie pomocy panstwom cztonkowskim i przedstawicielom
branzy. Ponadto w celu rozpoznania sygnalow zwiazanych z bezpieczenstwem Agencja powinna
zapewni¢ panstwom cztonkowskim pomoc w imporcie danych dotyczacych produktéw oraz w
analizie danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Dodatkowo w ramach Europejskiego Systemu Nadzoru Agencja $cisle wspolpracuje z organami
nadzoru weterynaryjnego w panstwach cztonkowskich w celu opracowania wspolnej metody
zwigkszenia skutecznos$ci weterynaryjnego nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w UE
dla wszystkich produktow leczniczych, ktore uzyskaty pozwolenie na wprowadzenie do obrotu
w obrebie Wspolnoty.

Aby spehi¢ podane w nowym rozporzadzeniu zobowigzania Agencji do zapewnienia bardziej
przejrzystego sposobu raportowania i komunikacji w sprawach dotyczacych weterynaryjnego
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, przeznaczonego dla srodowisk spoza branzy,
oczekuje si¢ znacznego wzrostu analizy danych poprzez EudraVigilance i w nastgpstwie —
wzrostu raportowania. Agencja bedzie nadal usprawni¢ komunikacje ze spoteczenstwem i
zacheca¢ do nowego sposobu raportowania poprzez dzialania podejmowane wspolnie z
zainteresowanymi stronami i z panstwami cztonkowskimi.

Okresowe aktualizacyjne raporty Okresowe aktualizacyjne raporty dotyczace
dotyczace bezpieczenstwa (PSUR) bezpieczenstwa (PSUR)
(leki stosowane u ludzi) (leki weterynaryjne)

2006 | 275

i ! ! 2006 ] 52
2005 . : | 279 2005 142
2004 ] 253 2004 ] 45
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Rozstrzygniecia arbitrazowe i przekazywanie spraw

W zakresie rozstrzygnig¢ arbitrazowych i przekazywania w ramach Wspolnoty spraw
dotyczacych lekow stosowanych u ludzi w 2006 r. Agencja skupi si¢ na osiagnigciu dwoch celow.
Pierwszym z nich jest wprowadzenie dalszych ulepszen w procedurach przekazywania spraw
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dotyczacych bezpieczenstwa lekéw w celu skrocenia czasu trwania procesu od rozpoczecia
procedury przekazania do przyjgcia opinii Komitetu. Dziatanie takie jest zgodne z priorytetami
Agencji w zakresie bezpieczenstwa produktow leczniczych. Drugim celem jest skuteczne
zarzadzanie rozstrzygnigciami arbitrazowymi i przekazywaniem spraw. Agencja ustanowi takze
ramy i narzgdzia oceny procedur przekazywania spraw i rozstrzygnig¢ arbitrazowych

w odniesieniu do tradycyjnych ziotowych produktéw leczniczych.

Biorac pod uwagg zmiang w przepisach dotyczacych automatycznego przekazywania spraw

i poszerzenie listy produktow leczniczych wymagajacych przygotowania zharmonizowanych
skroconych opisow produktow (SPC), nalezy oczekiwaé wzrostu liczby rozstrzygnigc arbitrazowych i
przekazywanych spraw dotyczacych zaréwno lekoéw stosowanych u ludzi, jak i lekow weterynaryjnych.

Rozstrzygniecia arbitrazowe i Rozstrzygniecia arbitrazowe i
przekazywanie spraw do Agencji (leki przekazywanie spraw do Agencji (leki
stosowane u ludzi) weterynaryjne)
2006 ] 31 2006 : : : 18
2005 : j 20 : 2005 [mm1 - : : :
2004 [ 7 . : : 2004 [0 2
0 10 20 30 0 2 4 6 8

Ziotowe produkty lecznicze stosowane u ludzi

Agencja bedzie kontynuowac dzialania na rzecz pelnego wdrozenia najnowszych przepisow
wspodlnotowych w odniesieniu do ziotowych produktéw leczniczych i dostarczenia panstwom
cztonkowskim i instytucjom UE mozliwie najlepszych opinii naukowych w sprawach dotyczacych
tych produktow. W 2006 r. Komitet ds. Ziotlowych Produktéw Leczniczych (HMPC) zajmie si¢ w
szczegodlnosci opracowaniem monografii wspolnotowych dotyczacych ziotowych produktow
leczniczych, ktore stanowia wazny element zharmonizowanego sposobu podejscia do naukowe;j
oceny tych produktow w UE. Komitet podejmie prace przygotowawcze zwiazane ze sporzadzaniem
listy substancji 1 preparatow ziotowych oraz ich kombinacji stosowanych w tradycyjnych ziotowych
produktach leczniczych. Ponadto HMPC bedzie kontynuowac dziatania na rzecz aktualizacji
wytycznych dotyczacych tresci wnioskdw o rejestracje tradycyjnego sposobu leczniczego
stosowania ziotowych produktow leczniczych.

Grupy koordynacyjne ds. procedur wzajemnego uznania i procedury
zdecentralizowane (w odniesieniu do produktéw stosowanych u ludzi i
produktéow weterynaryjnych)

Rok 2006 jest pierwszym pelnym rokiem pracy Grup Koordynacyjnych ds. Procedur Wzajemnego
Uznania i Procedur Zdecentralizowanych (CMD), ustanowionych zgodnie z nowymi przepisami
wspolnotowymi. Agencja udzieli grupom CMD i ich zespotom roboczym wsparcia sekretarskiego,
obejmujacego: przygotowanie i dystrybucje dokumentdw; dostarczanie list opinii dotyczacych
podobnych zagadnien; posiedzenia uzupehiajace; utatwianie kontaktéw z innymi roboczymi grupami
naukowymi i z zainteresowanymi stronami; pomoc w przygotowywaniu sprawozdan rocznych;
okreslone dzialania przydzielane zespotom koordynacyjnym CMD w ramach ich programéw dziatan;
pomoc w udzielaniu wsparcia prawnego i regulacyjnego dla dziatan zespotdéw CMD; koordynowanie
60-dniowej procedury przy omawianiu przypadkow rozbieznosci pomigdzy panstwami
cztonkowskimi odno$nie procedur wzajemnego uznania lub procedur zdecentralizowanych; oraz
przygotowanie listy produktow leczniczych wymagajacych opracowania zharmonizowanego SPC.
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Rozdziat 3 Kontrole

Kontrole

Oczekuje sig, ze w 2006 r. liczba kontroli nie ulegnie zmianie. W ciagu roku Agencja zakonczy
proces wdrazania wymogow prawnych i proceduralnych w zakresie dobrej praktyki wytwarzania
(GMP) substancji aktywnych i niektorych zardbek. Przedstawi rowniez pierwsza robocza wersjg
bazy danych obejmujacej pozwolenia na wytwarzanie i certyfikaty GMP w UE. Agencja wezmie
udziat w migdzynarodowych debatach na temat harmonizacji systemoéw jakos$ci i wdrozenia
jakosciowego zarzadzania ryzykiem oraz rozwoju sektora farmaceutycznego. Nawiaze rowniez
wspotprace z urzegdnikami UE ds. egzekwowania przepisow dotyczacych lekow w zakresie
badania przypadkow podrabiania lekow.

Liczba kontroli

2006 [femmm1g - - 100

2005 el 14 : : : 58

2004 L 14 : ' yg

0 20 40 60 80 100
ODobra praktyka laboratoryjna

B Dobra praktyka kliniczna (w tym nadzor nad

bezpieczenstwem farmakoterapii)
OGMP (w tym PMF)

Agencja bedzie nadal wspiera¢ wdrazanie dyrektywy o badaniach klinicznych i opracowywacé
odpowiednie procedury i wytyczne, jak rowniez wspiera¢ dziatanie i dalszy rozwdj bazy danych
badan klinicznych.

Zadania zespotow roboczych Agencji zajmujacych si¢ kontrola obejma: harmonizacje procedur i
procesow kontroli, w szczegodlnosci w odniesieniu do kontroli substancji aktywnych i nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii; opracowanie wytycznych w odniesieniu do przepisow
wspolnotowych dotyczacych badan klinicznych i krwi; oraz kontynuowanie dziatan dotyczacych
wytycznych GMP w odniesieniu do produktow stosowanych w terapii genowej i komorkowe;.

W celu racjonalizacji wymogdéw dokumentacyjnych Wspdlny Zespot Roboczy CHMP/CVMP ds.
Jakosci dokona ponownego przegladu doswiadczen nabytych w procesach oceny oraz obecnie
obowiazujacych wytycznych.

Dziatania Zespotu ds. Technologii Analizy Procesu (PAT) utatwia wprowadzanie innowacji i
ciaglych ulepszen w kontekscie metod wytwarzania i kontroli.

Wiasciwe organy krajowe powinny zakonczy¢ wewnetrzne dzialania oceniajace i uzupetniajace
dotyczace nowych panstw czlonkowskich w kontekscie umowy migdzy Wspodlnota Europejska a
Kanada o wzajemnym uznawaniu. Agencja oczekuje takze istotnego postgpu w zakresie ocen
zewnetrznych prowadzonych przez Kanade pod koniec roku.

Certyfikaty na produkty lecznicze

Oczekuje si¢ wzrostu o 16% liczby wnioskoéw o przyznanie certyfikatow, z uwagi na wzrost
liczby pozwolen na wprowadzenie do obrotu. Upowaznienie Agencji do wydawania opinii o
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produktach leczniczych przeznaczonych do uzytku wytacznie na rynkach poza UE (we
wspotpracy z WHO) wplynie na zakres procesu certyfikacji. Podobnie uwzgledniona zostanie
kwestia bezplatnego przyznawania certyfikatow matym i $rednim przedsigbiorstwom. Agencja
bedzie nadal pracowaé nad racjonalizacja procesu i usunigciem etapu legalizacji prowadzonego
wczesniej przez Komisjg Europejska.

Whioski o certyfikaty
2006 ' ' T 1194
2005 | 1035
2004 909 .
500 700 900 1100 1300

Pobieranie préb i wykonywanie testéw

Program pobierania prob i wykonywania testow na produktach dopuszczonych do obrotu na
podstawie procedury centralnej bedzie kontynuowany w 2006 r. przy wykorzystaniu porad
eksperckich dostarczanych przez sie¢ oficjalnych laboratoriow kontroli lekow Europejskiego
Obszaru Gospodarczego (EOG); umozliwi to kontrole jakosci produktéw medycznych na
rynkach EOG. Scista wspolpraca pomiedzy Agencja, Europejska Dyrekcija Jakosci Lekow i
organami krajowymi przy realizacji tego programu stanowi nieoceniony czynnik zapewniajacy
skuteczny i ciagly nadzor jakosci lekow po dopuszczeniu ich do obrotu. W 2006 r. Agencja
podejmie wspotprace z partnerami nad wdrozeniem nowe;j strategii testowania produktow
leczniczych w celu przyjecia opartej w wigkszym stopniu na czynnikach ryzyka metody selekcji
produktéw wlaczonych do rocznego programu testow.
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Rozdziat 4 Strategia UE w zakresie telematyki

Podstawowe priorytety na 2006 r. sa nastgpujace: staly rozwoj i modyfikacja systemow
wdrazania nowych przepiso6w; niezawodne funkcjonowanie systemow telematycznych UE i ustug
powiazanych; oraz stata analiza i rozw0j projektow informatycznych z zakresu telematyki UE.

W 2006 r. nalezy kontynuowac¢ dziatania rozwojowe zwiazane z projektami i podprojektami
telematycznymi UE. Jednocze$nie nalezy obstugiwaé, wspieraé, utrzymywac i rozwijac pigc
systemow telematycznych UE — EudraNet, EudraVigilance, EudraCT, — baz¢ danych produktow
leczniczych dopuszczonych do obrotu w UE oraz aplikacje¢ do zarzadzania informacjami o
produktach (PIM). Agencja przyspieszy prace nad nowa baza danych obejmujaca certyfikaty
GMP i pozwolenia na wytwarzanie i zakonczy tworzenie centrum danych Telematics UE o
wysokiej dostgpnosci, skalowalno$ci i sprawnosci.

Program telematyczny UE zapewnia lepsza komunikacj¢ i lepszy dostgp do danych. W miare
wzrostu jego zaawansowania coraz bardziej widoczne sa uzyskiwane dzigki niemu korzysci;
niektore z nich wymieniono ponizej:

= Pakiet danych zawierajacy informacje o firmach oraz narzgdzia statystyczne zawarte
w EudraVigilance umozliwia bardziej zaawansowane monitorowanie, analizg i przetwarzanie
danych odnoszacych si¢ do bezpieczenstwa produktéw dopuszczonych do obrotu
i opracowywanych obecnie w Europie; tymczasowa hurtownia danych i rozwiazania
wykorzystujace informacje o firmach, odnoszace si¢ do produktow leczniczych stosowanych
u ludzi, zostana udostgpnione wszystkim organom regulacyjnym UE i EOG w marcu 2006 r.
Analogiczny pakiet dotyczacy lekéw weterynaryjnych bedzie udostepniony we wrzesniu
2006 r. Dwie lub trzy nowe wersje aktualizacyjne podstawowej aplikacji EudraVigilance (7.1,
7.2, 7.3) zostang udostepnione w 2006 .

= —baza danych produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w UE — zapewni dostep do
sprawdzonych, aktualnych informacji o produktach organom regulacyjnym, pracownikom stuzby
zdrowia i opinii publicznej; obecna wersja aplikacji jest juz dostgpna dla organow regulacyjnych
UE, natomiast ogolnie dostgpna stanie si¢ we wrzesniu 2006 r. Obok 33 podstawowych
elementow zawierajacych dane, do bazy danych zostana rowniez wlaczone informacje o
produktach (SPC, PIL, oznaczenia) dopuszczonych do obrotu na podstawie procedur
scentralizowanych. Informacje o produktach dopuszczonych do obrotu na rynkach krajowych
zostana wlaczone, o ile odpowiednie panstwa cztonkowskie dostarcza dane o produktach i
podpisza memorandum o wymianie i utrzymywaniu danych. Pod koniec biezacego roku
udostepnione zostana zaawansowane sposoby wyszukiwania.

= Zaréwno EudraCT (baza danych badan klinicznych), jak i EudraGMP (baza danych
certyfikatow GMP i zezwolen na wytwarzanie) stanowia dla organow regulacyjnych UE
jedyne zrédto informacji w tych dziedzinach, obejmujace caly obszar Unii Europejskiej;
w 2006 r. udostegpnione zostana dwie nowe wersje EudraCT (wersja 3.0.0 w kwietniu 2006 r.
i wersja 4.0.0 w czerwcu 2006 1.). Pierwsza wersja produkcyjna EudraGMP bedzie gotowa
do uzytku w trzecim kwartale 2006 .

= Zaleznie od wyniku analizy procesow biznesowych, pod koniec roku Agencja zamierza
przyjmowac wytacznie wnioski o dopuszczenie do obrotu ztozone w postaci elektroniczne;j,
w formacie eCTD. Nowe wersje narzedzi autorskich oraz narzgdzi przegladowych dla
aplikacji PIM pojawia sig¢ pod koniec kwietnia.

= FEudraNet oraz infrastruktura wspierajaca systemy zapewniaja bezpieczna i niezawodna
komunikacje¢ w ramach sieci organdéw regulacyjnych UE.
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Rozdziat 5 Dziatania wspierajace

Technologia informatyczna

Poza utrzymaniem i obstuga aplikacji korporacyjnych i telematycznych UE oraz tworzeniem
nowych unijnych projektow telematycznych, dziatania i zasoby Agencji w dziedzinie informatyki
polegaja na obstudze, wsparciu, utrzymaniu i rozwoju réznych projektow korporacyjnych i
projektow ciaglosci biznesowe;.

Priorytety Agencji w zakresie technologii informatycznej dotycza ciagltego dostarczania wysokiej
jakosci ustug z zakresu korporacyjnych projektow IT, zarzadzania posiedzeniami i konferencjami
oraz zarzadzania dokumentami elektronicznymi i ich publikacji.

Agencja zamierza poczyni¢ postepy w pracach nad rozwojem telefonii IP, przekazu
strumieniowego, wideokonferencji i innych systemow prowadzenia posiedzen z wykorzystaniem
srodkow audiowizualnych, realizujac tym samym cele z zakresu zarzadzania posiedzeniami.
Ponadto moze wystapi¢ konieczno$¢ wdrozenia nowo utworzonej domeny internetowe;j
"europa.cu" stosowanej w witrynach internetowych i adresach poczty elektronicznej, w celu
spelnienia wymogu wprowadzonego przez rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady.

Rozwdj aplikacji korporacyjnych bedzie polegat gléwnie na ukonczeniu trzeciego etapu Systemu
Zarzadzania Posiedzeniami (w koncu marca), statej aktualizacji bazy danych produktow
korporacyjnych oraz systemu $ledzenia STAMED w celu wlaczenia nowych przepiséw
dotyczacych lekow oraz migracji na nowa platforme techniczna, a takze na dalszych pracach nad
mniejszymi systemami, takimi jak baza danych zamowien.

Aktualne rozwiazania z zakresu ciaglosci biznesowej zostana ulepszone tak, aby mogly
obslugiwac¢ szereg scenariuszy odzyskania danych po awarii.

Infrastruktura

Dziatalno$¢ Agencji w dziedzinie infrastruktury ma bezposredni zwiazek ze wzrostem liczby
posiedzen, gosci odwiedzajacych Agencje, dziatan telekomunikacyjnych i personelu. Agencja
planuje rozpoczecie duzego projektu modernizacyjnego w celu zwigkszenia mozliwosci
organizowania posiedzen komitetoéw naukowych i grup roboczych po wdrozeniu nowych
przepisow. Uwzgledniajac kolejne zmiany w otoczeniu regulacyjnym i prawnym, Agencja
opracuje strategie dalszego powigkszenia powierzchni i reorganizacji swoich biur. W celu
zapewnienia wlasciwej obstugi planu ciagtosci biznesowej Agencja bedzie prowadzi¢ ¢wiczenia i
stale testowac ten plan.

Liczba gosci odwiedzajacych Agencje

2006 ' ' ] 35,000
2005 29,608 !
2004 | 25,651 :
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Posiedzenia w Agencji

Prognozy na rok 2006 ponownie wskazuja na znaczacy wzrost liczby posiedzen oraz dni
poswigconych na wyjazdy sluzbowe. Szacowany wzrost liczby posiedzen ocenia si¢ na 5%, a
liczby delegatow otrzymujacych zwrot kosztow na 33%.

Z uwagi na tak znaczny wzrost dziatalnosci Agencja opracuje wlasny system zarzadzania
posiedzeniami, umozliwiajacy delegatom dokonywanie rezerwacji przez Internet, co zwigkszy
wydajno$¢ i skutecznosé procesu.

Aktualna infrastruktura i ustugi konieczne do organizacji wideokonferencji za posrednictwem
Internetu zostana rozszerzone i ulepszone. Rozpocznie si¢ wdrazanie pilotazowego projektu
wprowadzenia telefonii internetowej (voice over IP). W pierwszej potowie 2006 r.
przeprowadzona zostanie proba organizowania posiedzen za posrednictwem Internetu w celu
ustalenia potencjalnych korzysci tego rozwiazania.

Agencja wprowadzi procedury zwolywania posiedzen w trybie nadzwyczajnym. Agencja bedzie
w stanie zorganizowa¢ posiedzenie w ciagu 24 godzin, w dowolnym dniu tygodnia. Koniecznos$¢
zwolania tego typu posiedzenia moze wystapi¢ np. w przypadku wybuchu pandemii grypy.

Liczba wideokonferencji i posiedzen, Liczba uczestnikéw podrézy
ktérych koszty sa zwracane stuzbowych otrzymujacych zwrot
uczestnikom kosztéow
2006 [ 120. - | 582 2006 8530
2005 jEmLA 1 550 2005 : : ) 6 452.
h 66 ' : . : : . :
2004 | : =476 . 2004 } 5925
0 200 400 600 : : ’ ’
0 2000 4000 6000 8000

Zarzadzanie dokumentami i ich publikacja

Agencja bedzie stale udoskonala¢ system zarzadzania dokumentami elektronicznymi, poniewaz
stanowi on podstawe skutecznej publikacji podstawowych informacji o dziatalnosci Agencji na
jej stronie internetowej i podejmie dziatania konieczne dla opracowania systemu zarzadzania
rejestrami (w tym polityki archiwizacji) oraz rejestracji korespondencji.

Komisja Europejska wydata nowe rozporzadzenia dotyczace przejrzystosci i zamierza dokonac
przegladu europejskiego prawa autorskiego. Jest to reakcja na wzrastajaca Swiadomos¢ opinii
publicznej i wynikajacy stad popyt na ponowne wykorzystywanie informacji. Z tego powodu
Agencja musi zrewidowac swoja polityke dostgpu do dokumentéw i wiazacej si¢ z tym
zagadnieniem kwestii praw autorskich.

W ramach swojej misji dostarczania informacji zainteresowanym stronom Agencja podejmie
dziatania majace na celu poprawg jakosci thumaczenia dokumentow. W tym celu sprawdzi
mozliwos¢ wykorzystania pamigci thumaczeniowej oraz potrzebe opracowania bazy danych
terminéw stosowanych w tlumaczeniach.
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Zatacznik 1

Struktura Agencji Lekow
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Zalacznik 2

Plan zatrudnienia w Agencji na lata 2004—2006

(obowiazuje do 30 kwietnia 2006 r.)

If“:;i‘igf STANOWISKA TYMCZASOWE
Zajmowane w dniu Zatwierdzone na Zatwierdzone na
31.12.2004 r. 2005 r. 20061."
A*16 - - 1
A*15 1 1 3
A*14 5 7 4
A*13 - 4 4
A*12 32 33 34
A*11 37 32 33
A*10 39 34 34
A*9 - 11 13
A*8 36 32 32
A*7 - 41 43
A*6 - - 12
A*5 - - -
Stopien A razem 150 195 213
B*11 - - -
B*10 6 6 6
B*9 - - 2
B*8 8 10 10
B*7 11 12 12
B*6 12 12 12
B*5 9 9 9
B*4 - 2 5
B*3 - 8 10
Stopien B razem 46 59 66
C*7 - - 2
C*6 19 19 18
C*5 24 23 23
C*4 48 47 47
C*3 6 6 8
C*2 - 2 10
C*1 - 21 30
Stopien C razem 97 118 138
D*5 - - -
D*4 2 2 2
D*3 5 5 5
D*2 - - -
Stopien D razem 7 7 7
Personel ogélem 300 379 424

! Zatwierdzone przez organ budzetowy i poprawione przez Zarzad 15 grudnia 2005 .
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(obowigzuje od 1 maja 2006 r.)

Iff;iﬁ‘;‘ STANOWISKA TYMCZASOWE
Zajmowane w dniu Zatwierdzone na Zatwierdzone na
31.12.2004 r. 2005 r. 2006 1.2

AD 16 - - 1
AD 15 1 1 3
AD 14 5 7 4
AD 13 - 4 4
AD 12 32 33 34
AD 11 37 32 33
AD 10 39 34 34
AD9 - 11 13
AD 8 36 32 32
AD7 - 41 43
AD 6 - - 12
AD S5 - - -

Stopien AD razem 150 195 213
AST 11 - - -
AST 10 6 6 6
AST9 - - 2
AST 8 8 10 10
AST7 11 12 14
AST 6 31 31 30
AST 5 33 32 32
AST 4 50 51 54
AST 3 11 19 23
AST 2 - 2 10
AST 1 - 21 30

Stopien AST razem 150 184 211

Personel ogélem 300 379 424
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Zalacznik 3

Przeglad dochodéw i wydatkéw w latach 2004—2006

2004° 2005* 2006°
e000 | % | eoo0 | % | €000 | %
Dochody
Opfaty 67,350| 67.76] 77,455 69.26] 83,580| 67.65
Srodki ogélne z UE 17,000 17.11 17,900| 16.01 22,000 17.81
Specjalne $rodki z UE przeznaczone na strategi¢ 75000 7.5 7.500| 6.71 8.000 6.4
telematyczng
Spqulne $rodki z UE przeznaczone na sieroce produkty 3,985 4.01 5000 4.47 4,000 3.4
lecznicze
Srodki z EOG 537 0.54 530 0.47 650, 0.53
Programy wspolnotowe 911 0.09 250 0.22 550 0.45
Inne 2,922 2.94 3,200 2.86| 4,771  3.86
SUMA DOCHODOW 99,385 /00| 111,835 100 1235551 100
Wydatki
Personel
11 |Personel czynnie zatrudniony 31,774| 32.84]  37,738| 33.74] 40,638 32.89
13 |Wydatki na wyjazdy shuzbowe 452 0.47, 616 0.55 556 0.45
14 |Infrastruktura socjomedyczna 2811 0.29 447 0.40 485  0.39
15 |Wymiana urzednikéw i ekspertow 7501 0.78 1,280 1.14 1,099 0.89
16/17 'Wydatki na gele socjalne, rozrywke i cele 26l 0.03 g6l 0.08 2l 002
reprezentacyjne
18 [Ubezpieczenia pracownicze 867 0.90, 1,189 1.06 1,230  1.00
Razem tytul 1 34,150, 35.31 41,356] 36.98 44,036| 35.64
Budynki/wyposazenie
b0 ;nwes‘tyqe w nieruchomosci, wynajem budynkow 8296 8.58 12,934 11.57 15,071 12.20
i powiazane koszty
21 |Wydatki na przetwarzanie danych 13,964 14.43] 10,922 8.42 11,642 9,77
22 |Ruchomosci i koszty powigzane 627| 0.65 1,602 1.43 1,020 0.83
23/25|Inne wydatki administracyjne 568  0.59 917| 0.82 833 0.67
24 |Oplaty pocztowe i telekomunikacyjne 423 0.44 730 0.65 800| 0.65
Razem tytuf 2 23,878| 24.69 27,105 22.90 29,366| 24.24
'Wydatki operacyjne
300 |Posiedzenia 5347 5.53 6,133]  5.48 6,731 5.45
301 |Oceny 32,008] 33.09| 35492 33.08 39,559 31.74
302 |Thumaczenia 1,110] 1.15 1,064 0.93 2,945 .095
303 |Badania i konsultacje 80| 0.08 180 0.18 170| 0.16
304 |Publikacje 141| 0.15 255 0.23 194) 0.16
305 |Programy wspélnotowe 0 0.00 2500 0.22 550 0.45
Razem tytul 3 38,686| 40.00 43,374 40.13 50,149 38.78
RAZEM WYDATKI 96,714 100 111,835 100] 123,551 100

3 Ostateczne rozliczenie 2004 roku.

* Przyznane fundusze/budzet na rok 2005 — stan na dzien 31 grudnia 2005 r.
> Przyznane fundusze/budzet na rok 2006, przyjete przez Zarzad w dniu 15 grudnia 2005 .
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Zatacznik 4

Terminy posiedzen Zarzadu i komitetow naukowych w 2006 r.

Posiedzenia Zarzqdu

czwartek 9 marca

czwartek 28 wrzesnia

czwartek 8 czerwca

wtorek 19 grudnia

Posiedzenia Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi

23-26 stycznia

24-27 lipca

20-23 lutego

Brak posiedzen w sierpniu

20-23 marca

18-21 wrzesnia

24-27 kwietnia

16-19 pazdziernika

29 maja—1 czerwca

13-16 listopada

26-29 czerwca

11-14 grudnia

Posiedzenia Komitetu ds. Sierocych Produktow Leczniczych

10-12 stycznia

11-13 lipca

7-9 lutego

brak posiedzen w sierpniu

7-9 marca

5-7 wrze$nia

4-6 kwietnia

3-5 pazdziernika

16—-18 maja

8-10 listopada

13-15 czerwca

5-7 grudnia

Posiedzenia Komitetu ds. Ziotowych Produktow Leczniczych

11-12 stycznia

12—13 lipca

8-9 marca

6-—7 wrze$nia

11-12 maja

25-26 pazdziernika
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Posiedzenia Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych

17-19 stycznia 18-20 lipca
14-16 lutego brak posiedzen w sierpniu
14-16 marca 12—14 wrzes$nia
19-20 kwietnia 10-12 pazdziernika
16—18 maja 8-10 listopada
20-22 czerwca 12—14 grudnia

Dodatkowe informacje na temat upowaznien, sktadu i inne szczegoty dotyczace komitetow
naukowych, naukowych grup doradczych i zespoldow roboczych zamieszczono na stronie
internetowej Agencji: www.emea.eu.int
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Zalacznik 5
Punkty kontaktowe Agencji Lekow

Nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii i informacje o wadach produktow

Stale monitorowanie bezpieczenstwa lekow po ich dopuszczeniu do obrotu (,,nadzo6r nad
bezpieczenstwem farmakoterapii”’) stanowi istotny element dziatan wtasciwych organéw krajowych
i Agencji. Agencja otrzymuje raporty dotyczace bezpieczenstwa produktow leczniczych
dopuszczonych do obrotu zgodnie z procedura scentralizowana, zaréwno z UE, jak i spoza UE, oraz
koordynuje dziatania zwiazane z bezpieczenstwem i jako$cia produktéw leczniczych.

W sprawach dotyczacych obserwacji skutkéw
stosowania produktow leczniczych u ludzi

W sprawach dotyczacych obserwacji skutkdw

Panos TSINTIS
Telefon bezposredni: (44-20) 75 23 71 08
E-mail: panos.tsintis@emea.eu.int

Fia WESTERHOLM

stosowania weterynaryjnych produktow leczniczych Telefon bezposredni: (44-20) 74 18 85 81

W sprawach dotyczacych wad produktow
i w innych sprawach dotyczacych jako$ci

Certyfikaty produktéw leczniczych

E-mail: fia.westerholm@emea.eu.int

E-mail: qualitydefects@emea.eu.int
Faks: (44-20) 74 18 85 90

Telefon poza godzinami pracy:
(44-7880) 55 06 97

Agencja wydaje certyfikaty dla produktow leczniczych zgodnie z zasadami ustalonymi przez
Swiatowa Organizacje Zdrowia. Stanowia one poswiadczenie dopuszczenia do obrotu i dobre;
praktyki wytwarzania produktow leczniczych w UE. Sa wydawane w celu przedstawienia przy
sktadaniu wnioskow o pozwolenie na wprowadzenie do obrotu w UE i eksport do panstw trzecich.

W sprawach dotyczacych certyfikatoéw na produkty E-mail: certificate@emea.eu.int

lecznicze stosowane u ludzi oraz weterynaryjne

produkty lecznicze dopuszczane do obrotu
na podstawie procedury centralne;j

Certyfikaty PMF/VAMF

Faks: (44-20) 74 18 85 95

Agencja wydaje certyfikaty gtownych zbioréw danych dotyczacych osocza (PMF) i antygenow
szczepionkowych (VAMF) zgodnie z przepisami wspolnotowymi. Proces uzyskiwania
certyfikatow PMF/VAMF EMEA polega na ocenie dossier aplikacyjnego PMF/VAMEF.
Certyfikat zgodnoSci jest wazny w catej Wspdlnocie Europejskie;.

Pytania dotyczace certyfikatow PMF

E-mail: silvia.domingo@emea.eu.int

Pytania dotyczace certyfikatéw VAMF

Silvia DOMINGO ROIGE
Telefon bezposredni: (44-20) 74 18 85 52
Faks: (44-20) 74 18 85 45

Antoon Gijsens

Telefon bezposredni: (44-20) 7523 7114
Faks: (44-20) 74 18 85 45

E-mail: antoon.gijsens@emea.eu.int
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Ustugi dokumentacyjne

EMEA publikuje wiele dokumentow, m.in. komunikaty prasowe, ogolne dokumenty
informacyjne, sprawozdania roczne i programy dziatan.

Te i inne dokumenty sa dostgpne:

w Internecie, na stronie www.emea.eu.int

na wniosek wystany poczta elektroniczng na adres info@emea.cu.int
faksem (44-20) 7418 8670

listownie na adres:

EMEA Documentation service
European Medicines Agency
7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

UK

Europejskie listy ekspertow

Przy ocenie naukowej EMEA korzysta z ustug okoto 3500 ekspertow. Liste ekspertow
europejskich mozna otrzyma¢ do wgladu w biurach EMEA.

Pisemne prosby nalezy przesyta¢ do EMEA

lub na adres E-mail: europeanexperts@emea.eu.int

Zintegrowane zarzadzanie jakoscia

Doradca ds. zintegrowanego zarzadzania jakoscia ~ Marijke KORTEWEG
Telefon bezposredni (44-20) 74 18 85 56
E-mail: igmanagement@emea.eu.int

Biuro prasowe

Rzecznik prasowy Martin HARVEY ALLCHURCH
Telefon bezposredni (44-20) 74 18 84 27
E-mail: press@emea.eu.int
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