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Wstep Dyrektora Zarzadzajacego
Thomas Lonngren

Nieustannie zmieniajace si¢ srodowisko w ktérym dziala Agencja ksztattuje priorytety i zadania
EMEA na 2008 rok. Do czynnikow majacych wptyw na to srodowisko naleza: przyjecie nowego
ustawodawstwa UE w dziedzinie farmaceutykow, wyzwania, przed ktérymi staja naukowcy opracowujac
nowe terapie, globalizacja otoczenia regulacyjnego oraz stata intensyfikacja prac w obszarach
podlegajacych kompetencjom Agencji.

W ubiegltym roku Agencja koncentrowata swe dziatania na wdrazaniu nowego rozporzadzenia
pediatrycznego w 2008 roku natomiast gldéwnym zagadnieniem z zakresu regulacji bedzie wdrozenie
nowego rozporzadzenia w sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej. Zapewni to
niezbedne narzedzia regulacyjne stuzace zwickszeniu dostgpnosci innowacyjnych lekéw w Europie.
W ciagu roku EMEA bedzie pracowata nad przygotowaniem do wejscia nowych przepisow w zycie
i ustanowieniem szostego komitetu naukowego — Komitetu ds. Terapii Zaawansowanych, a takze
nad wprowadzeniem procedur niezbednych do oceny lekéw stosowanych w ramach takich terapii.

Postgpujaca globalizacja otoczenia regulacyjnego zwiazanego z lekami oznacza dla Agencji
koniecznos¢ rozszerzenia dziatalnosci na obszar migdzynarodowy. EMEA zacie$ni swe kontakty

z organizacjami migdzynarodowymi oraz zwigkszy swoj wktad w dyskusje nad kwestiami naukowymi
i regulacyjnymi na szczeblu swiatowym. Pomyslna wspotpraca z amerykanska Administracja

ds. Zywnosci i Lekow (FDA) postuzy jako wzorzec we wspdlpracy miedzy innymi z wtadzami
japonskimi i kanadyjskimi.

Unia Europejska uruchomita szereg inicjatyw, ktorych celem jest pomoc naukowcom w pokonywaniu
niektorych przeciwstawienstw w opracowywaniu lekow. Agencja begdzie kontynuowala swa
dziatalno$¢ w tym kierunku , w szczego6lnosci poprzez poparcie Inicjatywy Lekow Innowacyjnych,
Si6dmego Programu Ramowego oraz europejskiej platformy technologicznej ,,Globalne zdrowie
zwierzat”. Oprocz tego Agencja begdzie pracowata nad wdrozeniem inicjatyw proponowanych przez
zespot ekspertdw ds. opracowywania lekow innowacyjnych, powotany przez EMEA/CHMP (Komitet
ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi), bedzie nadal wspierata mate i Srednie
przedsigbiorstwa i podejmie si¢ realizacji projektow oceny wpltywu oraz spojnosci wydawanych przez
siebie opinii.

Nate¢zenie prac w EMEA stale rosnie z powodu nowych inicjatyw regulacyjnych oraz zwigkszonej
aktywnosci w kluczowych dziedzinach podlegajacych kompetencjom Agencji. Przede wszystkim
postep w technikach badawczo-rozwojowych wykorzystywanych w sektorze farmaceutycznym
wymusza coraz bardziej ztozone dziatania. Agencja oraz jej partnerzy z europejskiej sieci organizacji
zajmujacych si¢ lekami musza zapewni¢ wystarczajace zasoby naukowe, ktore umozliwig stawienie
czola tym wyzwaniom, w kontekscie krotkoterminowej i dalekiej przysztosci. Prace w tej dziedzinie
posuwaja si¢ naprzod, a dodatkowe propozycje dotyczace sposobu rozwigzania tej kwestii zostana
rozwazone w uaktualnionej ,,Mapie zadan”, ktéra EMEA przygotuje, by nada¢ kierunek swym
dziataniom w latach 2010-2013.

Roéwnie istotne w 2008 r. bedzie skoncentrowanie si¢ na inicjatywach usprawniajacych monitorowanie
zagrozen stwarzanych przez leki oraz utatwiajacych dostgp do lekow stosowanych u ludzi i w celach
weterynaryjnych, a takze zwigkszajacych przejrzystos¢, poprawiajacych komunikacjg¢ jak rowniez,
rozszerzajacych zakres informacji dostarczanych interesariuszom, w szczegolnos$ci pacjentom

i pracownikom shuzby zdrowia.
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Priorytety i gldwne cele na rok 2008 :

Usprawnienie podstawowej dzialalno$ci Agencji

Podstawowym dzialaniem Agencji pozostanie nadal skuteczne wykonywanie obowiazkow w
dziedzinie doradztwa naukowego, oceny i nadzoru nad produktami leczniczymi wedtug
najsurowszych norm jako$ciowych, we wspolpracy z wszystkimi cztonkami europejskiej sieci
organizacji zajmujacych si¢ lekami. Prace te prowadzone sa w warunkach narastajacej ilosci i
ztozonosci dziatan. Dla wsparcia podstawowej dziatalno$ci Agencji istniejace systemy
informatyczne bgda unowoczes$niane badz zastgpowane nowymi.

Stale doskonalenie monitorowania bezpieczenstwa lekéw stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych

Kontynuowanie stosowania aktywnego podejscia wobec zapewniania bezpieczenstwa lekow na
wszystkich etapach ich cyklu zycia, przez podejmowanie inicjatyw w kontekscie europejskie;
strategii zarzadzania ryzykiem, a zwlaszcza poprzez wdrozenie projektu europejskiej sieci
osrodkow farmakoepidemiologii i nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii (ENCePP),
dalszy rozwoj systemu EudraVigilance jako filaru systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii w UE oraz doskonalenie koncepcji planéw zarzadzania ryzykiem dla lekow
stosowanych u ludzi.

Doskonalenie metodologii okreslania bilansu korzysci i zagrozen dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych, dla poprawy przewidywalnosci i spdjnosci
opinii naukowych Agencji; zwigkszenie nacisku na kwestie korzysci i zagrozen po dopuszczeniu
lekow do obrotu.

Promowanie nadzoru nad lekami weterynaryjnymi po dopuszczeniu ich do obrotu, przez skuteczny

i ukierunkowany nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii, w tym dalsze rozwijanie

1 wykorzystywanie weterynaryjnej bazy danych EudraVigilance do realizacji statego nadzoru oraz
opracowanie koncepcji plandow zarzadzania ryzykiem w kontek$cie weterynarii.

Przyczynianie si¢ do wezeSniejszego udostepniania lekow stosowanych u ludzi i do celéw
weterynaryjnych

Wdrozenie nowego prawodawstwa w sprawie produktow leczniczych stosowanych w terapiach
zaawansowanych oraz ustanowienie nowego komitetu ds. terapii zaawansowanych.

Konsolidacja i rozszerzenie dziatan zwiazanych z produktami leczniczymi stosowanymi
w pediatrii, z wykorzystaniem do$wiadczen zdobytych w pierwszym roku funkcjonowania
nowych procedur; rozpoczecie prac nad wdrozeniem strategii dla sieci badan pediatrycznych.

Zaciesnienie kontaktow ze Swiatowa Organizacja Zdrowia i organami regulacyjnymi krajow
rozwijajacych si¢ w celu skutecznego wykorzystania opinii o produktach leczniczych
przeznaczonych na rynki poza UE.

Wdrozenie, we wspotpracy z dyrektorami agencji ds. lekow weterynaryjnych, inicjatyw
prowadzacych do zwigkszenia dostgpnosci lekow weterynaryjnych, w szczegdlnosci za pomoca
srodkow pomocy dla mikro, matych i $rednich przedsigbiorstw i firm, ktore staraja si¢ o
pozwolenie na wprowadzenie do obrotu produktow przeznaczonych dla gatunkow o mniejszym
znaczeniu i/lub na rynki ograniczone.

Przyczynianie si¢ do tworzenia warunkéw pobudzajacych innowacje

Dalszy wktad w ogoélnoeuropejskie przedsiewzigcia kreujace sprzyjajace warunki dla innowacji
i badan, a w ten sposob zwigkszanie dostgpnosci lekow, w szczegolnosci poprzez udziat

w pracach inicjatywy w zakresie lekow innowacyjnych stosowanych u ludzi i europejskie;j
platformy technologicznej ,,Globalne zdrowie zwierzat” zajmujacej si¢ lekami weterynaryjnymi,
oraz kontynuacja wdrazania zalecen zespolu grupy analitycznej EMEA/CHMP ds.
opracowywania lekow innowacyjnych.
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Prowadzenie oceny wplywu i spdjnosci opinii naukowych Agencji.

Wzmocnienie europejskiej sieci organizacji zajmujacych si¢ lekami

Rozszerzanie wspolpracy z dyrektorami agencji ds. lekow oraz wlasciwymi organami krajowymi,
a tym samym udziat w sieci udoskonalania, w szczego6lnos$ci poprzez inicjatywy z zakresu
bezpieczenstwa lekdw, planowania zasobow, rozwoju kompetencji, sieci informacji medycznej,
przejrzystosci, komunikacji, lekow stosowanych w pediatrii oraz analizy porownawczej
europejskich agencji lekow.

Dalsze wspieranie Komisji Europejskiej we wdrazaniu inicjatywy ,,Lepsze regulacje”

w dziedzinie przepiséw prawa farmaceutycznego.

Kontynuowanie realizacji ,,Mapy zadan EMEA” oraz udzial we wdrazaniu zalozen dokumentu

strategicznego szefow agencji ds. lekow; rozpoczecie opracowywania mapy zadan na lata 2010-
2013.

Zwi¢kszanie przejrzystosci, usprawnianie komunikacji i dostarczania informacji

Opracowanie i wdrazanie strategii komunikacji EMEA oraz aspektow informacyjnych ,,Mapy
zadan EMEA”, w celu aktualizacji praktyk informacyjnych stosowanych przez Agencj¢ oraz
usprawnienia dostarczania informacji wszystkim interesariuszom.

Ulepszenie przejrzystosci dziatan Agencji, zapewnienie dostgpu do danych systemu EudraVigilance,
informacji o badaniach klinicznych, danych przechowywanych w bazie EudraGMP oraz ogdlnie
dokumentow EMEA, zgodnie z ustalona polityka w zakresie dostepu do informacji.

Zacie$nienie wspotpracy Agencji z pacjentami i pracownikami stuzby zdrowia, bazowanie na
rezultatach inicjatyw podejmowanych w latach 2006 1 2007 oraz nalezyte uwzglg¢dnienie ankiet
stopnia zadowolenia.

Rozszerzenie udzialu Agencji w miedzynarodowych dzialaniach regulacyjnych

Ocena i dalsze wzmocnienie wspotpracy z amerykanska FDA w kontek$cie zasad poufnosci
uzgodnionych przez UE i FDA; wdrozenie zasad poufnosci we wspotpracy UE z japonskimi
organami ds. ochrony zdrowia oraz z kanadyjskim ministerstwem zdrowia Health Canada.

Koncentrowanie si¢ na zagadnieniach migdzynarodowych zwiazanych z kontrolami, a zwlaszcza
na unikaniu powielania takich kontroli w skali migdzynarodowej, jezeli jest to mozliwe;
zagwarantowanie spdjnosci standardow produkcji substancji aktywnych oraz wyrobéw gotowych,
a takze spdjnosci norm etycznych prowadzenia badan klinicznych poza UE.

Utrzymywanie trwajacej obecnie migdzynarodowej wspolpracy w dziedzinie zdrowia ludzi
1 zwierzat oraz poszukiwanie mozliwosci rozszerzenia wspotdziatania z innymi krajami poza UE
w istotnych kwestiach zdrowia publicznego.

Uczestnictwo w migdzynarodowych dziataniach normalizacyjnych.
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1 EMEA w europejskiej sieci organizacji
zajmujacych sie lekami

1.1 Europejska sie¢ organizacji zajmujacych sie lekami

Peiac swa misje w dziedzinie zdrowia publicznego, Agencja korzysta z naukowych zasobow europejskiej
sieci organizacji zajmujacych si¢ lekami. Z tego wzgledu sie¢ ta stanowi fundament skutecznej pracy
Agencji. Niektore z wyzwan stwarzanych przez otoczenie, w ktorym dziala Agencja oraz jej partnerzy
— wlasciwe wladze krajowe — wiaza si¢ ze zwigkszonym zapotrzebowaniem na zasoby naukowe.
Powodem tego jest rosnaca ilo§¢ podstawowych zadan wykonywanych przez Agencjg oraz jej partnerow
w sieci, a takze ilos¢ nowych zadan wynikajacych z nowych przepiséw (np. wdrozenie nowego prawa
pediatrycznego z 2007 r. oraz nowych przepisdéw w sprawie terapii zaawansowanych z 2008 r.).
Tendencj¢ t¢ odzwierciedla zwigkszona liczba delegatéw z panstw cztonkowskich bioracych udziat

w posiedzeniach Agencji. Przedstawiciele Agencji przewiduja, ze w poréwnaniu z 2007 r. liczba
delegatow przybywajacych do EMEA w 2008 r. wzro$nie o 8% (do 8 400 oso6b), a liczba posiedzen —
o 12%.

Aby zmniejszy¢ presjg¢ w obszarze zasobow naukowych, EMEA wraz z partnerami bedzie dazyta do
zapewnienia dlugoterminowej dostgpnosci naukowej wiedzy eksperckiej najwyzszej klasy (przez
stworzenie wykazu dostgpnej wiedzy oraz przez roznego rodzaju szkolenia oraz dziatania zwiazane

z rozwijaniem kompetencji); bedzie tez kontynuowala opracowywanie wspdlnych praktyk planowania
obciazenia praca. Ponadto zostanie przeprowadzony przeglad funkcjonowania zespotow roboczych
komitetow naukowych, w celu stwierdzenia, czy mozliwe jest bardziej racjonalne wykorzystanie
zasobow nalezacych do wlasciwych wiadz krajowych.

W dziedzinie technologii informacyjnej Agencja wraz z partnerami bedzie pracowata nad szerszym
wykorzystaniem roznorodnych narz¢dzi informatycznych utatwiajacych wspoétdziatanie. Prace te
obejma wdrozenie we wszystkich komitetach elektronicznego systemu administrowania dokumentami
z posiedzen oraz wprowadzenie na szersza skalg urzadzen do wideo- i telekonferencji. W 2008 r.
zostanie zakonczone opracowywanie elektronicznego formularza wniosku dotyczacego srodkow
leczniczych stosowanych u ludzi (projekt telematyczny UE). Ponadto powstanie system umozliwiajacy
korzystanie ze standardu elektronicznego formularza, ktory bedzie utrzymywany przez Agencje

w zwiazku z procedura scentralizowana.

Agencja bedzie kontynuowata wsparcie dla grup koordynacyjnych ds. procedur wzajemnego
uznawania i decentralizacji (produkty przeznaczone dla ludzi i produkty weterynaryjne). Zadania te
obejmuja wsparcie wdrazania procedur przekazywanych do rozpatrzenia, opracowanie i
utrzymywanie bazy informacji o porozumieniach w kwestiach regulacyjnych i naukowych oraz
dziatania wynikajace z regulacji w sprawie lekow stosowanych w pediatrii.

Zarzad zamierza dokona¢ przegladu systemu wynagrodzen za ustugi naukowe $wiadczone na rzecz
EMEA, w celu lepszego dostosowania go do obowiazujacych przepisow. Podejmowane starania maja
zapewnic¢, by nowy system, o ile zostanie wprowadzony, sprzyjat wspotpracy i wymianie zasobow

W sieci.

1.2 Przejrzystosé, dostarczanie informaciji i wspoétpraca z
pacjentami oraz pracownikami stuzby zdrowia

»Mapa zadan EMEA” wytycza szereg strategicznych celow w dziedzinie przejrzystosci i dostarczania
informacji. Agencja nadal pracuje nad konsolidacja istniejacych praktyk i wdrazaniem kolejnych.
Inicjatywy te zmierzaja do zwigkszenia przejrzystosci dziatan niezwiazanych z produktami. Sa wsrod
nich: publikacja porzadku obrad i protokotow z posiedzen Zarzadu, jak réwniez informacji pochodzacych
od roznych komitetow EMEA zajmujacych si¢ kwestiami niezwiazanymi z produktami, a takze
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udostepnienie bazy danych EudraVigilance i wynikow badan klinicznych prowadzonych w dziedzinie
pediatrii (projekt telematyczny UE), zgodnie z ustalona polityka dostepu do informacji.

Przepisy w sprawie dostgpu do dokumentow wywieraja znaczaca presj¢ na zasoby Agencji. Agencja
prognozuje, ze liczba wnioskow o dostgp do dokumentéw wzrosnie o okoto 68% do 155 (jeden
wniosek moze dotyczy¢ setek dokumentow). Jednoczesnie przewiduje sig, ze liczba zapytan o inne
informacje wzros$nie o 29%, do okoto 4 500.

W dziedzinie dostarczania informacji Agencja witaczy odpowiednie dziatania w swoj program
poswigcony temu zagadnieniu. W ramach tej inicjatywy EMEA zakonczy opracowywanie strategii
komunikacyjnej oraz rozbuduje ,,platforme¢ komunikacyjna” o rézne narzedzia komunikacyjne. Dzigki
temu EMEA zapewni pacjentom i pracownikom stuzby zdrowia przeznaczone specjalnie dla nich
aktualne informacje wysokiej jakosci. Priorytetem w ramach tej inicjatywy bgdzie witryna internetowa
Agencji. Beda kontynuowane prace nad jej doskonaleniem w celu ulatwienia interesariuszom,

a zwlaszcza pacjentom i pracownikom stuzby zdrowia, dostgpu do informacji przechowywanych
obecnie w roznych bazach danych EMEA oraz w innych zrodtach.

Agencja bedzie nadal utrzymywata kontakty oraz nawigzywata wspotprace z pacjentami i pracownikami
stuzby zdrowia. Zesp6t roboczy EMEA/CHMP z udziatlem organizacji reprezentujacych specjalistow
z tego sektora zakonczy opracowywanie zalecen, ktore usprawnia wspomniane kontakty. Bedzie tez
kontynuowana wspoétpraca z pacjentami, z wykorzystaniem pomys$lnych rozwiazan wypracowanych
w ubiegtych latach. Oprocz udziatu w pracach niektorych komitetow oraz zespotow roboczych
EMEA, przedstawiciele pacjentow beda tez uczestniczy¢ w ocenie dokumentoéw przeznaczonych dla
pacjentoéw i ogolu spoteczenstwa.

Agencja zrealizuje kolejny etap rozwoju bazy danych EudraPharm (projekty telematyczne UE),
wprowadzajac nawigacje¢ i teksty wielojgzyczne, zaawansowane funkcje wyszukiwania oraz
poprawiajac strukturg informacji o produktach.

1.3 Wspieranie innowacji oraz udostepniania lekow

Agencja ma swoj udziat w stymulowaniu innowacji oraz w zwigkszaniu dostgpnosci lekow, prowadzac
szereg dziatan naukowych, jakimi sg mi¢dzy innymi wdrazanie polityki w zakresie sierocych
produktow leczniczych, doradztwo naukowe czy zarzadzanie procedurami przyspieszonej oceny.
Ponadto Agencja jest aktywnym uczestnikiem inicjatyw podejmowanych na szczeblu UE, w tym
inicjatywy w zakresie lekow innowacyjnych, europejskiej platformy technologicznej ,,Globalne
zdrowie zwierzat” oraz 7-ego programu ramowego.

W dziedzinie produktow leczniczych stosowanych u ludzi, oprocz dziatan wspomnianych powyzej,
Agencja potozy nacisk na wdrazanie inicjatyw przygotowanych przez zespét ekspertéw EMEA/CHMP
ds. opracowywania lekow innowacyjnych. Inicjatywy te obejmuja ustanowienie procedur doradztwa
w zakresie biomarkeréw oraz opracowanie wytycznych dla srodkéw medycznych stosowanych

w terapiach zaawansowanych.

Kolejnym duzym obszarem dziatan Agencji bedzie pomoc dla matych i §rednich przedsigbiorstw
(MSP) zajmujacych si¢ opracowywaniem lekéw stosowanych u ludzi i w celach weterynaryjnych.
Agencja bedzie nadal udzielata wsparcia administracyjnego i finansowego tym firmom oraz ulatwi im
sktadanie elektronicznych raportéw dotyczacych niepozadanych skutkow wywotywanych przez leki
za posrednictwem systemu EudraVigilance.

EMEA bedzie wspotpracowata z szefami agencji ds. lekow weterynaryjnych nad wdrazaniem inicjatyw
przyjmowanych przez Zarzad Agencji z mysla o zwigkszaniu dostepnosci takich lekow. Ma temu
stuzy¢ zestaw $rodkéw wspomagajacych firmy, ktore staraja si¢ o pozwolenie na wprowadzenie do
obrotu produktow przeznaczonych dla gatunkéw o mniejszym znaczeniu i/lub na rynki ograniczone.
Sa wsrod nich bezptatne porady naukowe, jak rowniez pomoc administracyjna i finansowa zblizona
do tej, jaka otrzymuja MSP.
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1.4 Europejskie dzialania w zakresie zdrowia publicznego
i zdrowia zwierzat

W 2008 r. Agencja bedzie kontynuowata prace nad eliminowaniem powaznych zagrozen dla zdrowia
publicznego i1 zdrowia zwierzat, jakimi sa migdzy innymi: powstawanie odporno$ci na §rodki
przeciwbakteryjne, pandemie grypy oraz ptasia grypa i inne choroby odzwierz¢ce, np. choroba
niebieskiego jgzyka. Szczegdlna uwaga zostanie skierowana na mikrobiocydy oraz choroby
tropikalne, zaniedbywane i zakazne oraz choroby nieznane do tej pory.

Agencja wezmie udzial w pracach zwigzanych z badaniami nad nicobje¢tymi patentem produktami
leczniczymi stosowanymi u dzieci i badaniami nad bezpieczenstwem lekow, a takze w projektach,
ktérych przedmiotem sa rzadkie choroby. Dziatania te beda prowadzone w kontekscie 7-ego programu
ramowego.

Bedzie to juz szosty rok wdrazania programu projektow telematycznych UE przez Agencjg, przy
wspotpracy wlasciwych wtadz krajowych. Glowna odpowiedzialnos$¢ za wdrazanie, prowadzone

w ramach struktury zarzadzania telematyka, spoczywa na Agencji. Agencja bedzie kontynuowata
realizacj¢ takich projektow, jak Unijno Europejskie Telematyczne Warunki Kontrolne (EU Telematic
Controlled Terms), Zarzadzanie Informacjami o Produktach (PIM), a takze tworzenie innych
systemow wymienionych w odpowiednich rozdziatach programu prac.

EMEA bedzie tez uczestniczyta we wdrazaniu dyrektywy dotyczacej badan klinicznych. Opracuje
takze zwigzane z tym kolejne wytyczne oraz udzieli wsparcia Komisji Europejskiej w dziataniach
nastepczych wynikajacych z konferencji poswigconej wdrozeniu przepisOw w sprawie badan
klinicznych, ktéra odbyta si¢ w 2007 r. Ponadto Agencja planuje modernizacj¢ bazy danych EudraCT
zgodnie ze specyfikacja przygotowana przez zespot wspierajacy prowadzenie badan klinicznych
(projekt telematyczny UE).

Agencja bedzie uczestniczyta w ocenie zagrozen dla srodowiska; bedzie tez wspomagata realizacje
programow majacych na celu ograniczenie badan prowadzonych na zwierzgtach.

1.5 Przygotowanie do przysziego rozszerzenia

EMEA bedzie nadal prowadzita prace nad nowym programem przejsciowym IPA (instrumentem
przedakcesyjnym), ktory ma wspiera¢ udziat Chorwacji, Turcji i Bytej Jugostowianskiej Republiki
Macedonii, jako obserwatorow, w posiedzeniach, kursach szkoleniowych i warsztatach planowanych
przez Agencje. Srodki te pomoga wlasciwym wladzom krajowym w zaznajomieniu si¢ z dziataniami
komitetow naukowych i zespotéw roboczych EMEA. Wiadze te bgda rowniez zaangazowane

w realizacj¢ programu telematycznego UE.

1.6 Wspodtpraca miedzynarodowa

Rola Agencji na arenie mi¢dzynarodowej znacznie wzrosta w ostatnich latach. W 2008 r. dotychczasowa
dziatalno$¢ migdzynarodowa bgdzie kontynuowana, planowane jest tez rozszerzenie wspolpracy

w skali $wiatowej. EMEA begdzie nadal zaangazowana w prace zwiazane z ICH, VICH i Kodeksem
Zywnoséciowym (Codex Alimentarius), bedzie uczestniczyla w miedzynarodowych pracach
normalizacyjnych; przewidywana jest kontynuacja wspotpracy z WHO, Swiatowa Organizacja
Zdrowia Zwierzat 1 innymi organizacjami mi¢dzynarodowymi.

Zostanie zintensyfikowana wspotpraca z migdzynarodowymi partnerami, zwlaszcza w kontekscie
dalszego wdrazania zasad poufnosci uzgodnionych z amerykanska Administracja ds. Zywnosci

i Lekow (FDA) oraz wdrazania niedawno podpisanych porozumien z japonskimi i kanadyjskimi
organami ds. zdrowia.

Kolejnym obszarem mi¢dzynarodowych dziatan Agencji beda badania kliniczne i kontrole. Ro$nie

liczba badan klinicznych prowadzonych poza UE. Biorac to pod uwagg oraz uwzgledniajac unijne
prawodawstwo majace na celu poprawe dostepnosci produktéw leczniczych stosowanych u dzieci,
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Agencja zwigkszy nadzor nad badaniami klinicznymi wykonywanymi poza UE i standardami
etycznymi, ktore je reguluja.

Jesli chodzi o kontrole, EMEA begdzie aktywnie uczestniczyta w migdzynarodowych dyskusjach

z FDA i WHO na temat podzialu zadan i wspotpracy w zakresie wszystkich rodzajow prowadzonych
kontroli. Przedstawicicle Agencji maja nadzieje, ze rezultatem tych dyskusji bedzie ograniczenie
powielania kontroli w skali mi¢gdzynarodowej i1 bardziej efektywne wykorzystanie zasobow
zaangazowanych w ich prowadzenie.

Agencja w ramach jednego z programow WHO, wydaje certyfikaty na produkty lecznicze, wspierajac
W ten sposob dziatanie organdéw ds. zdrowia poza Unia Europejska, w szczegolnosci w krajach
rozwijajacych sig. Certyfikaty stanowia pos§wiadczenie dopuszczenia produktéw do obrotu w ramach
procedury scentralizowanej. Organy ds. zdrowia wykorzystuja oceny prowadzone w systemie
scentralizowanym przy dopuszczaniu produktéw do obrotu w swoich krajach, co zwigksza dostepnosé
lekow i eliminuje koniecznos¢ ponownego wykonania kosztownej oceny. Agencja szacuje, ze 2008 r.
liczba wnioskéw o wydanie certyfikatow wzrosnie o 20%.

Beda rozwijane wspdlne przedsigwzigcia w dziedzinach okreslonych przez Komisje¢ Europejska. Agencja
wezmie mi¢dzy innymi udzial w dyskusjach dotyczacych lekéw ajurwedyjskich i tradycyjnych lekow
chinskich.

1.7 Zintegrowane zarzadzanie Agencja

Zintegrowana polityka Agencji zapewnienia jakosci juz, od dziesigciu lat, a solidny zintegrowany
system zarzadzania jakoscia jest stale udoskonalany. W 2008 r. Agencja zamierza uja¢ w jednolita
cato$¢ wyniki dwuletniego zadania ,,usprawniania proceso6w” i kontynuowa¢ wdrazanie srodkow
optymalizujacych najwazniejsze procesy, poprawiajacych efektywnos¢ kosztowa dziatalnosci oraz
zwigkszajacych zadowolenie interesariuszy.

EMEA otrzymuje i tworzy ogromna liczbe dokumentdw, ktorymi zarzadza, postanowita wigec dokonac
przegladu dotychczasowych praktyk i wprowadzi¢ niezbedne zmiany, aby zwigkszy¢ skutecznos¢

1 sprawno$¢ procesOw zarzadzania dokumentami i informacjami. W tym celu zostanie uruchomiony
oddzielny program obejmujacy wszystkie dziatania Agencji zwiazane z zarzadzaniem informacjami.

Agencja przeprowadzi oceng wplywu i spojnosci wydawanych przez siebie opinii naukowych. W
ramach tego zadania EMEA zrealizuje kilka projektow pilotazowych dotyczacych oceny korzysci i
ryzyka, komunikacji na temat zagrozen oraz bazy danych naukowych. Zaleznie od wynikoéw projekty
moga mie¢ wpltyw na pewne aspekty procedur oceny i nadzoru lekow przez Agencje oraz §wiadczenia
ustug na rzecz interesariuszy.

W celu zapewnienia swej zdolno$ci do realizacji najwazniejszych zadan w przypadku katastrof lub
nieprzewidzianych wypadkoéw, Agencja opracowala plan zachowania ciaglosci dziatania. Prace w tej
dziedzinie beda kontynuowane; zostanie przeprowadzony kolejny etap wdrazania rozwigzan zachowania
ciagtosci dziatania, w tym obejmujacych technologie informacyjne.

W dziedzinie technologii informacyjnych Agencja bedzie nadal wprowadzata najlepsze praktyki

z zakresu procesOw wsparcia, oparte na zarzadzaniu ustugami z wykorzystaniem ITIL (IT Infrastructure
Library). Takie podejscie pozwoli na $wiadczenie niezawodnych i wszechstronnych ustug
informatycznych personelowi, przedstawicielom i wszystkim uzytkownikom systemow
ogolnoeuropejskich.

Agencja wprowadzi kolejne zmiany w wewngtrznym systemie kontroli, w celu jego usprawnienia
1 zwigkszenia jego skutecznosci.
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2 Leki przeznaczone do stosowania przez ludzi i do
uzytku weterynaryjnego

2.1 Sieroce produkty lecznicze przeznaczone do stosowania
przez ludzi

Sieroce produkty lecznicze sa przeznaczone do diagnozowania, profilaktyki lub leczenia zagrazajacych
zyciu lub powaznie uposledzajacych chorob, na ktore cierpi niewielka liczba pacjentow w Unii
Europejskiej. Agencja wprowadza bodzce finansowe, bowiem bez nich, z przyczyn ekonomicznych,
takie leki mogtyby nigdy nie powsta¢. Ponadto leki te korzystaja z wylacznosci rynkowej. Agencja
planuje usprawni¢ wdrazanie wymogow prawnych dotyczacych oceny optacalnosci takich lekow po
dopuszczeniu ich do obrotu, zgodnie z nowymi wytycznymi Komis;ji.

Agencja zamierza rowniez podja¢ wspodtprace z amerykanska FDA nad wdrozeniem procesu rownolegltego
oznaczania produktow leczniczych jako sieroce. Dzialania te sq prowadzone w kontek$cie zasad
poufnosci uzgodnionych z ta instytucja.

Oznaczanie produktéw medycznych jako lekéw
sierocych
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—— Opinie wydane w sprawie oznaczenia (dane wyjsciowe)
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2.2 Doradztwo naukowe i pomoc w kwestiach regulacyjnych

Leki stosowane u ludzi

Doradztwo naukowe i pomoc w kwestiach regulacyjnych naleza do kluczowych obszaréw dziatalno$ci
Agencji — sprzyjaja opracowywaniu nowych innowacyjnych technologii oraz metod leczenia, sa
srodkiem utatwiajacym i przyspieszajacym dostgp do produktow leczniczych. Ponizszy wykres
wskazuje, ze dziatalnosc¢ ta rozwija si¢ bardzo dynamicznie.

Agencja przewiduje, ze w 2008 r. liczba wnioskow o doradztwo naukowe i pomoc w kwestiach
regulacyjnych bgdzie nadal rosta. Zwigkszy sig takze réznorodnos¢ wnioskow, ktora obejmuje
produkty podlegajace procedurze scentralizowanej oraz alternatywne modele badan klinicznych czy
programy zwiazane z produktami przeznaczonymi na rynki poza UE.

Obok biezacych dziatan prowadzonych w tej dziedzinie Agencja oceni mozliwosci rozszerzenia bazy
danych porad naukowych o informacje na temat porad udzielanych przez wtasciwe wtadze krajowe.
Ulatwitoby to wymiang informacji w ramach europejskiej sieci organizacji zajmujacych si¢ lekami.

EMEA zamierza opracowac¢ nowa procedurg udzielania porad w sprawie biomarkeréw. Udzielane
porady usprawnityby niektore aspekty prowadzenia badan klinicznych i moglyby potencjalnie
przyczyni¢ si¢ do szybszego udostepniania nowych lekow.

Leki weterynaryjne

Zarzad Agencji wprowadzit zestaw §rodkow, ktore przyczyniaja sig¢ do zwigkszenia dostgpnosci
weterynaryjnych produktow leczniczych. Wérod nich mozna wymieni¢ udzielanie bezptatnych porad
naukowych firmom opracowujacym leki weterynaryjne do stosowania na niewielka skale i w przypadku
gatunkéw o mniejszym znaczeniu. Inne porady odnosza si¢ do oceny wymogoéw dokumentacyjnych
dotyczacych produktow przewidzianych na rynki ograniczone. Oczekuje sig, ze dzigki wspomnianym
srodkom, liczba wnioskow o porady naukowe w 2008 r. dojdzie do 20.

Whnioski o doradztwo naukowe i pomoc w Scientific-advice requests
kwestiach regulacyjnych (dane wejsciowe) received/forecast (Input)
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2.3 Ocena wstepna

Leki stosowane u ludzi

W ostatnich czterech latach liczba wnioskow o wstepne dopuszczenie do obrotu ulegta podwojeniu.
W 2008 1. zakres obowiazkowej procedury scentralizowanej zostanie rozszerzony na $rodki przewidziane
do leczenia chorob autoimmunologicznych i innych dysfunkcji uktadu odpornosciowego oraz chorob
wirusowych. Wnioski dotyczace tych produktow beda obstlugiwane przez Agencje poczawszy od

20 maja 2008 r.

EMEA bedzie nadal doktadata staran, aby wprowadzi¢ niezbedne srodki minimalizowania ryzyka
przed wydaniem pozwolenia na dopuszczenie produktow leczniczych do obrotu. Aby osiagnaé ten cel,
w ubieglym roku wprowadzono konieczne zmiany w procesie oceny. Dziatania te zostang wzmocnione
dzigki naukowemu recenzowaniu sprawozdan z oceny, obejmujacemu rowniez recenzowanie planéw
zarzadzania ryzykiem.

Coraz wigcej badan klinicznych jest prowadzonych w krajach poza UE. Tendencja ta, w potaczeniu

Z wymogami prawnymi majacymi na celu poprawe dostepnosci lekéw stosowanych u dzieci, oznacza
dla Agencji konieczno$¢ zwrocenia nalezytej uwagi na standardy etyczne podczas prowadzenia badan
klinicznych w tych krajach. Agencja bedzie kontynuowata realizacje tego zadania w ramach procesu
zwigzanego ze wstgpnym dopuszczeniem do obrotu i zostanie ono uwzglednione w europejskich
publicznych sprawozdaniach z oceny (EPAR).

Waznym celem, jaki stawia sobie Agencja, jest dostarczanie zrozumiatych i jasnych informacji na temat
lekow. Z mysla o osiagnigciu tego celu Agencja juz prowadzi szereg dziatan. W zakresie wstgpnej oceny
lekéw Agencja dazy do poprawy tresci i formy informacji zawartych w sprawozdaniu z oceny Komitetu
ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi oraz we wspomnianych publicznych sprawozdaniach
z oceny. Dokumenty te zostang udoskonalone zgodnie z oczekiwaniami interesariuszy.

Whnioski o wstepna ocene (dane wejsciowe)
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Szczegotowy wykres przedstawiajacy liczbe wnioskoOw w podziale na rodzaje produktéw
mozna znalez¢ w pelnej wersji programu prac, rozdziat 2.3.

Leki weterynaryjne

Agencja szacuje, ze dtugoterminowy trend stopniowego wzrostu liczby wnioskéw o dopuszczenie do
obrotu weterynaryjnych produktow leczniczych bedzie sig utrzymywat. Aby wzmocni¢ ten trend oraz
zwigkszy¢ dostgpnos¢ lekow, EMEA podejmie wspotpracg z szefami agencji ds. lekow weterynaryjnych

Streszczenie programu prac Europejskiej Agencji Lekéw na 2008 r.
EMEA/172894/2008 Strona 12/26



nad wdrozeniem nowych $rodkow wspierania przedsigbiorstw rozwazajacych ztozenie wniosku dla
rynkow ograniczonych i/lub chordb o zasiggu regionalnym. Moze to przyczynic¢ si¢ do zwigkszenia
liczby wnioskow dotyczacych takich produktow.

Jak przedstawia ponizszy wykres, liczba wnioskow dotyczacych lekow generycznych ma stopniowo
wzrastac. Tendencja ta jest zbiezna z rosnaca liczba innowacyjnych produktow referencyjnych, dla
ktorych dobiega konca 10-letni okres wytacznos$ci danych.

Dodatkowe dziatania w zakresie oceny lekow weterynaryjnych beda obejmowaty przede wszystkim
dalsze doskonalenie systemu zapewnienia jakosci procedur Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktow
Leczniczych (CVMP) oraz stworzenie systemdw niezaleznego przegladu jakosSci i spojnosci ocen
naukowych.

W ramach nadzoru korporacyjnego Agencja oczekuje uwag ze strony interesariuszy na temat ich
doswiadczen uzyskanych podczas stosowania procedur i w kontaktach z przedstawicielami Agencji. W
ten sposob EMEA zdobedzie informacje niezb¢dne do wprowadzenia koniecznych usprawnien.
Elementem tej inicjatywy jest przeprowadzenie przez Agencje, we wspolpracy z IFAH-Europe, nowej
wersji sondazu na temat procedur dopuszczania do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych.
Pomoze on Agencji w doprecyzowaniu obszaréw budzacych watpliwosci w niektdrych kregach
branzowych, zidentyfikowanych podczas badania poréwnawczego IFAH przeprowadzonego w 2006 r.

Nowe wnioski dotyczace lekéw weterynaryjnych —
otrzymane/przewidywane (dane wejsciowe)
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— Whnioski dotyczace nowych produktéw leczniczych
— Whnioski dotyczace lekéw generycznych

2.4 Ustalenie maksymalnych pozioméw pozostatosci dla lekéw
weterynaryjnych

Przewiduje sig, ze w sektorze zdrowia zwierzat priorytetowymi celami dziatan pozostang produkty dla
matych zwierzat oraz $rodki immunologiczne. W rezultacie liczba nowych lekow przeznaczonych dla
zwierzat wykorzystywanych do produkcji Zywno$ci utrzyma si¢ na niskim poziomie. Niemniej jednak
moga pojawic si¢ wnioski w sprawie maksymalnych pozioméw pozostatosci dla produktow zaliczonych
przez CVMP do $rodkow przewidzianych na rynki ograniczone; bedzie to reakcja na wsparcie
udzielane przez Agencje¢ w przypadku takich produktow.

Liczba rozszerzen pozostawata na niskim poziomie w ubiegltych latach, mimo inicjatyw podjetych
przez CVMP w celu utatwienia dopuszczenia do obrotu produktéw przeznaczonych do stosowania na
niewielka skale i w przypadku gatunkéw o mniejszym znaczeniu. Nalezy si¢ spodziewac, ze taka
sytuacja utrzyma si¢ takze w 2008 r. Podobnie w przypadku rozszerzenia maksymalnych pozioméw
pozostatosci na inne gatunki — w 2008 r. przewidywana jest tylko niewielka liczba wnioskow
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o ekstrapolacje, jako ze w 2007 r. oferta EMEA bezptatnego rozszerzenia (w drodze ekstrapolacji,
przy zalozeniu spehienia kryteriow naukowych) nie zostala wzigta pod uwagg.

Nowe wnioski dotyczace maksymalnych pozioméw
pozostatosci — otrzymane/przewidywane
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Nowe wnioski dotyczace maksymalnych pozioméw pozostatosci
—— Whioski o rozszerzenie/zmiane maksymalnych pozioméw pozostatosci
Ekstrapolacje maksymalnych pozioméw pozostatosci

2.5 Dzialania podejmowane po dopuszczeniu do obrotu

Leki stosowane u ludzi

Liczba wnioskéw dotyczacych odmian produktu rosnie z kazdym rokiem. Jest to spowodowane
faktem, ze wigcej produktow uzyskato pozwolenie na dopuszczenie do obrotu i w konsekwencji
pojawia si¢ wigcej wnioskow dotyczacych odmian produktu. Tendencja ta bedzie si¢ dalej umacniata
w wyniku wdrozenia prawa pediatrycznego.

W 2008 r. Agencja skoncentruje si¢ na ustaleniu nowej procedury dla odmian produktow generycznych

i podobnych biologicznych $rodkow leczniczych. Celem tych dziatan jest umozliwienie wprowadzenia
zmian w informacji o produkcie w $lad za zmianami produktu referencyjnego i w ten sposob zachowanie
spojnosci. Zostang rowniez opracowane wytyczne dla wnioskodawcow.

Aby wspomoc przemyst farmaceutyczny w podnoszeniu jakosci sktadanych wnioskdéw, Agencja
zidentyfikuje najczgsciej pojawiajace si¢ problemy i dostarczy niezbgdne informacje zwrotne.

Jak wspomniano wcze$niej, w ramach oceny wnioskow sktadanych po dopuszczeniu do obrotu
Agencja zwrdci uwagge na nalezyte przestrzeganie standardow etycznych podczas badan klinicznych
prowadzonych w krajach poza UE.
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Leki weterynaryjne

Agencja szacuje, ze liczba odmian i rozszerzen linii produktow w dziedzinie weterynarii bgdzie rosta

wraz ze wzrostem liczby produktow obecnych na rynku. Dziatania w tym obszarze bgda

skoncentrowane przede wszystkim na dalszym podnoszeniu jakosci i zwigkszaniu spojnosci ocen
wnioskéw sktadanych po dopuszezeniu do obrotu, w szczegolnosci dotyczacych rozszerzenia linii
produktow. W tym celu zostanie wdrozona nowa procedura usprawniajaca przygotowywanie
sprawozdan z oceny CVMP oraz tworzenie i aktualizowanie europejskich publicznych sprawozdan

z oceny (EPAR).
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Whnioski dotyczace rozszerzenia linii produktow

Dystrybucja réwnolegta

Oczekuje sig, ze liczba wstgpnych powiadomien otrzymanych w 2008 r. bedzie poréwnywalna do tej
z 2007 r. W 2008 r. Agencja, oprocz realizacji podstawowych dziatan w zakresie dystrybucji
rownolegtej, zweryfikuje podporzadkowanie si¢ dystrybutorow rownoleglych do obowiazkowe;j
procedury powiadamiania. Dokona tego we wspolipracy z wlasciwymi wtadzami krajowymi.
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2.6 Nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii i dziatania
podejmowane po dopuszczeniu do obrotu

Leki stosowane u ludzi

Najwazniejsze czynniki majace wpltyw na dziatalno$¢ Agencji w dziedzinie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii zwiazane sa z wdrazaniem prawa pediatrycznego i przepisOw w sprawie terapii
zaawansowanych.

W celu wzmocnienia aktywnego nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii Agencja, wraz

z partnerami z europejskiej sieci organizacji zajmujacych si¢ lekami, wdraza europejska strategie
zarzadzania ryzykiem. Jednym z gtdéwnych dziatan w 2008 r. bedzie przygotowanie do wdrozenia
projektu dotyczacego europejskiej sieci osrodkow farmakoepidemiologii i nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii (ENCePP). W 2008 r. Agencja potozy nacisk przede wszystkim na opracowanie
ogoblnych zasad i standardow, zapewnianie jako$ci i na aspekty zwigzane z przejrzystoscia, ktore
konsekwentnie beda stosowane w calej sieci.

Prace w innych dziedzinach beda zwiazane ze statym doskonaleniem bazy EudraVigilance. W tym
celu zostanie wdrozony plan dziatan dotyczacy EudraVigilance, wspomagajacy europejska sie¢
organizacji zajmujacych si¢ lekami w podnoszeniu jako$ci danych wprowadzanych do bazy. W 2008 r.
baza uzyska nowe funkcje, zostana tez poprawione ujawnione wczesniej btedy (projekt telematyczny
UE). Agencja przyspieszy prace nad walidacja systemu analizy danych EudraVigilance (projekt
telematyczny UE).

Prawodawstwo naktada na Agencj¢ obowiazek zapewnienia interesariuszom dostepu do danych
EudraVigilance. Wymog ten stymuluje Agencj¢ do organizowania inicjatyw w dziedzinie
przejrzystosci i dostarczania informacji. W odpowiedzi na ten wymog Agencja opracowuje polityke
dostepu do informacji EudraVigilance, ktéra ma zosta¢ ukonczona w 2008 r. Zostana podjete kroki
przygotowawcze do jej wdrozenia.

Aby zagwarantowa¢ wysoka jako$¢ oceny planéw zarzadzania ryzykiem w dziedzinie lekow stosowanych
w pediatrii, Agencja rozszerzy istniejacy system recenzji naukowej réwniez na t¢ dziedzing. Przygotowujac
si¢ do wdrozenia przepisow w sprawie produktow leczniczych stosowanych w terapiach zaawansowanych,
Agencja opracuje wytyczne dotyczace krokow nastgpczych, ktore nalezy podjac po dopuszczeniu
lekow do obrotu w zakresie ich skutecznosci, niepozadanych skutkéw oraz zarzadzania zagrozeniami,
jakie moga one wywotywac.
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Rzeczywista i szacowana liczba sprawozdan na temat
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podlegajacych procedurze scentralizowanej

Leki weterynaryjne

W celu ukonczenia prac nad baza danych EudraVigilance Veterinary, Zarzad Agencji przyjat
stosowny plan dziatania. Jego wdrozenie pozwoli Agencji, panstwom czlonkowskim i weterynaryjnej
branzy farmaceutycznej na doskonalenie i usprawnianie elektronicznej wymiany informacji
dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. To z kolei zapewni szerszy dostep do
informacji niezbednych po dopuszczeniu do obrotu i utatwi prace sieci organizacji stojacych na strazy
zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat.

W 2008 r. zostanie wdrozone udoskonalone narzedzie — hurtownia danych EudraVigilance Veterinary
(projekt telematyczny UE) — ktore pomoze Agencji i jej partnerom w racjonalizacji przetwarzania
informacji z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Nadal bedzie kontynuowane
opracowywanie narzg¢dzi do analizy danych i rozpoznawania sygnatow, ktore wzmocnia rolg Agencji
w prowadzeniu nadzoru w ramach sieci organow regulacyjnych Unii Europejskie;.

Jesli chodzi o produkty lecznicze stosowane u ludzi, Agencja przeprowadzi prace przygotowawcze do
udostgpnienia danych z systemu EudraVigilance Veterinary osobom zawodowo zwigzanym z ta
tematyka oraz ogdtowi spoteczenstwa.

Kontynuowana bedzie wspotpraca Agencji z panstwami cztonkowskimi nad wdrozeniem europejskie;j
strategii nadzoru. Strategia ta pomoze partnerom w zoptymalizowaniu skutecznosci dzialania sieci
organizacji regulacyjnych UE zajmujacych si¢ weterynaryjnym nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii w odniesieniu do wszystkich produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu we
Wspdlnocie.

2.7 Pobieranie préb i wykonywanie testéw

Jakos$¢ wprowadzonych na rynek produktow leczniczych podlegajacych procedurze scentralizowane;j
nadzorowana jest przy pomocy programu pobierania prob i wykonywania testow. Zapewnia on, ze
produkty juz znajdujace si¢ na rynku nadal spetniaja wymagania z zakresu zdrowia publicznego i zdrowia
zwierzat. Pobieraniem prob na rynkach w réznych krajach zajmuja si¢ krajowe inspektoraty, natomiast
testy sa przeprowadzane przez oficjalne laboratoria kontroli lekow koordynowane przez Europejska
Dyrekcje ds. Jakosci Lekow 1 Ochrony Zdrowia (EDQM). Agencja zamierza skontrolowac

42 produkty dopuszczone do obrotu w procedurze scentralizowanej pod wzgledem jakosci i zgodnosci
ze specyfikacjami okreslonymi w pozwoleniu.
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2.8 Rozstrzygniecia arbitrazowe i sprawy przekazywane w ramach
Wspodlnoty

Leki stosowane u ludzi

Ta dziedzina dziatalnosci silnie si¢ rozwijala w minionych latach, jednak nadal trudno przewidzie¢
liczbg rozstrzygnig¢ arbitrazowych i spraw przekazywanych w ramach Wspolnoty. Niemniej jednak
przedstawiciele Agencji szacuja, ze liczba spraw przekazanych z powodu r6znicy w opiniach na
poziomie panstw cztonkowskich w ramach procedur wzajemnego uznawania bedzie podobna do tej

z 2007 r. Z drugiej strony oczekuje sig, ze podmioty, ktore otrzymaly pozwolenie na wprowadzenie
produktow do obrotu bgda czgsciej dobrowolnie korzystaty z procedury harmonizacji charakterystyki
produktu leczniczego w celu usprawnienia harmonizacji informacji o produkcie oraz zoptymalizowania
dziatan prowadzonych po dopuszczeniu lekéw do obrotu w catej UE.

Na podstawie pierwszych doswiadczen zebranych w 2007 r. rysuje si¢ wyrazna tendencja wzrostowa
liczby procedur przekazywania spraw w kontekscie zawieszenia lub uchylenia pozwolen na dopuszczenie
do obrotu w wyniku oceny danych pochodzacych z nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Procedury przekazywania spraw dotyczacych nowych wskazan, nowych postaci lekow stosowanych
w pediatrii czy nowych sposobow ich przyjmowania to nowy instrument prawny. Trudno przewidzie¢
liczbe procedur, zatem wptyw na obciazenie praca sekretariatu CHMP i EMEA bedzie doktadnie
monitorowany.

Leki weterynaryjne

Liczba rozstrzygni¢¢ arbitrazowych oraz spraw przekazywanych jest trudna do przewidzenia, ale
oczekuje si¢ utrzymania tendencji wzrostowej, ktora pojawita si¢ z chwila wprowadzenia nowego
prawodawstwa. Nalezy spodziewac si¢, ze wigkszo$¢ spraw przekazywanych bedzie si¢ odnosi¢ do
rozstrzygnig¢ arbitrazowych spowodowanych réznicami w opiniach na poziomie panstw cztonkowskich
w ramach procedur wzajemnego uznawania lub procedur zdecentralizowanych. Przedstawiciele
Agencji oczekuja rowniez zgloszen spraw przekazywanych w celu harmonizacji w obrgbie Wspolnoty
warunkow udzielania pozwolen dla produktow, ktore juz uzyskaty takie pozwolenia, zgodnie

z interesami Wspolnoty lub w zwiazku z kwestiami bezpieczenstwa. Przewidywany wzrost zgloszen
jest czgsciowo spowodowany faktem, ze wiele sposrod rozstrzygnig¢ arbitrazowych odnoszacych sig
do wnioskéw zwiazanych z produktami generycznymi prowadzi jednoczes$nie do przekazywania
spraw w ramach Wspoélnoty, poniewaz jest to jedyny sposodb rozwigzania probleméw bezpieczenstwa
i skutecznosci lekow, jakie pojawiaja sig¢ w trakcie realizacji procedury.

Rozstrzygniecia arbitrazowe, sprawy
przekazywane w ramach Wspélnoty oraz
whnioski o opinie dotyczace zagadnien
naukowych wptywajace do EMEA (dane
wejsciowe)
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2.12 Kontrole dotyczace dobrej praktyki wytwarzania (GMP), dobrej
praktyki klinicznej (GCP), dobrej praktyki laboratoryjnej (GLP)
i w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Oczekuje sig, ze liczba kontroli w zakresie GMP wzro$nie w stosunku do 2007 r. o dalsze 30%. W
tych prognozach uwzglednia si¢ rosnaca liczbg dopuszczonych do obrotu produktéw wymagajacych
ponownej kontroli, zwigkszona liczbg zmian, skutki ztozonych wnioskdéw dotyczacych produktow
generycznych oraz nowe wymagania dla GMP w odniesieniu do substancji aktywnych. Ponadto
planuje si¢ przeprowadzenie szeregu kontroli certyfikacji zbioréw danych dotyczacych osocza, a ich
liczba ma stanowi¢ okoto 15% ogohu kontroli.

Oczekuje sig, ze liczba kontroli w zakresie GCP i nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii ma
wzrosna¢ w stosunku do ubieglych lat, przy uwzglednieniu polityki GCP dotyczacej rosnacej liczby
rutynowych kontroli oraz zintensyfikowania dziatan w dziedzinie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, jak rowniez potrzeby szerszego nadzoru nad prowadzeniem badan klinicznych poza
UE oraz zwigzanymi z nimi standardami etycznymi.

Agencja nawiaze dyskusje z miedzynarodowymi partnerami nad podziatem zadan i wspdtpraca

w zakresie wszystkich rodzajéw kontroli. Dyskusje te b¢da jednym z elementdéw reagowania na
rosnaca potrzebe migdzynarodowej wspotpracy w tej dziedzinie oraz konieczno$¢ wyeliminowania
powielania dziatan i zasobow.

Agencja planuje réwniez zakonczenie pozostatych prac wyniktych z przegladu przepisow za 2004 r.
Wspolnotowa baza danych zawierajaca zezwolenia na wytwarzanie i certyfikaty GMP — EudraGMP
— zostanie rozbudowana o modut do obstugi negatywnych wynikéw kontroli (projekt telematyczny UE).

Liczba kontroli
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Agencja odpowiada za operacyjne aspekty umow o wzajemnym uznawaniu migdzy Wspodlnota
Europejska a krajami partnerskimi (trzecimi). Realizowane sa umowy z Australia, Nowa Zelandia,
Szwajcaria, Kanada i Japonia, umozliwiajac wzajemne uznawanie wynikow kontroli prowadzonych
u producentéw przez odpowiednie urzedy ds. kontroli. W tym kontek$cie oczekuje sig, ze dziatania
oceniajace, ktore pozostaty do wykonania w Bulgarii i Rumunii, zostang zakonczone w ramach
umowy 0 wzajemnym uznawaniu migdzy Komisja Europejska a Kanada.
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3. Specyficzne produkty lecznicze

3.1 Leki dla dzieci

Po przyjeciu pierwszych wnioskéw dotyczacych planéw badan pediatrycznych oraz zwolnien w roku
2007 — pierwszym roku wdrazania regulacji w sprawie lekow stosowanych w pediatrii — liczba
wnioskow w 2008 r. ma si¢ utrzymac na zblizonym poziomie: okoto 400 wnioskoéw dotyczacych
wskazan klinicznych w nowym planie badan pediatrycznych i zwolnien.

W ramach realizacji zadania wdrozenia prawa pediatrycznego Agencja rozpocznie wprowadzanie
strategii dla sieci badan pediatrycznych. Oczekuje sig, ze w 2008 r. zostana uzgodnione standardy
jakosci dziatania sieci oraz powstanie grupa koordynacyjna sieci ztozonej z istniejacych sieci.

Ponadto w celu uzyskania wigkszej przejrzystosci w dziedzinie pediatrycznych badan klinicznych, do
konca 2008 r. Agencja zamierza zapewni¢ publiczny dostgp do informacji o tych badaniach (projekt
telematyczny UE).

Wspolpraca z amerykanska FDA obejmuje rowniez produkty lecznicze stosowane w pediatrii. Plany
Agencji zmierzaja do osiagnigcia dalszego postgpu w zakresie rownoleglej oceny opracowywania
lekow stosowanych w pediatrii z udzialem partnera migdzynarodowego.

Wspotpraca z panstwami cztonkowskimi w dziedzinie lekow dla dzieci obejmie takze informacje na
temat pozarejestracyjnego stosowania sSrodkow w tych krajach oraz wdrozenie strategii wymiany
informacji dotyczacych pediatrii.

3.2 Ziotowe produkty lecznicze

Komitet ds. Ziotowych Produktéw Leczniczych (HMPC) Agencji dostarcza opinie naukowe w kwestiach
zwigzanych z ziotolecznictwem, opracowuje monografie wspdlnotowe dotyczace tradycyjnych,
uznanych ziolowych produktow leczniczych oraz przygotowuje roboczy wykaz substancji ziolowych,
preparatow i ich kombinacji stosowanych w tradycyjnych ziolowych produktach leczniczych, a takze
w razie potrzeby udziela opinii na temat substancji ziolowych i ocenia sprawy przekazywane w ramach
Wspdlnoty i rozstrzygnigcia arbitrazowe dotyczace tradycyjnych ziotowych produktow leczniczych.

W 2007 r. Komisja Europejska opublikowala sprawozdanie po§wigcone postgpom we wdrazaniu
przepiséw dotyczacych tradycyjnych ziotowych produktow leczniczych. Agencja udzieli wsparcia
Komisji Europejskiej we wszelkich niezbednych dziataniach uzupetniajacych zwiazanych ze
sprawozdaniem.

W celu dokonania oceny i usprawnienia procesu przygotowania monografii wspolnotowych dotyczacych
srodkéw ziotowych 1 pozycji wspomnianego wykazu EMEA sprawdzi, jakie sa mozliwos$ci zaangazowania
srodowiska akademickiego i dostepnych zasoboéw w ramach europejskiej sieci organizacji zajmujacych
sie lekami.

W tym roku HMPC zamierza wyda¢ 20 monografii i opracowac 10 pozycji wykazu lekow ziotowych.

3.3 Zaawansowane metody leczenia i inne nowe terapie oraz nowe
technologie

Nowe przepisy w sprawie produktow leczniczych stosowanych w zaawansowanych metodach leczenia
wejda w zycie do konca 2008 r. W konsekwencji dziedzina terapii zaawansowanych bgdzie stanowi¢
ogromne pole zmian w dziatalno$ci Agencji w 2008 i 2009 r. Podczas przygotowan do wejscia

w zycie nowych przepiséw Agencja powola w 2008 r. nowy, szdsty komitet naukowy i opracuje
niezbedne procedury oceny produktéw leczniczych stosowanych w terapiach zaawansowanych.
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W celu zapewnienia wysokiej jakos$ci oceny nowego rodzaju wnioskdw, Agencja dokona przegladu
specjalistycznej wiedzy naukowej w Agencji i jej komitetach, i w razie potrzeby w Scistej wspotpracy
z panstwami cztonkowskimi bedzie dazy¢ do znalezienia osob dysponujacych brakujaca wiedza lub
doswiadczeniem.

Zostanie ponadto utrzymany i ugruntowany dialog ze wszystkimi interesariuszami poprzez wspolne
warsztaty z Komisja Europejska poswigcone aspektom regulacyjnym i naukowym produktow leczniczych
stosowanych w terapiach zaawansowanych. Powstanie szereg dokumentow z wytycznymi dotyczacymi
tych produktéw. Zostang opracowane nowe technologie na podstawie konsultacji z zainteresowanymi
stronami. Obejma one powiazania mi¢dzy specjalnymi metodami leczenia, takimi jak terapia genowa
i komorkowa, leczenie z wykorzystaniem produktow inzynierii tkanek ludzkich czy nanolekow.
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| Doradztwo naukowe i leki

—Kwestie regulacyjne i

|— Ustugi w zakresie

sieroce

— Jakos¢ lekow

Procedury dopuszczania
|— do obrotu lekow

I— Zarzadzanie dokumentami

wsparcie organizacvine

Nadzor nad bezpieczenstwem
farmakoterapii i dziatania

weterynaryjnych

— Bezpieczenstwo lekow

i ich publikacja

Zarzadzanie
posiedzeniami

infrastruktury podejmowane po weterynaryjnych i konferencje
dopuszczeniu do obrotu
L— Ksiegowosc¢ L__ Bezpieczenstwo i bezpieczenstwo i L Kontrole |— Zarzadzanie projektami
skutecznosc lekow skutecznosc lekow
Technologia
—Informacje medyczne L— informatyczna

CHMP COMP HMPC PDCO CVMP

Komitet ds. Komitet ds. Komitet ds. Komitet Komitet ds.

Produktow Sierocych Ziotowych Pediatryczny Weterynaryjnych

Leczniczych Produktow Produktow Produktow

Stosowanych u Leczniczych Leczniczych Leczniczych

1 1id7i

WLASCIWE ORGANY KRAJOWE
4000 EKSPERTOW EUROPEJSKICH

INSTYTUCJE UNII EUROPEJSKIEJ
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Zalacznik 2 Plan zatrudnienia w Agencji na lata 20062008

Zajmowane w dniu Zatwierdzone na Whioskowane na
o o 31.12.06 . 2007 r. 2008 r.!
Kategoria 1 stopien Stanowiska | Stanowiska [Stanowiska] Stanowiska | Stanowiska | Stanowiska
stale czasowe stale czasowe stale czasowe
AD 16 - 1 - 1 - 1
AD 15 - 3 - 3 - 3
AD 14 - 3 - 4 - 4
AD 13 - 4 - 4 - 5
AD 12 - 33 - 34 - 34
AD 11 - 33 - 33 - 33
AD 10 - 33 - 34 - 33
AD9 - 11 - 13 - 20
AD 8 - 32 - 36 - 41
AD 7 - 38 - 43 - 43
AD 6 - 8 - 12 - 22
AD5 - - - 10 - 9
Kategoria AD razem 0 199 0 227 0 248
AST 11 - - - - - -
AST 10 - 6 - 6 - 6
AST 9 - 2 - 2 - 2
AST 8 - 10 - 10 - 11
AST 7 - 12 - 14 - 14
AST 6 - 30 - 30 - 33
AST 5 - 29 - 32 - 34
AST 4 - 50 - 54 - 56
AST 3 - 20 - 24 - 26
AST 2 - 9 - 10 - 19
AST 1 - 28 - 32 - 26
Kategoria AST razem 0 196 0 214 0 227
Ogoélem 0 395 0 441 0 475

! Z wytaczeniem szesciu dodatkowych stanowisk zwiazanych z prawem pediatrycznym zgodnie z decyzja
Zarzadu (EMEA/MB/244582/2007).
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Zalacznik 3 Przeglad przychodow i wydatkow w latach 20062008

2006’ Projekt budzetu
2007 na 2008 r.*
w tys.
wtys. EUR| % |wtys. EUR| % EUR %

Przychody
Optaty 94 556| 67,03 108 570, 66,56 126318| 72,89
Srodki ogélne z UE 22107 15,67 20174| 12,37 14589 8,42
Srodki z UE przeznaczone na polityke w zakresiec MSP 1826 1,29 3015 1,85 3 695 2,13
S;(éiiaﬁlr izi UE przeznaczone na polityke w dziedzinie o 000 2647 1.62 4944 2,85
Srodki z UE przeznaczone na strategie telematyczna 8000, 5,67 13808 8,47 8772 5,06
Sfjgizli(lg/elzrcc;il; ZzeUE przeznaczone na sieroce 6633 4.70 6000 3.68 6000 3.46
Srodki z EOG 618 0,44 904| 0,55 765| 0,44
Programy wspolnotowe 498 0,35 706 0,43 600 0,35
Inne 6820 4,84 7289 4,47 7 624 4,40
SUMA PRZYCHODOW 141 059| 100,0 163 113| 100,00 173 307| 100,00
Wydatki
Personel
11 Personel czynnie zatrudniony 40 544 29,78 47259 28,97 54411 31,40
13 'Wydatki na wyjazdy stuzbowe 525 0,39 660 0,40 639 0,37
14 Infrastruktura socjomedyczna 399 0,29 459 0,28 603 0,35
15 'Wymiana urz¢dnikow i ekspertow 1002 0,74 1205 0,74 2437 1,41
16 'Wydatki na cele socjalne 31 0,00 55 0,03 55 0,03
17 Wydatki na rozrywke i cele reprezentacyjne 300 0,02 37 0,02 38 0,02
18 Ubezpieczenia pracownicze 1205 0,89 14571 0,89 1657 0,96

Razem tytul 1 43709 32,1 51132 31,35 59840 34,53
Budynki/wyposazenie
20 gl‘lz;;tggs ﬁ{:;‘;;?:ﬁg;;;ewynajem 17159 12,6 16740 10,26| 15618 9,01
21 'Wydatki na przetwarzanie danych 14 490| 10,64 25460 15,61) 20502 11,83
22 Ruchomosci i koszty powiazane 1011 0,74 3148 1,93 1617 0,93
23 Inne wydatki administracyjne 632 0,46 792| 0,49 861 0,50
24 Optaty pocztowe i telekomunikacyjne 661 0,49 983 0,60 1048 0,60
25 Wydatki na posiedzenia formalne i inne 54/ 0,04 75| 0,05 79 0,05

Razem tytul 2 34007) 24,98 47 198 28,94) 39725 22,92
'Wydatki operacyjne
300 Spotkania 6093 4,48 7144 4,38 8 156 4,71
301 Oceny 49 431| 36,31 53 632| 32,88 60406 34,85
302 Ttumaczenie 21100 1,59 3183 1,95 4001 2,31
303 Badania i konsultacje 150, 0,11 100 0,06 80 0,05
304 Publikacje 114 0,08 74 0,05 499 0,29
305 Programy wspolnotowe 5341 0,39 6501 0,40 600 0,35

Razem tytut 3 58431 42,92 64783 39,72 73742 42,55
RAZEM WYDATKI 136 147 100,00 163 113] 100,00, 173307 100,00

'Przyznane fundusze/budzet na rok 2006 wedtug koficowych sprawozdan finansowych
2Przyznane fundusze/budzet na rok 2007 — stan na dzien 31 grudnia 2007 r.
3Przyznane fundusze/projekt budzetu na rok 2008 r., przyjety przez Zarzad w dniu 13 grudnia 2007 r.
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Zalacznik 4  Punkty kontaktowe Europejskiej Agencji Lekow
Nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii i informacje o wadach produktow

Stale monitorowanie bezpieczenstwa lekow po ich dopuszczeniu do obrotu (,,nadzor nad bezpieczenstwem
farmakoterapii”) stanowi istotny element dziatan wtasciwych organdéw krajowych i Agencji. Agencja
otrzymuje sprawozdania dotyczace bezpieczenstwa i wad produktow leczniczych dopuszczonych do
obrotu zgodnie z procedura scentralizowang zaréwno z UE, jak i spoza UE oraz koordynuje dziatania
zwigzane z bezpieczenstwem i jakoscia produktéw leczniczych.

W sprawach dotyczacych obserwacji skutkow  Sabine BROSCH
stosowania produktéw leczniczych u ludzi Telefon bezposredni: (44-20) 74 18 85 69
E-mail: pharmacovigilance@emea.europa.eu

W sprawach dotyczacych obserwacji skutkow Fia WESTERHOLM
stosowania weterynaryjnych produktow Telefon bezposredni: (44-20) 74 18 85 81

leczniczych E-mail: vet-phv(@emea.europa.eu

W sprawach dotyczacych wad produktow

i innych odwotan patrz: www.emea.europa.cu/inspections/defectinstruction.html
W celu uzyskania wskazowek i danych
punktow kontaktowych E-mail: qdefect@emea.europa.cu

Telefon bezposredni: (44 20) 7523 7075
Faks: (44-20) 74 18 85 90
Telefon poza godzinami pracy: (44)-7880 55 06 97

Biuro ds. MSP

Biuro ds. MSP zostato powotane w ramach Agencji, aby zajaé si¢ szczegdlnymi potrzebami
mniejszych firm. Zadaniem biura jest utatwianie komunikacji z MSP za posrednictwem
dedykowanego personelu Agencji, ktory odpowie na zapytania w sprawach praktycznych lub
proceduralnych, bedzie monitorowat realizacje wnioskow oraz organizowal warsztaty i sesje
szkoleniowe przeznaczone dla MSP.

Punkt kontaktowy Biura ds. MSP: Melanie CARR
Telefon bezposredni: (44-20) 74 18 85 75/84 63
Faks: (44-20) 75 23 70 40
E-mail: smeoffice@emea.europa.cu

Certyfikaty produktéw leczniczych

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

W sprawach dotyczacych certyfikatow na

produkty lecznicze stosowane u ludzi oraz E-mail: certificate@emea.europa.cu
weterynaryjne produkty lecznicze dopuszczane Telefon bezposredni: (44-20) 7523 71 07
do obrotu na podstawie procedury scentralizowanej Faks: (44-20) 74 18 85 95
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Certyfikaty PMF/VAMF

Agencja wydaje certyfikaty glownych zbiorow danych dotyczacych osocza (PMF) i antygenow
szczepionkowych (VAMF) zgodnie z przepisami wspolnotowymi. Proces przyznawania certyfikatow
PMF/VAMF polega na ocenie dokumentacji aplikacyjnej PMF/VAME. Certyfikat zgodnosci jest
wazny w catej Wspolnocie Europejskie;.

Pytania dotyczace certyfikatow PMF Silvia DOMINGO ROIGE
Telefon bezposredni: (44-20) 74 18 85 52
Faks: (44-20) 74 18 85 45
E-mail: PMF@emea.europa.eu

Pytania dotyczace certyfikatow VAMF Ragini SHIVIJI
Telefon bezposredni: (44-20) 74 18 8698
Faks: (44-20) 74 18 85 45
E-mail: VAMF@emea.europa.cu

Ustugi dokumentacyjne
EMEA publikuje wiele dokumentow, m.in. komunikaty prasowe, ogoélne dokumenty informacyjne,

sprawozdania roczne i programy dziatan.
Te 1 inne dokumenty sa dostgpne:

i w Internecie, na stronie www.emea.europa.cu

. za posrednictwem poczty elektronicznej po wystaniu wniosku na adres info@emea.europa.cu
. na wniosek wystany faksem (44-20) 7418 8670

. na wniosek wystany poczta na adres:

EMEA Documentation service
European Medicines Agency
7 Westferry Circus

Canary Wharf

Londyn E14 4HB

Wielka Brytania

Lista europejskich ekspertéw

Przy dokonywaniu oceny naukowej Agencja korzysta z ustug ponad 4 000 ekspertow. Ich liste¢ mozna
otrzymac¢ do wgladu w biurach Agencji.

Pisemne wnioski nalezy kierowa¢ na adres Agencji
lub poczta elektroniczna: E-mail: europeanexperts@emea.europa.cu

Zintegrowane zarzadzanie jako$cia — audyt wewnetrzny

Doradca ds. zintegrowanego

zarzadzania jakoS$cia Marijke KORTEWEG
Telefon bezposredni: (44-20) 74 18 85 56
E-mail: igmanagement@emea.europa.eu

Biuro prasowe
Rzecznik prasowy Martin HARVEY ALLCHURCH

Telefon bezposredni: (44-20) 74 18 84 27
E-mail: press@emea.curopa.cu
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