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Wstep Dyrektora Zarz adzajacego

Thomas Lonngren

Rok 2005 kdzie rokiem decydagym dla Europejskiej Agencji ds. Lekéw, bowiem w roku tym
przypada 10 rocznica utworzenia Agencji oraz wejydzycie nowe przepisy prawne, reguice jej
przyszty rozwaj.

Rocznica ta bdzie dobg okazj do przypomnienia dotychczasowychaggiiec Agencji, okrglenia jej
biezacych potrzeb oraz zastanowienia nad jej dalszym udziatem w ochronie i promocji zdrowia ludzi i
zwierzt w Europie.

W roku 2004 wdraono pierwsz czes¢ nowego ustawodawstwa farmaceutycznego unii europejskiej,
ktore wprowadzito najwiksze zmiany w strukturze i roli Agencji od jej utworzenia w roku 1995.
Podobnie, nasza uwaga w rokuAeym kedzie skupiona na wdzeniu pozostatych postanouiie
dniem 20 listopada 2005 r.

Podgta wczénie wspotpraca z organami nadzorugtav wstpujacych do Unii Europejskiej przed jej
historycznym rozszerzeniem w 2004 r. w sposob zitgqarzyczynita si do niezakioconej integracji
Z europejsk siech organizacji zajmujcych s¢ lekami. Jednak w pierwszym petnym roku, w ktérym
UE bgdzie obejmowata 25 Ratw Czionkowskich, podniesieggdoziom aktywnéci tej sieci, co
bedzie wymagatdcistej wspoétpracy midzy partnerami.

Uwagi kedzie wymagalo tate wiele zagadnie ktdre mag wptyw na dziatanie Agencji: pojawienie
si¢ innowacyjnych terapii i technologii medycznych, rgsanglobalizacja przemystu
farmaceutycznego i jegmodowiska prawnego, konkurencygdaeuropejskiego przemystu
biotechnologicznego, farmaceutycznego i opieki medycznej orazcesiezekiwania spotecistwa
zwiazane z informaaj komunikacy i przejrzystécia.

EMEA paswiecita w roku 2004 dip uwagi opracowaniu ,Mapy Drogowej” we wspotpracy ze
swoimi interesariuszami. Dokument ten wytycza wiggencji na nadchodee lata oraz okesta
srodki, jakie naley podpa¢ w celu wi@ciwej odpowiedzi na zmienigie skt otoczenie, w ktérym
funkcjonuije.

Program pracy na rok 2005 obejmuje wiele daalgmienionych w programie wd#enia Mapy
Drogowej. Dalsze dziatania konieczne dla realizacji dlugookresowych celow Agencjiazostan
wiaczone do nagpnych programoéw pracy tak, aby petna realizacja celow Mapy Drogowepitast
do roku 2010.

W celu zapewnienia aijtej skutecznéci europejskiego systemu instytucji zajamyjch s¢ lekami
wazne jest utrzymanigcistego partnerstwa gizy EMEA i narodowymi organami nadzoru w
Paistwach Cztonkowskich. W aju ostatnich 10 lat wspétpraca ta zaowocowata ziwyoz
osiagnieciami, a bigace zaanggowanie ze strony wszystkich partneréw zabezpieczyarnaszyci
jako jednego z gtownych systemow nadzorczyckwiacie.
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Zasadnicze cele i priorytety na rok 2005zme stréci¢ nastpujaco:
1. Wdro zenie nowego ustawodawstwa farmaceutycznego i diugofalowy plan EMEA

Pewne aspekty nowego ustawodawstwa farmaceutycznego wesgatiewv roku 2004, podczas gdy
pierwsze skutki fundamentalnych zmian w europejskim systemie regulacyjnymegpsiawiroku
2005.
v" W roku 205 Agencja bdzie sé koncentrowa na przygotowaniach do véeja wzycie
nowego ustawodawstwa pod koniec roku.
v Szczeg6la uwag zyska wprowadzenie wycie regulacji zwikszajcych bezpieczestwo
stosowania lekéw, oraz dephai¢ lekéw dla pacjentéw w UE, jak rowiéworzacych
wiasciwe otoczenie stymulage rozwéj bada Inicjatywy te obejmuj wdrazenie koncepcji
planéw zarzdzania ryzykiem, rozszerzenie wachlarza lekéw autoryzowanych w procedurze
scentralizowanej, wprowadzenie oceny przyspieszonej, pozwolenie warunkowe i procedury
stosowania lekéw przed ich oficjalnym dopuszczeniem do obrotu (,compassionate use” lub
Luzytek z litasci”) , oraz procedury dopuszczania do stosowania lekdw biopodobnych i
generycznych, jak rownievsparcie dla matychsrednich przedsbiorstw.
v Duze znaczenie zostanie nadane inicjatywormaoyamn na celu usprawnienie komunikagji i
dostarczanie informacji pacjentom, pracownikonzlsjuzdrowia i spoteczestwu.

2. Optymalizacja gtéwnej dziatalno  $ci Agencji i obecnych dziata h

Priorytetami na rok 2005 pozostarezpieczéstwo stosowania lekdw i usprawnienie gtéwnych
dziatax Agencji.

v Aby zapewnt bezpieczne stosowanie produktéw leczniczych Agencja nasili dziatania
zwigzane z nadzorem nad bezpietterem lekéw, w szczegélbm w odniesieniu do bazy
danych EudraVigilance oraz wchemia strategii zaszizania ryzykiem dla lekéw stosowanych
u ludzi. Agencja usprawni stosowanie procedur opiniowania odwotawczego w celu szybszego
otrzymania informacji odnosgeych sé do bezpieczestwa lekéw.

v Agencja nadal dgizie z zaangawaniem wykonywé&swoje rozszerzone zadania i
odpowiedzialnéci, zapewniajc pacjentom i gytkownikom lekéw dogp do bezpiecznych i
skutecznych produktow leczniczych w ramach czasowychslokseh w przepisach.

Agencja lgdzie zmierza do wigkszej przejrzystii swoich operacji i dziafa

EMEA bedzie dalej poszerzazakres i jak& doradztwa naukowego.

Agencja ledzie starata gizwickszy¢ dostpnas¢ lekdéw weterynaryjnych przeznaczonych do
stosowania w rzadkich przypadkach oraz dla rzadkich gatunkéw.

ANENEN

3. Wdro zenie strategii telematycznej UE w sektorze farmaceutycznym

EMEA zostata zobowizana do wdrgenia strategii telematycznej UE oraz projektow uzgodnionych
przez Komis} Europejsk, Paistwa Cztonkowskie i Ageng;j ktére po wdrgeniu doprowadz do
zwigkszenia sprawnigi sieci, zapewnilepsz informacj uzytkownikom produktéw leczniczych oraz
wptyna na bezpieczne i skuteczne stosowanie takich produktéw. Agencja plangjgedd]szych
dziatay wdrazeniowych i poszerzenie tych projektéw w odpowiedzi na wymagania legislacyjne w 2005
r. W ramach tego planu:

v Agencja wykona dodatkowe dziatania w celu zaaego poszerzenia pierwotnego zakresu
bazy danych EuroPharm, zawiexagj informacje o wszystkich lekach dopuszczonych do
obrotu w UE. Pozwoli to spoteazstwu na dosgfp do informacji zawartych w bazie we
wszystkich ¢zykach. Baza tagdolzie rownie zawierg wigcej informacii.

v Agencja ledzie prowadz dalsze prace poszerzeg¢ baz danych EudraVigilance. Dodany
zostanie nowy komponent dotycy podejrzenia wyspowania niespodziewanych
powanych dziata niepaadanych.

v' EMEA przygotuje i zaprojektuje bazlanych zawierags informacje o pozwoleniach na
produkcg i certyfikatach dobrej praktyki produkcyjnej, wymaganych na podstawie nowe;j
Dyrektywy dotyczcej lekéw stosowanych u ludzi.

Program Pracy Europejskiej Agencji ds. Lekéw 2005
EMEA/121585/2005/pl/iwersja finalna Strona 5/89



1 EMEA w systemie europejskim

1.1 Zarzad

Bedzie to pierwszy petny rok dziatania Zade w nowym sktadzie, wybranym na podstawie nowego
ustawodawstwa farmaceutycznego. Zdrasagnie petny sktad wraz z powotaniem czterech
przedstawicieli organizacji reprezenfcych pacjentéw, lekarzy i weterynarzy.

Cele na rok 2005:

*  Monitorowanie i utatwianie wdra@nia nowego ustawodawstwa a@ggo wptyw na dziatalrié
Agenciji, zwikszanie przejrzystai jej dziatar oraz przedstawianie w wymaganym czasie
sprawozda i opinii instytucjom UE.

Oproécz swoich obowikéw w zakresie spraw baetowych, zwazanych z planowaniem i
opracowywaniem oraz przedstawianiem raportéw, ahedzie réwnie wykonywat nasgpujace
wazne zadania:

= kontynuacja rozwen w zakresie diugookresowego finansowania Agencji i europejskiej sieci
organizacji zajmujcej sk lekami

»  przyjecie zasad wdtania nowych przepiséw dotygzych optat wnoszonych do EMEA
* przygotowywanie i zatwierdzanie przepisow, mgich na celu wiksza otwart@é Zaradu

= zatwierdzanie strategii za#anych z przejrzystgia EMEA i komunikacy, oraz strategii
towarzysacych

* monitorowanie wykorzystani&odkOw przez Agengjoraz wdraenia telematyki UE i innych
inicjatyw z zakresu technologii informatycznych

»  przyjecie zasad wdtania przepiséw dotyazych personelu
= prowadzenie analiz i ocen z@anych z rocznym sprawozdaniem Dyrektora Zdaapcego z
dziatax Agencji w roku 2004

W roku 2005 odbda sie cztery posiedzenia Zardu:

Posiedzenia Zarzqdu w roku 2005

10 marca 29 wrzaia

26 maja 15 grudnia

1.2 Wdrazanie nowego ustawodawstwa farmaceutycznego

Wdrozenie nowego ustawodawstwa farmaceutycznego znajéueésid gtownych celow i
priorytetdw na rok 2005. Nowe ustawodawstwo wprowadza zmiany w strukturze administracyjnej
Agencji, rozszerza zakres dziatAgenciji, intensyfikuje jej dziatania w zakresie dostarczania porad
naukowych firmom oraz unitwia Agencji zapewnienie wsparcia administracyjnego i naukowego
matym isrednim przedsbiorstwom.

Wachlarz lekéw, dla ktérych scentralizowana procedura jest abk@wa, zostaje rozszerzony na

nowe kategorie terapeutyczne. Oprdcz tego, scentralizowana procedura jest otwavidedia ka

produktu, ktéry stanowi znagz innowacg lub ktéry jest obiektem zainteresowania Wspolnoty.

Nowy zakres obejmuje leki przeznaczone do samodzielnego stosowania, leki generyczne w stosunku
do centralnie zaakceptowaryproduktow,oraz produkty medszne biopodobne.
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Znacacy wptyw na dziatalng Agencji w roku 2005 miebedzie wprowadzenie nowych procedur,

ktore zwikszap bezpieczastwo stosowania lekéw i utatwiaflostp do nowych produktow

leczniczych. Obejmuajone wdraenie koncepciji planow oceny ryzyka, jak rownpzyspieszonej

oceny, pozwolenia warunkowego i procedury stosowania lekéw przed ich dopuszczeniem do obrotu
(,compassionate use” lub zytek z litasci”) . Skrocono niektére terminy w istraglych procedurach
zatwierdzania.

Uprawnienia Agencji zwaizane z otwarkia i dostarczaniem informacji zostaty poszerzone. Agencja
bedzie publikowa& wigcej informacji o swoich dziataniach i procedurach. EMEA przedstaydgeji
informacji na temat produktow medycznych, ktéryelgaie autoryzuje i nadzoruje. Informacije te

beda nie tylko tatwiej dosipne dla pacjentow, pracownikow gy zdrowia oraz spotecastwa, ale

beda tez napisane w sposo6b zrozumiaty dla opinii publicznej.

Nowe ustawodawstwo przewiduje bardziej aktywole Agencji na rénych forach
miedzynarodowych zainteresowanych harmonizagdzoru. Agencjadilzie wspotpracowabardziej
aktywnie z WHO i przedstawiaopinie na temat produktéw medycznych przeznaczonychcanie
do wprowadzenia na rynki poza UE.

Rozlegte konsultacje prowadzone ze wszystkimi zainteresowanymi stronami w roku 2004 na temat
wdrozenia nowych nakzizi dostarczyty nowych szczegétow na temat konkretnych dzigtkie

nalezy podpé. Cz$¢ nowego ustawodawstwa zostata judrazona i weszta wycie. Ale wiele

dziataa z tym zwhzanych zostanie przeprowadzonych w roku 2005, gdyawejd/cie pozostate akty
prawne. W latach 2005-2006 Agencja stopniowo wprowadzi caly pakiet nowychadzialdan.

Opracowywanegnowe regulacje prawne dotyce lekow pediatrycznych idgnierii tkanek, a
Agencja bierze udziat w ich opracowywaniu i monitoruje proces ich opracowywania, aczieku;

przyjecia.

Agencja planuje dokonanie przedl swoich struktur organizacyjnych tak, aby méc spétnia
poszerzone obowiki w dziedzinie informacji medycznej oraz dostarczania wsparcia ¢zactatym

i srednim przedsbiorstwom. W tym celu EMEA wprowadzi w roku 2005 dwie nowe ustugi: sektor
informacji medycznej i specjalnednostk organizacyja, ktérej celem bdzie udzielanie pomocy
matym isrednim przedsbiorstwom.

1.3 Mapa Drogowa EMEA do roku 2010

Oprécz wyzwa legislacyjnych, Agencja staje réwniprzed problemami zweanymi z szybkim
rozwojem na polu nauki i technologii, jak rowaiemianami w otoczeniu politycznym. W celu
petnego wykorzystania powsdalych maliwosci, Agencja planuje — oprécz wdmnia nowego
ustawodawstwa — przeprowadzenie szeregu dziggpodstawie Mapy Drogowej Agencji do roku
2010. Dziatania te obejmukilka obszaréw, m.in.:

»  Przeghd biezacych ram proceduralnych oceny lekéw, zapewnienias@kgodniesienia
poziomu wsparcia naukowego ze strony Agencji;

* Wzmocnienie roli Agencji w zakresie nadzoru i bezpiésiga lekow;

= Ponowienie wysitkdw magych na celu zapewnienie dgstasci najlepszych ekspertow dla
oceny produktéw medycznych, pedie odpowiednich krokéw dla wzmocnienia obszarow, w
ktorych ekspertyza jest niewystarcrsj, szczegolnie w odniesieniu do przysztych technologii. W
ten spos6b wzmocniona zostanie europejskassgmnizacji zajmuajcych sk lekami oraz
podniesiona ogdlna jakéi sprawnd¢ jej dziatania;

» Stymulacja badai innowacji w obszarze lekéw, nowych terapii i technologii, na poparcie
Strategii Lizbaskiej dotycacej odnowy ekonomicznej, spotecznej i ekologicznej, wnioskéw
Rady ds. Konkurencyjsoi z dnia 22 wrzénia 2003 r., rezolucji Rady ds. Zdrowia z dnia 1-2
grudnia 2003 r. i zalede510;

»= Dalsze inicjatywy majce na celu zwkszenie przejrzystai i dostarczenie jasnych i
zrozumiatych informacji pacjentom, pracownikomzgy zdrowia i spotecaestwu;
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= Wzmocnienie wspétpracy miizynarodowej Agencji.

Inicjatywy nakrélone w Mapie Drogowej Agencji oraz wdenie nowego ustawodawstwa
farmaceutycznegocda miaty swdj udziat w dalszym wzmacnianiu skutecznego i silnego
europejskiego systemu nadzorczego.

1.4 Europejska sie € organizacji zajmuj acych si e lekami

Tendencje:

» Europejska sieorganizaciji zajmujcych st lekami staje przed istotnymi rdovosciami i
wyzwaniami, ktérychzrédtem g zmiany polityczne, instytucjonalne, legislacyjne, i szczegélnie
naukowe. W wyniku tych ostatnich pojawigic nowe technologie leczenia choréb.

»  Partnerzy europejskiej sieci organizacji zajoyh s¢ lekami postawili przed sabwazny cel
poprawienia jak€ci systemu nadzoru w UE. Obejmuje on ugpstanie wiedzy eksperckiej o
najwyzszej jakdci oraz solidny system zapewnienia jéio

»  Wiasciwe organy narodowe w Rstwach Czionkowskich otrzynwmpk. 30% catego busbtu
Agencji w zamian za oceny naukowe i ustugi kontrolne wykonane dla EMEA. Oczekuje ai
roku 2005 catkowita kwotagolzie wynost 33 498 000 euro.

Cel:

=  Poprawa ogolnej jakoi systemu nadzoru w UE poprzez gpsiasé najlepszej wiedzy
eksperckiej oraz odpowiedniego systemu zapewnieniggakescistej wspoétpracy z
whasciwymi organami krajowymi.

Gléwne inicjatywy zmierzace do realizacji celu:

* Prowadzenie wspdlnego planowania w celu gdzania skutkami wynikagymi z nowego
ustawodawstwa farmaceutycznego, pojawianriansivych technologii oraz wzrostu liczby
podmiotéw dostarczagych zasoby naukowe.

»  Przeghd dokumentu ,Deklaracja zasad” z 1997 r., kt6ry przedstawia podstawowe zasady
partnerstwa ngidzy wtasciwymi organami krajowymi i EMEA (w tym standardowy kontrakt na
swiadczenie ustug naukowych i kontrolnych).

= Opracowanie i wdrgenie systemu poréwnawczego UE, opracowanie systemu zapewnienia
jakasci dla komitetéw naukowych oraz udoskonalonego systemu wzajemnej oceny (UE
benchmarking).

= Implementacja strategii UE zadzania ryzykiem
» Rozwdj strategii transparencji i komunikacji we wspétpracy z Dyrektorami Agencji ds. Lekow

1.5 Transparencja i komunikacja w sieci europejskiej

Nowe ustawodawstwo farmaceutyczne nadato EMEA oraz sieci europejskiej szersze uprawnienia do
transparencji dziafa

W wyniku inicjatyw zwazanych z transparend komunikacj, pacjenci, pracownicy placowek opieki
zdrowotnej, nauczyciele akademiccy, towarzystwa naukowe, przemyst farmaceutyczny i inni
interesariusze uzyskagzybszy i tatwiejszy dogp do szerszego wachlarza informacji dotygzh
dziatalngci Agenciji oraz sieci. Odpowiednie strategie zostgpracowane w roku 2005.

Cel:
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= Wozrost poziomu transparencji dzidtAgencji i sieci europejskiej
Gtéwne inicjatywy zmierzace do realizacji celu:

= Powotanie grupy roboczej wraz z Dyrektorami Agencji ds. Lekow dizage zagadnieniami
transparencji i komunikacji w ramach sieci;

= Opracowanie strategii dotygzej transparencji i komunikacji oraz strategii pokrewnych, ktére
okreilaja rodzaj, sposob i termin publikowania informaciji;

= Kontynuacja wdraania polityki transparencji EMEA przygj przez Zarad EMEA w
pazdzierniku 2003 r., dotyezej europejskich publicznych sprawoadzeniagcych, informacii
na temat procedur odwotawczych, dziakaspekcyjnych, streszcagosiedza, podsumowa
opinii oraz dokumentow zawieggych pytania i odpowiedzi;

= Postp we wspotpracy z sektorami przemystu zagymi sk lekami innowacyjnymi,
wydawanymi bez recepty oraz lekami generycznymi;

»= Dalsze rozwijanie witryny internetowej EMEA, w szczegdkiav odniesieniu do zwkszenia
dostpu spoteczestwa do informacji. Obejmuje to urdawienie nawigacji wielggzycznej i
poprave prezentacji, nakdzi wyszukiwania i uczynienie strony internetowej bardziej przgazn
dla wytkownika.

1.6 Instytucje, agencje oraz partnerzy mi  edzynarodowi UE

Tendencje:

»  Wspoipraca na szczeblu Unii Europejskiej z innymi instytucjami nadzoru oraz instytucjami
naukowymi, jak réwni z agencjami, ktérych dziatal§bjest zwazana z ochranzdrowia
publicznego, kdzie si dalej rozwij& w rezultacie zwikszonej odpowiedzialBoi przydzielonej
Agencji na mocy nowego europejskiego prawa farmaceutycznego;

» Przewidywane rozszerzenie Unii Europejskiej w roku 2007;

= Rosmnca globalizacja technologiczna, przemystowa iazana z nadzorem oraz potrzeba
globalnych dziath harmonizacyjnych;

= Swiatowe zainteresowanie peeEMEA i systemem europejskim powinno wzrggrszczeg6lnie
po rozszerzeniu systemu na 2&gtav UE, Europejski Obszar Gospodarczy (EEA) oraz
Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu (EFTA).

»  Zacigniajaca st wspOtpraca midzynarodowa z amerykaka Administrach Zywnosci i Lekow
(FDA) w nastpstwie podpisania porozumienia o pouitiove wrzéniu 2003 r. oraz
proponowanego podobnego porozumienia z Departamentem Rolnictwa Stanéw Zjednoczonych,
dotyczicego pewnych klas lekdw stosowanych w weterynarii.

Gtéwne inicjatywy na tym polu:

* Nieustanne wsparcie dla obserwatoréw z krajow kandygich;

*  Zwiazki i wymiana informacji z Komigj OchronySrodowiska Naturalnego, Zdrowia
Publicznego i BezpiecastwaZywnaosci Parlamentu Europejskiego. Oczekiwana jest wizyta
komisji w EMEA w roku 2005;

» Stata wspoOtpraca z Dyrekcfsenerala ds. Przedsgbiorstw w sprawie opracowania regulacji
prawnych dotycacych medycyny pediatrycznej,ziynierii tkanek i przedstawiania informacji
spoteczastwa

= Stata wspétpraca z Dyrekcfsenerala ds. Zdrowia i Ochrony Konsumentow w sprawie zagio
biologicznych i chor6b zakaych oraz navdizanie wspotpracy z nowo utworzonym Europejskim
Centrum Zapobiegania i Kontroli Choréb
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» Udzial w dziataniach inicjowanych przez Dyrek€enerala ds. Bada Naukowych,
dotyczicych nowych terapii i produktéw medycznych stosowanych w rzadkich chorobach i
przeznaczonych dla krajéw rozwijajch st;

»  Ustanowienie efektywnej wspotpracy z Europejskimddem ds. BezpiecastwaZywnaosci;

» Udzial w dziataniach Europejskiego Centrum Monitorowania Narkotykow i Narkomanii poprzez
udziat we wspdlnych akcjach Unii Europejskiej;

» Widrozenie systemu wczesnego informowania i wspotpracy z EurepBjgiekci ds. Jakéci
Lekéw w sprawie programu problagggo i testujcego dla produktow, dla ktérych pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wydawane jest centralnie;

* Praca z tradycyjnymi partnerami Agencji w sprawie tréjstronnej harmonizacji wymogow
dotyczicych nadzoru lekéw stosowanych u ludzi i zwaezCH i VICH) miedzy UE, Japonii
Stanami Zjednoczonymi;

»  Kontynuowanie wspoétpracy Raviatowa Organizacy Zdrowia (WHO) iSwiatowg Organizacj
Zdrowia Zwierzt (OIE) oraz udziat w innych forach guizynarodowych. Wdt@nie wytycznych
dotyczicych przedstawiania opinii naukowych w kontgk wspotpracy z WHO,;

=  Woprowadzenie wycie planu dziatania dotygzego wspoétpracy radzy EMEA i Administracy
Zywnosci i Lekéw Stanéw Zjednoczonych na mocy porozuntgoufndci oraz doktadne
monitorowanie wszystkich dziataobjgtych tym planem;

1.7 Zarzadzanie Agencj g — Zintegrowany system zarz gdzania

Zarzdzanie i system kontroli wewtrznej wchodz w sktad systemu zegdzania EMEA i §
skonsolidowane w zintegrowanym systemie gdrania EMEA.

Agencja kdzie prowadzi dziatania zmierzage w kierunku wdrgenia zintegrowanego systemu
zaradzania jakécia, uzgodnionego przez Zak w roku 2004. Obejmuje onagite doskonalenie
proceséw i punktow kontaktu z partnerami w ramach sieci europejskiej. d¥emankomorka

kontrolna Agencji dokonuje audytu kluczowych proceséw na podstawie priorytetow, poziomu ryzyka
zwigzanego z danymi procesami i wynikow poprzednich audytéw.

Uzupetnieniem systemu zintegrowanych audytéw jest praca Komitetu Doradczego ds. Audytu.
Komitet ten zostat tymczasowo powotany w roku 2004 4grse peta funkcjonalngé¢ w roku 2005.
Publiczna procedura powotywania cztonkéw Komitetu Doradczego ds. Audytu zostanie w petni
uruchomiona w roku 2005.

W roku 2005 Grupa ds. Zintegrowanego Zdeania Jakéia /Audytu kxdzie réwnie odgrywa role
szkoleniowq i koordynupca w systemie poréwnawczym UE (benchmarking), obejoyj narodowe
kompetentne wladze europejskiej sieci organizacji zajoyah sé lekami.
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2

Leki stosowane u ludzi

Priorytety na rok 2005 dotycz gce lekow stosowanych u ludzi:

Ustalenie nowych procedur koniecznych do vidroa nowego ustawodawstwa
farmaceutycznego (aprobata warunkowa, przyspieszona ocena, zastosowanie lekéw prze
dopuszczeniem do obroticgmpassionate use” lub zutek z litasci”), opinie dotycace produktow
medycznych nie badych w obrocie w Unii Europejskiej (we wspotpracy z WHO), naukowe
grupy doradcze, poszerzony zakres procedur scentralizowanych, itp.);

Opracowanie procedur pozwaleyh na bardziej systematyczne ¢ste wykorzystywanie opinii
naukowych oraz pomocy w kwestiach planéw badawczych podczas opracowywania prodd
szczegolnie w odniesieniu do rzadkich choréb i nowych terapii;

Ustalenie procedur i powotanie specjalnych struktur udaigfah wsparcia matymsrednim
przedstbiorstwom;

Powotanie grup doradztwa naukowego, w szczeg6lne odniesieniu do obowzkowych
obszaréw terapeutycznych procedury scentralizowane;j;

Przygotowanie gido ztazenia wnioskéw dotyegych produktéw biopodobnych, generycznych
wykorzystywanych w leczeniu samodzielnym;

Rozpoczcie wstpnej fazy planu wdrgeniowego dla Mapy Drogowej EMEA do roku 2010 w
odniesieniu do lekéw stosowanych u ludzi;

Dalszy rozwoj strategii zagdzania ryzykiem EMEA, w szczegOkwd w odniesieniu do
koncepcji planéw zargzania ryzykiem i dalszego wdwmia projektu EudraVigilancegdznie
ze sporadzaniem raportow dotyazych wszelkich niepadanych dziata lekéw,
obserwowanych podczas préb klinicznych;

Opracowanie nagzlzi do przekazywania informacji pacjentom i pracownikonsfizdrowia
oraz zacignienie wspétpracy za interesariuszami agencji;

Zapewnienie podstawowych dziataa najwyszym poziomie poprzez skuteczne zdeanie
rosmcym obchzeniem prag i stosowanie gido skréconych termindéw dotygzych nadzoru dla
dziaten przed dopuszczeniem leku do obrotu i po jegu dopuszczeniu;

Wzmocnienie koncepcji zaadzania cyklenzycia i spéjnéci naukowej;
Udziat w strategiach UE w zakresie zdrowia publicznego, w tym odogsz sé do pandemii

dich

ktéw,

ni

grypy, produktéw inynierii tkankowej i lekdw pediatrycznych.

Program Pracy Europejskiej Agencji ds. Lekéw 2005
EMEA/121585/2005/pl/iwersja finalna Strona 11/89



2.1 Sieroce produkty lecznicze

Sieroce produkty leczniczg przeznaczone do wykorzystania w diagnozie, zapobieganiu lub lecgeniu
choréb zagraajacychzyciu lub przewlekle upibedzajcych nie wecej niz pie¢ na 10 000 os6b w
krajach Wspolnoty Europejskiej, lub gdy z przyczyn ekonomicznych takie leki nie zostatyby
opracowane bez dodatkowych zetch

Specjalny fundusz Wspodlnoty (,fundusz lekoéw sierocych”) dostarcza wsparcia w zakresie nowych
zastosowa lekow i pomocy w kwestiach regulacyjnych, jak réwniziataniom po wydaniu

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktdrkamieczne ze wzgtiu na ros#ca liczbe sierocych
produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w UE. Fundusz lekéw sierocych przydzielony przez
jednostk budzetowa Unii Europejskiej na rok 2005 wynosi 3 700 000 euro.

W celu spetnienia oczekiwiaze strony sponsorow i organizacji skupigich pacjentéw, oraz bige

pod uwag wysoka¢ funduszu lekéw sierocych, proponuje, siby zgodnie z zaleceniami COMP
poziom obnienia optat zapewniat maksymalpaclete w fazie opracowywania i rejestracji, i aby
pokrywat:

= 100 % optat za pomoc w kwestiach regulacyjnych
* 50 % optat za wgpny wniosek o dopuszczenie do obrotu i kogtrol
= 50 % optat za wnioski sktadane po dopuszczeniu do obrotu i optaty roczne

Whioski 0 uznanie leku ('wej $cie’)

2005 | 85
Y
2003_ . . . 87

0 2lo 4lo elo slo 160 120

Opinie w sprawie uznania leku (‘wyj $cie’)
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Tendencje:
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= Oczekuje gj, ze liczba wnioskéw o uznanie lekdw pozostanie na statym poziomie sprzed roku
2004, przy 85 wnioskach w roku 2005;

» Oczekuje si, ze obchzenie prag po uznaniu leku wzémie o 35% (liczba uznanych sierocych
produktow leczniczych pod koniec 2004 r. wynosita 246);

» Zarzdzanie i dalsze przetwarzanie ok. 175 raportdw rocznych, ktGeghytaprzediagone w
2005 r., a ktére dotyazuznanych sierocych produktow leczniczych;

»  Wigksza liczba sierocych produktéw leczniczychagaistadium dopuszczenia do obrotu. Tak
wigc podczas udzielania pozwolenia na dopuszczenie do olydtiebmiata miejsce wzniona
kontrola i ocena kryteriéw uznania leku;

» Oczekuje s, ze wnioski 0 uznanie lekéweba dotyczyty nowych, bardziej ziwnych terapii.
Cele:
»  Prowadzt wysokiej procedury uznania jad@ sierocych produktow leczniczych i pokrewne

czynndci oraz stosowasi do ustawowych terminéw;

Wskaznikiem wydajndci dla tego punktu jest procent wnioskow poddanych oceniegu @0
dni. Wartgcia docelovy jest 100% wnioskow poddanych ocenie wgdi tego czasu;

= Poprawa transparencji i przekazywanie informacjiazanych z przyznaniem statusu sierocego
pacjentom i innym zainteresowanym stronom.

Gléwne inicjatywy zmierzace do realizacji celéw:

= Ciagte doskonalenie procedury przyznawania statusu sierocego;

= Ustanowienie procedur oceny i ponownej oceny produktowgmiupiatach od uznania i/lub
skreilenia z rejestru Wspolnoty;

=  Wspieranie Komisji w opracowywaniugaioletniego sprawozdania z daadczé zwiazanych z
wdrazeniem rozporgdzenia w sprawie sierocych produktéw leczniczych;

» Widrozenie inicjatyw majcych na celu transpareagrocedur uznawania lekow we wspétpracy z
organizacjami skupiagymi pacjentow;

=  Szybsze wydawanie streszazminii po decyzji Komisji poprzez usprawniony proces konsultacji
Z organizacjami pacjentow.
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2.2 Doradztwo naukowe i pomoc w kwestiach regulacyjnych

Ten punkt odnosi sido przedstawiania opinii naukowych i pomocy w kwestiach planéw badawd
dla sponsoréw podczas prac badawczych nad nowymi produktami leczniczymi. Doradztwo nal

jest w EMEA obszarem priorytetowym i jest dgste dla kadego aspektu bafla rozwoju

odnosacego st do jakdci, bezpieczastwa i skuteczrimi produktéw leczniczych. Oprocz tego
Agencja doradza sponsorom uznanych sierocych produktow leczniczych. Doradztwo takie jest
dostarczane w formie pomocy w kwestiach regulacyjnych, ktéue mimvniez obejmowa doradztwo

dotycace istotnych korzystnych wdeiwosci produktu.

zych
Ikowe

Tendencje:

Staty wzrost liczby wnioskéw o doradztwo naukowe oraz wnioskow sktadanychnieaym
czasie, gdy sponsorzy w ¢kiszym stopniu éwiadamiaj sobie korzyci ptynace z takiego

doradztwa;

Whioski w sprawie doradztwa naukowego i
pomocy w kwestiach regulacyjnych (‘wej  $cie’)
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= Wzrost liczby wnioskéw o pomoc w kwestiach regulacyjnych zgodnie ze wzrostem liczby
uznanych sierocych produktéw leczniczych i na podstawie Za@OdP w zakresie pomocy w
kwestiach regulacyjnych, wydanych podczas procedury uznawania leku;

* }aczne obecizenie prag wzrasnie w poréwnaniu z rokiem 2004.

Skutki wprowadzenia nowego prawa farmaceutycznego:

Nowe ustawodawstwo wytycza podstawy prawne i ridkmvickszone obowazki Agencji w
dziedzinie doradztwa naukowego. Dyrektor Zdvapcy jest odpowiedzialny za wprowadzenie
struktur i procedur administracyjnych w konsultacji z komitetami naukowymi, pozwathi na
opracowywanie porad dla firm, szczegolnie w odniesieniu do nowych terapii, na temat
prowadzenia rinych testow i préb koniecznych dla wykazania fgkdoezpieczastwa i

skutecznéci produktéw leczniczych. W tym celu CHMP powotat @rup: Robocz ds.

Doradztwa Naukowego (SAWP), ktérej jedynym zadaniem jest doradztwo naukowe na potrzeby
przedsgbiorstw.

Cele:

*  Wdrozenie nowych wymogéw prawnych w odniesieniu do doradztwa naukowedo;

= Dostarczanie opinii naukowych i pomocy w kwestiach regulacyjnych wnioskodawcom i
przestrzeganie ustalonych terminéw;
Wskaznikiem wydajndci dla tego dziatania jestedni czas od rozpogzia procedury do
przyjecia pisma zawieragego oping. Celem jest wydajrig rowna lub wysza od osignictej w
ubiegtym roku.

= Udoskonalenie procedury zagianej z doradztwem naukowym i stymulowanie jego
wykorzystania w catym cyklaycia produktu leczniczegmdznie z okresem nggiujacym po
wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Celem jestcaath wszystkich
wnoskodawcow w dziedzinie nowych technologii i terapii do korzystania z doradztwa
naukowego;

*  Przygotowanie gido zapewnienia specjalistycznego wsparcia makmednim
przedsgbiorstwom.

Gléwne inicjatywy zmierzace do realizacji celéw:

=  Opracowanie procedur zgzianych z doradztwem naukowym zgodnych z nowym
ustawodawstwem, w tym procedur szczegélnego wsparcia dla mahgziich przedsbiorstw
oraz dla nowych terapii;

= Zwi¢kszone zaangawanie ekspertow zewtrznych zarowno w przypadku choréb
powszechnych, jak i rzadkich;

»  Zacignienie wspotpracy z grupami roboczymi CHMP i grupami doradztwa naukowego;

= Wdrozenie programu piloteowego dla rownolegtego doradztwa naukowego z Adminigtracj
Zywnasci i Lekow Stanéw Zjednoczonych i monitorowanie jego efektyseino

»  Ciagte monitorowanie wptywu doradztwa naukowego na wynikgpastania w sprawie
wnioskéw o dopuszczenie do obrotu oraz analiza jak&t drazy danych pamgti naukowej i
doradztwa naukowego

Grupa Robocza ds. Doradztwa Naukowego

Po ustanowieniu statej grupy roboczej ds. doradztwa naukowego, w roku 2005 wgstanadzone
modyfikacje w jej strukturze i procedurach administarcyjnych.¢Ozlle st 11 posiedzg& z ktorych
kazde trwa bedzie co najmniej dwa petne dni. Da tceegj czasu na omowienie spraw z firmami,
ktore zwracaj sic o rad, na przygotowanie wnioskOw przed posiedzeniami CHMP i na szybsze
dostarczanie opinii i pomocy sponsorom.
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2.3 Ocena wst epna

Etap oceny wgpnej obejmuje szereg dzidtae strony EMEA, pocavszy od dyskusji z przysztymi
wnioskodawcami, prowadzonych przedzaniem wniosku, poprzez ogeprowadzon przez CHMP,
az do dopuszczenia produktu do obrotu przez Kantisjropejsk. EMEA publikuje europejskie
publiczne sprawozdanie ocenieg (EPAR) po podgiu decyzji przez Komigj

Whioski 0 ocen e wstepna (‘wej$cie’)
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Tendencje:
Oczekuje g, ze liczba wsgpnych wnioskow o dopuszczenie do obrotu w roku 2005 ustabilizuje si
Oto niektdre powody takich oczekiwa

= W czwartym kwartale 2005 r. zostanie wprowadzony poszerzony zakres procedury
scentralizowanej, co w rezultacie da minimalny wzrost liczby wnioskéw

= W roku 2005 przewiduje spojawienie si wiekszej liczby produktéw biopodobnych w
poréwnaniu z rokiem 2004

= Oczekuje g, ze liczba wnioskéw o dopuszczenie do obrotu sierocych produktéw leczniczych
pozostanie na niezmienionym poziomie 10 wnioskéw

Oczekuje s wnioskow w kontekcie wspotpracy z WHO, gdzie EMEA 1@ zosta poproszona o
przedstawienie opinii dotygeej produktu medycznego, przeznaczonegaeeytie do obrotu poza
Wspdlnot.

Skutki nowego ustawodawstwa farmaceutycznego:

Nowe wymogi obejmuj wprowadzenie procedur dotyez/ch warunkowego pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu, przyspieszonych ocen, stosowania lekéw przed ich dopuszczeniem do

obrotu i opinii dotycacej produktéw leczniczych przeznaczonychagghie do obrotu na
rynkach poza UE (we wspotpracy z WHO). Czas na przekazywanie opinii do Komisji
Europejskigj zostat znagzo zredukowany, co powoduje powstanie koniegzindokonania
przeghdu proceséw nagpujacych po wydaniu opinii przez komitet naukowy.

Ponadto, celem nowego ustawodawstwa jest pomoc makgdnim przedsbiorstwom w
dostpie do procedury scentralizowanej. W tym celu Agencja przygotgosivprowadzenia w
zycie postanowie dotyczcych obnkenia optat, odroczenia ich ptatoy pomocy w
ttumaczeniach informacji medycznych oraz pomocy administracyjnej dla tych giredsiwv.

Cele:
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Wprowadzenie wycie nowych wymagalegislacyjnych w obszarze oceny gstej;

Poprawa spéjrii@i opinii, zarowno naukowej jak i dotygzej nadzoru, zachowanie przepisowych
terminéw oraz dalsze wzmacnianie dziatania procedurgpwsj oceny;

Wskaznikiem wydajndci dla tego celu jest procent produktéw, ktérych oceny dokonano w
przepisowym czasie 210 dni. Wada@ocelowa to 100% wnioskow.

Przygotowanie do dostarczania zgtamatym isrednim przedsbiorstwom;
Zajmowanie s konkretnymi potrzebami dotygzymi nowych technologii;

Dostarczanie w odpowiednim czasie zrozumiatych informacji o produkcie pacjentom i
pracownikom stuby zdrowia;

Wskaznikami wydajndci dla tego celuas
0 procent streszcaeopinii opublikowanych w momencie publikacji informacji dla
prasy po posiedzeniu CHMP. Waita docelova jest 90% streszche
opublikowanych w momencie publikowania informacji dla prasy;
0 procent europejskich publicznych sprawazdaeniagcych opublikowanych w ggu
14 dni od podjcia decyzji przez Komigj Wartccia docelovy jest opublikowanie
80% EPAR w przepisowym terminie.

Gléwne inicjatywy zmierzace do realizacji celéw:

Przygotowanie gido whczenia nowych obowkkowych obszaréw terapeutycznych w ramach
procedury scentralizowaney;

Wprowadzenie nagpujacych nowych procedur przewidzianych w nowym ustawodawstwie:
warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, przyspieszona ocena i stosowanie leku przed
jego dopuszczeniem do obrotu;

Przygotowanie aigtego sktadania wnioskéw dotygz/ch nowych terapii i nowych technologii
oraz wnioskéw dotyercych lekow do samodzielnego stosowania i lekéw generycznych;

Przeghd obecnie stosowanych procedur, w tym @bnie czasu przewidzianego na przekazanie
opinii Komisji z 30 do 15 dni;

Ustanowienie grup doradztwa naukowego w nowych ofgkeiwych obszarach terapeutycznych;

Woprowadzenie postanowidegislacyjnych w odniesieniu do zatliinansowych dla matych i
srednich przedsbiorstw oraz utworzenie w Agencji specjalnejzsiy dla tego celu;

Okreslenie kryteridw, ktérych spetnienie upoivaa do rozszerzenia wadzndgci danych,
zgodnie z postanowieniami nowego ustawodawstwa farmaceutycznego;

Dalsze wzmocnienie i utrzymanie systemu zapewnienidgalwozwiazku z zargdzaniem
procedurami i dziataniami CHMP;

Dostarczenie doktadnych i aktualnych informacji na temat procedur dogptz nowych terapii i
technologii;

Wdrozenie proceséw klasyfikacyjnych dla produktow typu granicznego;

Publikacja streszcaeopinii i EPAR, cznie z informagj o produktach, we wszystkickzykach
UE, po decyzji Komisji o dopuszczeniu do obrotu;

Opracowanie procesu przygotowywania abstraktow EPAR pisanych w spos6b zrozumiaty dla
spoteczastwa,;

Ustanowienie procedury publikacji informacji dotycej wycofania wniosku i odmowy Komisiji
dopuszczenia leku do obrotu.
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Gléwny zbior danych dotycz gcych osocza i antygendw szczepionkowych

Gléwny zbidr danych dotyazych osocza (PMF) i gtéwny zbiér danych dogaych antygenéw
szczepionkowych (VAMF)sto oddzielne dokumenty z dossier sktadanego z wnioskiem o
dopuszczenie do obrotu. Certyfikacja gtownych zbioréw danych w systemie analogicznym do
procedury scentralizowanej prowadzi do wydania przez EMEAdectwa zgodriei z
ustawodawstwem Wspolnoty, ktore jestawa w catej Wspoélnocie Europejskie;.

Procedury certyfikacji PMF i VAMF wprowadzono w 2004 r. Po pierwszych wnioskazbrgioh w
tym roku oczekuje gisiedmiu wnioskéw w roku 2005. Oczekuje Bdwniez zmian wswiadectwach
zgodndci. Pierwszych 10 wnioskéw dotygzych VAMF powinno wptyaé w 2005 r.

Cele i gtéwne inicjatywy:

= Dokonanie oceny dossier PMF i VAMF w terminach przewidzianych prawem;

=  Monitorowanie procedur oceny PMF i VAMF oraz przgbtych procedur na podstawie
zdobytego déwiadczenia.

2.4 Dziatania podejmowane po dopuszczeniu do obrotu

Dziatania podejmowane po dopuszczeniu do obrotu odrsiisdo zmian, poszerzenia produkciji i
przenoszenia uprawnielo obrotu. Zmiany pozwolenia na dopuszczenie do obrotu kngg
niewielkie (typ 1A lub IB) lub powane (typ II).

Otrzymane whnioski ('wej $cie")

2005 bﬁﬂ] . : : : 5?3
2004 bAﬂa_‘ : : : ?520
2003 b—‘ 56:1
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O Whnioski o poszerzenie produkcji
B Whnioski o zmian ¢ typu Il
O Whnioski o0 zmian e typu |
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Przyj ete opinie ('wyj $cie’)

2005 bﬂ_o_l s6b
2004 bﬁﬂ—‘ : . : 551
2003 _354—" 56'0

0 100 200 300 400 500 600

0O Opinie w sprawie rozszerzenia produkcji
@ Opinie w sprawie zmian typu Il
O Opinie w sprawie zmian typu |

Tendencje:

Przewidywany jest staty wzrost liczby zmian typu | i Il ze wdgl na skumulowany wzrost
liczby produktéw dopuszczonych do obrotu. Npbsintensyfikacja dziatapo dopuszczeniu leku
do obrotu dotyczcych wsepnej certyfikacji gltdownych zbioréw danych dotgycych osocza i
antygenéw szcepionkowych.

Wphyw na taki wzrost &da miaty poprawione klasyfikacje zmian i status wprowadzanigaie
nowego ustawodawstwa Wspolnoty doty@go certyfikacji gtownych zbioréw danych
dotyczicych osocza i antygenéw szczepionkowych.

Cele:

Podniesienie jalszi oraz spdjnéci, zarowno naukowej jak i zazanej z nadzorem, oceny
wnioskéw o rozszerzenie produkcji, zmiany w pozwoleniach do obrotu i przeniesienie pozwole
oraz przestrzeganie przepisowych terminow;

Wskaznikiem wydajndci dla tego celu jest procent wnioskéw poddanych ocenie w terminie 30,
60 lub 90 dni (w zalmasci od procedury). Wartd docelowa to 100% wnioskow poddanych
ocenie w tym terminie.

Poprawa procesu przekazywania informacji w fazie po dopuszczeniu do obrotu, zgodnie z nowym
ustawodawstwem na temat zmian.

Gléwne inicjatywy zmierzace do realizacji celéw:

Zmiana bieacych procedur, w tym uwzeinienie skréconych termindéw przekazywania opinii do
Komisji z 30 do 15 dni;

W razie konieczrgzi zmiana sposobu zaidzania przez Agengjniewielkimi zmianami,
uwzglkdniajpca déwiadczenia zdobyte w pierwszym roku po wprowadzenityeie nowego
ustawodawstwa Wspolnoty;

Publikacja streszcaeopinii dla tych dziata po dopuszczeniu do obrotu, ktére wywienatotny
wphyw na stosowanie produktu leczniczego, regularna aktualizacja europejskich publicznych
sprawozda oceniajcych i publikacja informacji dla prasy dotyczch gtéwnych dziakapo
dopuszczeniu do obrotu.
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2.5 Nadzor nad bezpiecze nstwem farmakoterapii i dziatania
utrzymuj gce

Ta czs¢ dotyczy dziatd zwiazanych z informacjami z zakresu nadzoru nad bezpist@em
farmakoterapii (raporty dotyaze niepgadanych dziatalekoéw ADR oraz okresowe aktualizacyjne
raporty dotyczce bezpiecaestwa PSUR), dziatania uzupetnieg, zobowizania specjalne,
dokonywane corocznie ponowne oceny oraz wnioski o przedile. Naley zauway¢, ze nadzor nad
bezpieczastwem farmakoterapii jest obszarem priorytetowym dla Agencjizaraz konsekwencji
EMEA be¢dzie nadal umacniaswoje wysitki w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania produ
licencjonowanych wedtug procedury scentralizowane;.

Raporty PSUR, dziatania uzupetniaj ace i
zobowi gzania specjalne (‘wej $cie’)

925
2005 265 | : : :
' ; ; ; 048
2004 = : : .
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Tendencje:

Dalsze wzmocnienie koordynacyjnej roli Agencji w dziedzinie nadzoru nad bezigegeen
farmakoterapii w nagpstwie wprowadzenia wycie nowego ustawodawstwa Wspalnoty;

Wzrost liczby raportow przekazywanych elektronicznie, zaréwno w przypadku ICSR (raporty
dotyczce bezpiecasstwa w indywidualnych przypadkach) oraz SUSAR (podejrzewane
wystepowanie nieoczekiwanych niepalanych dziatd) do bazy danych EudraVigilance dla
wszystkich produktow leczniczych, bez wadjli na drog licencjonowania;

Przewiduje si, ze za pérednictwem modutu poautoryzacyjnego EudraVigilance w roku 2005
otrzymanych zostanie ok. 1700 ICSR z UE. Oprocz tego oczekujgbiwu 51 800 ICSR spoza
UE. Szacunki te odnossie do produktéw, na ktére zezwolenia wydawameentralnie;

Przewidywania dotyece raportow elektronicznych dla produktéw, na ktére zezwolenianie s
wydawane centralnie, w odniesieniu do przypadkéw z UE i spoza UE, kszsaftop poziomie
15 000;

Spodziewana liczba raportéw dotgcych niepaadanych dziata lekéw, na ktore pozwolenia
wydawane g centralnie (ADR), otrzymanych zwykpoczh, wynosi okoto 18 800. Liczba ta
dotyczy raportéw na temat przypadkéw w UE, natomiast oprocz tego oczek8p98iraportow
ADR spoza UE;

Przewidywana liczba raportéw SUSAR na rok 2005 wynosi 8 000;

Dalszy rozwdj i wdraanie EudraVigilancedulzie powizane z odpowiednimi metodologiami
analizy danych, w tym hurtownie danych i wyszukiwanie danych ze wsparciem automatycznej
detekcji sygnatu, jak rowniez koordynagj i zapewnieniem szkabedla partneréw biznesowych
EMEA.
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Skutki nowego ustawodawstwa farmaceutycznego:

Nowe ustawodawstwo zawiera postanowienia dafgezvdraenia systemu zagdzania

ryzykiem, jak réwnie mazliwosci ustanowienia systemu statej kontroli réwnowagidny

ryzykiem i korzyciami. W taki spos6b ustanowiona zostata prawna podstawa kontroli w zakresie
nadzoru nad bezpieamwem farmakoterapii. W celu pedja dziatah w sytuacjach nagtych,
przewidziane jest wprowadzenie systemu daidgaraznych. Nacisk kladzie sina transpareng;
komunikacg i informacje dotycace zagadniezwiazanych z nadzorem nad bezpiatsterem
farmakoterapii.

Cele:

Realizacja przegtu ustawodawstwa farmaceutycznego UE, w szczegminoodniesieniu do
wzmocnionej roli koordynajcej EMEA w dziedzinie nadzoru nad bezpiatstevem
farmakoterapii i dostarczania informacji na temat aspektéw bezpstome

Prowadzenie wysokiej jakoi dziatar w zakresie nadzoru nad bezpiatterem farmakoterapii i
przestrzeganie ustanowionych terminow;

Dalsze wdraanie strategii zaengzania ryzykiem EMEA w ramach strategii zatzania ryzykiem
UE;

Dalsze wdraanie projektu EudraVigilanceadznie z komponentem SUSAR, w szczegéthav
odniesieniu do wdrania na poziomie Ratw Cztonkowskich i przemystu farmaceutycznego, w
celu uzyskania bardziej sprawnego systemu. Celem na rok 2005 jest uzyskanie stanu, w ktérym
wigkszai¢ wsrdd kompetentnych organdwiw Cztonkowskich i znaczna @z firm
farmaceutycznychdazie przesytaraporty poprzez system.

Gléwne inicjatywy zmierzace do realizacji celéw:

Zarzadzanie i wzmocnienie procedury, wprowadzonej w roku 2004, w zakresie problemoéw
bezpieczastwa dotycacych wnioskow przetwarzanych centralnie, zarébwno przed, jak i po
przyznaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

Odpowiednie wdrgenie koncepcji planéw zagdzania ryzykiem;

Wzmocnienie procedury udzielania doradztwa naukowego w celu bardziej skutecznego
odnoszenia gido aspektéw bezpiearswa pojawiaicych sé po udzieleniu zezwolenia na obrot;

State wdraanie i utrzymanie systemu elektronicznego przekazywania ICSR i wspieranie statego
dziatania i utrzymania procesu transmisji elektronicznej ICSR dla fazy przed- i poautoryzacyjnej
poprzez EudraVigilance;

Organizacja indywidualnych spoika kazdym wigciwym organem krajowym (NCA)
paswigconych dalszemu utatwieniu przekazywania drelgktroniczia danych dotycgeych
niepazadanych dziata miedzy NCA i EMEA,;

Opracowanie i wdrgenie metodologii i nakdzi do analizy danych wspiegaych wykrywanie
sygnatow, zapewnienie odpowiedniego szkolenia dla wszystkitkawnikéw systemu
EudraVigilance,dcznie z nowym komponentem SUSAR.
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2.6 Rozstrzygni ecia arbitra zowe i przekazywanie spraw

Procedury dotyere arbitrau (na podstawie art. 29 dyrektywy 2001/83/WE lub art. 7 ust. 5
rozporadzenia Komisji (WE) nr 542/95) zostaly zapatkowane z powodu niezgodém migdzy
Paistwami Cztonkowskimi w ramach procedury wzajemnego uznawania.

Przekazywanie spraw na podstawie art. 30 jest inicjowane gtéwnie w celu uzyskania harmonizacji w
ramach Wspdlnoty warunkow dopuszczenia produktow, ktéregstaty dopuszczone do obrotu w
Paistwach Czlonkowskich.

Procedury przekazywania spraw na podstawie art. 314 Bicpowane gtéwnie w przypadkach
zainteresowania Wspdlnoty i w sprawachaasinych z bezpiecastwem.

Rozstrzygni ecia arbitra zowe i przekazywanie
spraw do EMEA (‘'wej $cie')
2005 |12
2003 | |11
0 5 10 15

Tendencje:

= Oczekuje si, ze w 2005 r. liczba rozstrzygsi arbitrazowych i spraw przekazanych na podstawie
art. 29 i 30 wzrénie w poréwnaniu z rokiem 2004;

* Liczba przypadkéw przekazania sprawy gz@inych z nadzorem nad bezpiacterem
farmakoterapii powinna pozostaa tym samym poziomie co w roku 2004, chacialery
monitorowa wptyw nowych rozwizan legislacyjnych (np. zakres procedur przekazywania
spraw);

= Wzrost obcizenia prag w nasgpstwie poszerzenia UE (przetwarzanie informacji o produktach w
20 jezykach UE oraz mdiwos¢ wprowadzenia dodatkowych procedur przekazywania) i decyzji
Komisji, ktére obejmuj konkretne zobowvgzania (badania przedkliniczne, badania kliniczne,
okresowe aktualizacyjne raporty dotyce bezpiecaestwa (PSUR), badania po dopuszczeniu
leku do obrotu, rejestry), ktére wymagajdpowiednich dziakauzupetniagcych.

Cele:

*» Podniesienie jakmi oraz spojnéci regulacyjnej i naukowej wynikéw oceny naukowej. Celem
jest skrocenie czasu trwania procedury przekazywania sprawy zglomgbezpieczestwa;

» Poprawa dogpndci informacji zwhzanych z procedurami przekazywania spraw.
Gléwne inicjatywy zmierzagce do realizacji celow:
*  Przeghd procesu przekazywania spraw ze wdglv bezpieczgstwa w celu skrécenia ram

czasowych przeznaczonych na dibézenie procedur przekzaywania spraw ze gag
bezpieczastwa,;
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»  Wigksza transparencja procedur arbitnaych oraz przekazywania spraw i spéjne przedstawienie
dostpnych informacji dotyczcych tych procedur, bez wzglu na prawne podstawy tych
procedur.

2.7 Ziotowe produkty lecznicze

Nowe ustawodawstwo wprowadza uproszazprocedug rejestracyja dla tradycyjnych ziotowych
produktow leczniczych i powotuje Komitet ds. Ziotowych Produktow Leczniczych (CHMP).
Dziatania Agencji w zakresie ziotowych produktéw leczniczych papvegparmonizacji procedur i
przepiséw dotycrych lekéw ziotowych obowzujacych w Pastwach Cztonkowskich i opgiu

kolejnych ziotowych produktéw leczniczych europejskimi ramami regulacyjnymi. Szczegoélny nacisk
w roku 2005 zostanie patony na przygotowaniegtdo uzyskania petnego mandatu Komitetu.

Gtéwne inicjatywy:

* Prace przygotowawcze zmiergeg¢ do sporgdzenia listy substancji ziotowych oraz ich
preparatow i mieszanin, stosowanych w tradycyjnych ziotowych produktach leczniczych;

»  Sporadzenie projektdw monografii wspoélnotowych dotycych ziotowych produktéw
leczniczych o ustalonym zastosowaniu;

= Prace przygotowawcze dotyeze procedur, jakie natg wprowadzé w zwiazku z dostarczeniem
Paistwom Cztonkowskim i instytucjom europejskim najlepszych opinii naukowych w sprawach
dotyczicych ziotowych produktéw leczniczych oraz pemyp opinii na prébe Komitetu ds.
Ziotowych Produktéw Leczniczych stosowanych u ludzi;

=  Wyjasnienie wymaga odnoszcych s¢ do zawartéci dossier w sprawie wniosku o rejestracj
Przyktady obszaréw, gdzie potrzebne jest vryianie, obejmuje:

o format i zawarté¢ przeghddw bibliograficznych danych o bezpiedsewie i
raportéw ekspertow,gdacych czscia dokumentaciji wspieragych wniosek o
rejestracg;

o hibliografi¢ lub ekspertyzy na temat stosowania lekow przez okres co najmniej 30 lat
(format i rodzaj dowoddéw), potwierdzge zasadnid wniosku o rejestraegj

0 wykazanieze skutki farmakologiczne lub skutecznanog by uwiarygodnione na
podstawie dtugotrwatego stosowania $wiadczenia;

*  Wyjasnienie statusu wytycznych opracowanych przez Zespét Roboczy ds. Ziotowych Produktéw
Leczniczych midzy rokiem 1997 i 2004.

2.8 Komitety naukowe

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi

Roczny cykl audytéw CHMP przyczyniesilo rozwijania kultury cigtego doskonalenia na poziomie
CHMP. Opierajc sk na dé@wiadczeniach z roku 2004, CHMP zaciekontakty z pacjentami poprzez
dalsze dziatania podejmowane na poziomie Grupy Roboczej EMEA/CHMP wraz z Organizacjami
Pacjentéw. Inicjatywy te obejmoweda sfinalizowanie zalededotyczacych przekazywania
informacji pacjentom. Planowane jestalprzeksztatcenie takiej grupy roboczej w staty zespot
roboczy. Wspotpraca rgulzy CHMP, pracownikami siby zdrowia a towarzystwami naukowymi
bedzie nadal rozwijana.

W roku 2005 odbdzie s¢ 11 posiedz& CHMP.
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Posiedzenia CHMP w roku 2005

17-20 stycznia

25-28 lipca

14-17 lutego W sierpniu nie ogliizie s zadne posiedzenie
14-17 marca 12-15 wrgeia

18-21 kwietnia 10-13 paziernika
23-26 maja 14-17 listopada

20-23 czerwca

12-15 grudnia

Komitet ds. Sierocych Produktéw Leczniczych

Do zad& Komitetu ds. Sierocych Produktow Leczniczych (COMP) naleydawanie zalededla
Komisji Europejskiej w sprawie uznawania sierocych produktow leczniczych, ktétesowane w
przypadkach rzadkich choréb. COMP doradza rowKiemisji Europejskiej w sprawach
opracowywania strategii dotypzej sierocych produktow leczniczych oraz udziela pomocy w tym
zakresie we wspotpracy z partneramgdaiynarodowymi i organizacjami pacjentow.

W roku 2005 odbdzie s¢ 11 posiedz& COMP, kade posiedzenieddzie trwato dwa dni z
mozliwoscia przedtienia do trzech, w zatadéci od liczby i stopnia ztamonasci wnioskow, ktére bda

do rozpatrzenia.

Posiedzenia COMP w roku 2005

12-14 stycznia

12-14 lipca

2-4 lutego W sierpniu nie ogtizie st zadne posiedzenie
2-4 marca 7-9 wrzaia

6-8 kwietnia 18-20 palziernika

10-12 maja 9-11 listopada

14-16 czerwca

7-9 grudnia

Komitet ds. Ziotowych Produktéw Leczniczych

W roku 2005 odkdzie s¢ 6 posiedzé Komitetu ds. Ziotowych Produktéw Leczniczych (HMPC).

Posiedzenia HMPC w roku 2005

27-28 stycznia

21 — 22lipca

22-23 marca

19 — 20 wrgsa

31 maja — 1 czerwca

22 — 23 listopada
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Stale i tymczasowe grupy robocze

Grupy robocze komitetow naukowych EMEA odpowiedzialnych za produkty lecznicze stosowane u
ludzi opracowyj i dokonup aktualizacji wytycznych, wydajzalecenia i doradzgjv sprawach

zwigzanych z produktami leczniczymi, w odniesieniu do ktérych skltadawaigski. Ich zadania

obejmup réwniez dopuszczenie produktdw do obrotu lub dziatania podejmowane po dopuszczeniu do
obrotu, wedlug konkretnego zakresu obarkdw kazdej grupy. Obejmuje on porady i zalecenia w
sprawach zdrowia publicznego odngsgch sé do produktow leczniczych.

Gtéwne inicjatywy:

= Stale i tymczasowe grupy robocze CHMRIbnadal doskonaliswoje procesy, zwkszapc
transpareneji efektywnac. Po wprowadzeniu wycie porozumi# o poufndci z Administracy
Zywnasci i Lekow Standw Zjednoczonyched kontynuowane rozmowy z brganizacj
dotyczice konkretnych zagadmigwiazanych z opracowywaniem produktow leczniczych;

= Tymczasowe grupy robocze ds. nowych terapii i nowych technologii, tj. farmakogenetyki, terapii
genowej i terapii komorkowej,ebla kontynuowa spotkania w roku 2005, poniewAgencja z
duzym prawdodobigstwem kedzie otrzymywa wnioski w zwazku z nowymi terapiami.
Komitety keda informowane na temat pepbw naukowych i technologicznych w tej dziedzinie;

= W oczekiwaniu na wprowadzenie regulacji prawnych defggzh lekéw pediatrycznych, ktére
moca by¢ przyjete w roku 2006, Agencjacdzie nadal wspietaGrup; Roboca ds. Pediatrii w jej
wspélnych dziataniach i dyskusjach z pojedynczymi firmami na temat opracowywania nowych
lekéw pediatrycznych i doghndéci informacji na temat lekéw dla dzieci;

= EMEA bedzie wspierd opracowywanie biopodobnych prodél leczniczych poprzez dziatania
Grupy Roboczej ds. Porownywakwboraz Grupy Roboczej ds. Biotechnologii wraz z
opracowaniem szczeg6towych wytycznych dladego produktu;

»  Grupa Robocza EMEA/CHMP wraz z Organizacjami Pacjenkily bdbywa regularne
spotkania. Spotkania takieda stanowity forum, na ktérym pacjencidia mogli zgtasza uwagi
dotyczce systemu nadzoru;

» Dziatania pozostage w zwhzku z gtdwnym zbiorem danych dotyexch osocza i antygenéw
szczepionkowych oraz z wdzeniami medycznymi obejnmagymi rozwikzania
biotechnologiczne oraz produkty lecznicze pochodz krwi, zostagpodgte w p&niejszym
okresie;

= COMP i dorana grupa ds. biotechnologi¢dizie wspierd proces uznawania w odniesieniu do
nowych terapii, a grupa COMP z zainteresowanymi stronadzi® kontynuowa swoje
regularne dziatania;

» EMEA bedzie zapewni@wsparcie podczas warsztatow z udziatem interesariuszy, w
szczegOlnéci z akademickimi organizacjami badawczymi, organizowanych z inicjatywy COMP i
CHMP, na temat nowych aspektéw naukowych i metodologicznych. Ponadto, E¢dEik b
organizowd szkolenia krajowych rzeczoznawcéw w tematach uzgodnionych z komitetami
naukowymi Agencji i z kompetentnymi organami krajowymi z UE;

Gtéwne state i tymczasowe grupy robocze CHMP w Liczba posiedzé
2005 .

Grupa Robocza ds. Nadzoru nad Bezpigszeem 12
Farmakoterapii

Grupa Robocza ds. Biotechnologii 11
Wspdlna Grupa Robocza CHMP/CVMP ds. Jako 4
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Grupa Robocza ds. Produktéw Pochodnych Krwi 2

Grupa Robocza ds. Skuteczoio(plenarne) 4

Grupa Robocza ds. Bezpieagewa (plenarne) 4

w

Grupa Robocza EMEA/CHMP wraz z Organizacjami
Pacjentow

Grupa Robocza ds. Lekéw Pediatrycznych 6

Grupa Robocza ds. Szczepionek 6

2.9 Dziatania regulacyjne

Wytyczne dotycz gce regulacji i procedur

Doradztwo w zakresie regulacji i procedur jest ¢lmse dla brazy farmaceutycznej podczas cyklu
zycia produktoéw leczniczych, paprszy od spotké odbywanych przed zkeniem wnioskéw po
coroczne spotkania z posiadaczami licencji handlowych. Wytyczne, konaeats@gjna kluczowych
etapach procedury scentralizowanej, oraz na zagadnieniagtanyth z jakécia, bezpieczastwem i
skutecznécia produktow leczniczych,asstale opracowywane i aktualizowane przez EMEA.

Gtéwne inicjatywy:

» Podczas wprowadzaniaaycie nowego ustawodawstwa farmaceutycznego UE, istotny nacisk
zostanie potoony na przygotowanie wytycznych dotycgch nadzoru i procedur, ktére stanéwi
beda uzupetnienie trwagcego przegldu dos¢gpnych wytycznych

= EMEA bedzie nadal wspietaKomisje Europejsk w aktualizowaniu i dalszym opracowywaniu
wytycznych dla wnioskodawcow (‘Notice to Applicants’), doradzaniu w sprawie procedury
scentralizowanej oraz przedstawianiu wytycznych daigyzh zagadnienadzoru w sprawach
dotyczicych CHMP oraz jego statych i tymczasowych zespotéw roboczych

Szczegoty dotyere wszystkich planowanych dokumentow zawigrgih wytyczne znajdujsie
w Zalaczniku 3.

Dystrybucja rownolegta

Wspélnotowa licencja handlowa jestama na catym obszarze UE, a produkt leczniczy, ktéry zostat
centralnie dopuszczony do obrotu, jest z definicji identyczny we wszystkistwech
Cztonkowskich. Produkt wprowadzony na rynek w jednymsReie Cztonkowskim mie by
sprzedawany w kalym innym pastwie przez ,dystrybutora rownolegtego”, niezalego od
posiadacza licencji handlowej. Zazwyczaj taki proceder prowadzony jest w celu korzystamnia z 16
cenowych. EMEA sprawdza zgodiédakich produktéw rozprowadzanych réwnolegle z
odpowiednimi warunkami wspdlnotowej licencji handlowe;.
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Otrzymane/przewidywane powiadomienia o
dystrybucji réwnolegtej (‘wej $cie’)

2005 | 500
2004 | 457
2003 | 440 -

0 100 200 300 400 500 600

Tendencja:

*  Przewiduje si umiarkowany wzrost w zakresie dystrybucji rownolegtej w poréwnaniu z rokiem
2004. Naley jednak zauway¢, ze wprowadzenie nowego ustawodawstwa Wspolnotsemo
spowodowa istotny wzrost, jdi rownolegli dystrybutorzy mieliby w sposéb systematyczny
korzysta& z nowych przepisow prawa. Wobec tego sytuagjizie stale monitorowana.

Cele i gtéwne inicjatywy:
*  Przetwarzanie powiadontie dystrybucji rownolegtej zgodnie z procedurami EMEA i w
przepisowym terminie;

= Aktualizacja wytycznych EMEA dla dystrybutoréw réwnolegtych, z uwdgleniem nabytego
doswiadczenia;

»  Okreilenie obszaréw dalszej poprawy i wgenie koniecznych dziatenaprawczych.

2.10 Dostarczanie informaciji pracownikom stu  zby zdrowia i
pacjentom

Agencja otrzymata nowe vme zadania dostarczania informacji pacjentom i pracownikom placéwek
opieki zdrowotnej. Gtéwny nacisk ktadzie sia dostarczanie informacji, ktérg lepiej dostosowane

do potrzeb aytkownikow. Agencja jest w trakcie procesu praggl i dokonywania zmian w
praktykach, ktére majna celu uczynienie takich informacji zrozumiatymi i @pstymi dla pacjentow

i pracownikéw staby zdrowia.

Nowe ustawodawstwo wprowadza teymogi dotycace dostarczenia informacji o wycofywaniu
wnioskéw przed wydaniem opinii oraz o przypadkach odmowy dopuszczenia produktu do obrotu,
przygotowywania abstraktow europejskich publicznych sprawoadaniagcych w sposéb

zrozumiaty dla spotecastwa, oraz rozpowszechniania informacji z nadzoru nad bezpstezsm
farmakoterapii.

Cel:

= Dostarczenie ukierunkowanych;ytiecznych i dogpnych informacji pacjentom i pracownikom
stwzby zdrowia o aspektach pracy Agencji, kttaewiazane z lekami.

Gléwne inicjatywy zmierzace do realizacji celu:

= Utworzenie specjalnego sektora zajawgigo s¢ informach medycza;
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= Dokonczenie zaleageopracowanych przez Grgroboca EMEA/CHMP wraz z organizacjami
pacjentéw;

= Osignigcie konsensusu z partnerami Agencji i interesariuszami na temat najbardziej
odpowiedniego sposobu dostarczania informacji na temat lekéw pacjentom i pracowniom stu
zdrowia;

= Ciagte poszerzanie bazy danych EuroPharm w celgkazénia dogpndci do informacji na
temat lekow dogpnych w Unii Europejskiej;

» QOrganizacja specjalnych warsztatéw na temat lekéw stosowanych u ludzi w celu omdéwienia
informacji i zagadnig z pracownikami skby zdrowia;

= Utworzenie specjalnego forum, obejaeggo EMEA i wiaciwe organy z Rastw Cztonkowskich
i interesariuszy Agencji, ktérectizie miejscem dyskusji i ktdre wypracuje propozycje
optymalnego sposobu przekazywania informacji pacjentom i pracownikabrystdrowia przez
europejsk sie€ organizacji zajmujcych sg lekami.

2.11 Dziatania mi edzynarodowe

Tendencje:

= QOczekuje g dalszego wzrostu aktywsa migdzynarodowej, z uwzgtinieniem rosacej roli
Agencji w poszerzonej Unii Europejskiej, w wyniku czego waie zainteresowanie dziataniami
Agencji ze strony organéw nadzoru spoza UE.

Gtéwne inicjatywy:

»  Kontakty z Administrag Zywnosci i Lekow Stanoéw Zjednoczonycledn dalej zaciéniane
poprzez nasilanwspoétprae w kontekicie porozumi#é o poufndci, np. w dziedzinie sierocych
produktow leczniczych, wnioskéw o doradztwo naukowe, nowych wnioskéw, nadzoru nad
bezpieczastwem farmakoterapii, opracowywania wytycznych oraz wymiany os6b szkolonych i
ekspertow;

»  Wspotpraca z Kanad Japom oraz innymi organami nadzorgdzie kontynuowana poprzez
programy ekspertow wizytagych;

*  Wspoipraca i udziat poprzez spotkania naukowe i szkolenia w WHO;

* Dziatania ICH leda kontynuowane, przy dwoch posiedzeniach w 2005 r. Agencja zapewni
zwigkszone wsparcie i koordynaggodnie z nowym ustawodawstwem farmaceutycznym.

2.12 Grupa koordynacyjna

Dziatania Grupy ds. Procedury Wzajemnego Uznania (MREG fiadal wspierane przez EMEA na
jej comiesgcznych posiedzeniach.

W listopadzie 2005 r. MRFG zostanie agébna przez grupkoordynacyjia utworzora na podstawie
nowego ustawodawstwa. EMEA przygotowuje sk przygcie nowych obowizkéw zwigzanych z
zapewnieniem wsparcia sekretarskiego, kt@dzie obejmowé&

*  Propozycje poradku obrad, przygotowywanie i rozpowszechnianie dokumentéw, dostarczanie
list opinii dotycacych podobnych zagadmi®raz dziatania uzupetnigje spotkania, m.in.
przygotowywanie miestznych zestawiestatystycznych dotyazych procedur wzajemnego
uznawania i zdecentralizowanych;

= Stopniowe wprowadzanie i utrzymywanie zasobu poroziumeeikowych i dotyczecych nadzoru,
oraz wynikow dyskusji dotyezych szczegétowych przypadkéw wzajemnego uznawania lub
procedur zdecentralizowanych;
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= Utatwianie kontaktow z innymi grupami naukowymi i z zainteresowanymi stronami;

=  Wsparcie sekretarskie w przygotowywaniu rocznych raportéw, pomoc w poszczegoélnych
dziataniach przydzielonych grupom koordynacyjnym w ich programach fizjakarownie.
pomoc w udzielaniu wsparcia prawnego i dodgeryo nadzoru dla dziatayrup.
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3 Leki weterynaryjne

Priorytety odnosz gce sie do lekdw weterynaryjnych w 2005 r.:

Wspieranie opracowywania lekéw stosowanych w rzadkich przypadkach lub u rzadkich
gatunkéw poprzez wdeenie zaleck planu dziata strategicznych, przedstawionego w
Dokumencie Programowym CVMP dotyexm Dosepnasci Produktow Leczniczych
stosowanych w rzadkich przypadkach i u rzadkich gatunkow,gbegy w lipcu 2004 r. W celu
utatwienia otrzymania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i stosowanieg apsiedzone
wytyczne dotycgce konsultacji na temat mlevego przygcia wymogéw dotycgcych danych w
zakresie testowania produktdw leczniczych stosowanych w rzadkich przypadkach lub u rzadkich
gatunkow;

EMEA bedzie nadal wypelniaswoje zobowizania wynikagce z nowego ustawodawstwa w
odniesieniu do koordynacji zalawiazanych z nadzorem nad bezpiectevem farmakoterapii,
ze szczegolnym uwzglnieniem skutecznego przekazywania informacji pracownikom ochrgny
zdrowia i innym zainteresowanym stronom. Przekazywanie elektronicznych raportow na temat
niepazadanych dziata lekow dla wszystkich lekéw weterynaryjnych zostanie zainicjowane wraz
z EudraVigilance Veterinary w dniu 1 stycznia 2005 r.;

Zorganizowanie bazy danych paiinaukowej dla produktéw leczniczych dopuszczonych dp
obrotu na podstawie procedury centralnej. Celem takiej bazy bytoby umocniesia jako
spojndci oceny naukowj dokonywanej przez CVMP i przez to wzmocnienie analizy ryzyka
korzysci przed dopuszczeniem do obrotu nowego produktu weterynaryjnego;

Rozpoczcie pocatkowej fazy planu wdrgania Mapy Drogowej EMEA do 2010 r. w z&ku z
lekami weterynaryjnymi, ze szczeg6lnym uweiglieniem zargdzania ryzykiem wygpienia
odporndci na leki antymikrobiologiczne, jaka @by rezultatem stosowania takich lekéw u
zwierzt, oraz zapewnienia adekwagaboceny ryzyka dldrodowiska zgodnie z
ustawodawstwem UE;

EMEA i CVMP Ixda odgrywd istotra rolg w przygotowywaniu nowego rozpadzenia oraz
wytycznych dotycgcych kontroli pozostakei lekéw weterynaryjnych w organizmach zwigrz
uzywanych do produkcjtywnosci, ktére zastpia rozporadzenie Rady 2377/90.
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3.1 Doradztwo naukowe

Ta czs$¢ odnosi st do doradztwa naukowego dla sponsoréw w czasie prowadzenia prac badawczo-
rozwojowych zwgzanych z produktami leczniczymi. Doradztwo naukowe jest dla EMEA obszarem
priorytetowym i jesgwiadczone dla kadego aspektu baflaodnoszcego s¢ do jakaci,
bezpieczastwa lub skuteczriai produktéw leczniczych.

Otrzymane/przewidywane wnioski o
doradztwo naukowe (‘wej $cie’)
2005 E
04 [T
2003 :l 2
o 2 a4 & 8 10

Tendencje:

= W rezultacie bardzo pgtecznej wymiany pogbldéw z IFAH-Europe, jaka miata miejsce w 2004
r., dokonano znacznych zmian w procedurze i wytycznych dla potencjalnych wnioskodawcow.
EMEA przewidujeze zainteresowanie takim doradztwem vgnie wraz z powotaniem Grupy
Roboczej ds. Doradztwa Naukowego w sprawie weterynaryjnych produktow leczniczych;

* W biezacym roku oczekuje siwptywu dziewkciu wnioskOw w sprawie doradztwa naukowego;

= Otrzymano tylko kilka wnioskoéw w sprawie bezptatnego doradztwa naukowego aimgoz
produktow przeznaczonych do stosowania w rzadkich przypadkach/u rzadkich gatunkéw — u
zwierzat uzywanych do produkcjrywnosci.

Skutki nowego ustawodawstwa farmaceutycznego:

Nowe ustawodawstwo w zakresie doradztwa naukowego opisaneggoivx2 programu
dziatah stosuje s w rownym stopniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i u
zZwierzt.

Cele:

= Wprowadzenie wycie nowych wymagaustawodawczych w obszarze doradztwa naukowego;

= Dostarczenie wysokiej jakoi porad naukowych wnioskodawcom i przestrzeganie przepisowych
terminéw;

Wskaznikiem wydajndci dla tych dziata jest procent wnioskéw, w odpowiedzi na ktore
opracowywane jest pismo z poradami agci 30, 60 lub 90 dni (w zateosci od procedury).
Wartas¢ docelowa to 90% wnioskéw poddanych ocenie w tych ramach czasowych;

» Zaclgcanie do korzystania z porad naukowych przez przemyst wytweayzajodukty lecznicze
dla zwierat.

Gléwne inicjatywy zmierzace do realizacji celéw:
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= Zapewnienie wsparcia sekretarskiego dla grupy roboczej ds. doradztwa naukowego i wsparcia dla
potencjalnych wnioskodawcéw;

*  Propozycja dla Zasdu dotyczca poszerzenia zapisow o bezptatnym doradztwie naukowym o
produkty przeznaczone do stosowania w rzadkich przypadkach/u rzadkich gatunkdw, ktore
spetniaj uzgodnione kryteria.

3.2 Ocena wst epna

Faza oceny wgpnej obejmuje liczne dziatania EMEA, p@eszy od poprzedzagych ziaenie
wnioskow dyskusji z przysztymi wnioskodlaami, poprze dokonanie oceny przez CVMPB po
wydanie licencji handlowej przez Komidguropejsk. Po przygciu decyzji przez KomigjEMEA
publikuje europejskie publiczne sprawozdania ocec&a(EPAR).

Otrzymane/przewidywane nowe wnioski o
doradztwo naukowe (‘wej $cie’)
2005 : : : : : 11
S s s s [
2003 | : : : : I 10
o 2 a4 s 8 10 12

Tendencje:

»  Utrzymuje s¢ tendencja skltadania wnioskdw zgodnie z procedoentralizowas zapewniajc
staty doptyw nowych i innowacyjnych lekéw dla weterynarzy iseilcieli zwierzit w catej
Wspdélnaocie;

» Przewiduje si jedynie niewielki wzrost w sektorze farmacji weterynaryjnej w wyniku
zmniejszenia liczby firm i skarg ze strony przemystijnwestycje w nowe produkty s
nakierowane na obronne prace badawczo-rozwojowe;

=  Mimo tych raczej niekorzystnych warunkéw, wydajg e kedzie miat miejsce niewielki, lecz
staty doptyw nowych produktéw, przy 11 petnych scentralizowanych wnioskach przewidywanych
na rok 2005

* Przewiduje si, ze tendencja zwiana z liczh wnioskdw dotycacych lekéw generycznych,
zapocatkowana w roku 2004, utrzymagsiv roku 2005.

Skutki wprowadzenia nowego ustawodawstwa farmaceutycznego:

Nowe ustawodawstwo w dziedzinie oceny weterynaryjnych produktow leczniczych wprowadza
wiele istotnych zmian o skutkach proceduralnych, administracyjnych i datyetz zasobéw
Agencji. Zakres dzialazostat poszerzony poprzezastenie do scentralizowanej procedury
wszelkich weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktéreanstptne znaczenie dla zdrowia
zwierzt w catej Wspdlnocie. Nowe ustawodawstwo zezwala komitetom na ustanowienie grup
doradztwa naukowego w zaziku z ocen poszczegolnych typoéw produktdéw farmaceutycznych
lub terapii. JednocZaie czas na przekazanie opinii CVMP na temat weterynaryjnego produktu
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leczniczego zostat skr6cony do 15 dni. Wymaga to poego przegldu czynnéci
proceduralnych po przekazaniu opinii przez CVMP.

Postanowienia dotyagze matych srednich przedsbiorstw stosuj sic takze do weterynaryjnych
produktdw leczniczych. Agencja zapewni wsparcie firmom weterynaryjnym, dzighajna
ograniczonych rynkach i tym, ktére udzigléigencji na produkty lecznicze stosowane w
chorobach o zagju regionalnym. Zgodnie z ustawodawstwem Agencja przedstawia informacje
dotyczice wycofania wnioskdw przez wnioskodawcow przed uzyskaniem opinii oraz o
przypadkach odmowy licencji handlowej. Europejskie publiczne sprawozdanie acemajsi
zawiera@ abstrakt napisanggykiem zrozumiatym dla spotearstwa. Wymég dotyery
zrozumiatdci takich komunikatéw stosujeesiowniez do ulotek umieszczanych wegtre

opakowai.

Cele:

Wprowadzenie wycie nowych wymogow prawnych i poprawa jékiooceny takich wnioskéw
oraz przestrzeganie przepisowych terminéw;

Wskaznikiem wydajndci dla tego celu jest procent produktéw poddanych ocenie w przepisowym
terminie 210 dni. Wartd docelowa to 100% wnioskéw.

Przedstawienie w odpowiednim czasie zrozumiatych informacji o produkigttownikom i
zainteresowanym stronom;

Wskaznikami wydajndci dla tego celuas
0 procent streszcaeopinii opublikowanych w chwilpublikacji informacji dla prasy po
posiedzeniu CVMP. War6 docelowa to 90% streszarepinii opublikowanych w
chwili publikacji informacji dla prasy
0 procent europejskich publicznych sprawazdaeniajcych opublikowanych w aggu
dwéch tygodni od podgia decyzji przez Komigj Wartag¢ docelowa to 80% EPAR
opublikowanych w przepisowym terminie.

Gléwne inicjatywy zmierzace do realizacji celéw:

Dostarczanie wytycznych Komitetowi w sprawie kryteridw, jakie natezway¢ przed

podieciem decyzji czy wniosek spetnia kryteria zastosowania procedury scentralizowanej,
poniewa lezy on ,w interesie zdrowia pacjentow i zwiatna obszarze Wspolnoty” (art. 3 ust. 2
lit. b rozporadzenia 726/2004);

Integracja doradztwa i zalecgrup doradztwa naukowego w sprawie wnioskow na ripeaki
antymikrobiologiczne w procedurze oceny CVMP;

W wyniku kontroli CVMP w padzierniku 2004 r. wdrgenie zalecg wzmocnienia systemu
zapewnienia jakdi w powiazaniu z procedarCVMP;

Utworzenie bazy danych w celu utatwienia analizy gaimiaukowej dla wszystkich
scentralizowanych wnioskéw zionych w cigu ostatnich 10 lat i dla przysztych wnioskéw w
celu zapewnienia wkszej integralngéci, wyzszej jakdci naukowej i spojnéci raportéw z oceny
CVMP;

Podjcie koniecznych krokéw w celu zapewnienia pomocy firmom wytwacygaj
weterynaryjne produkty lecznicze o ograniczonych rynkach zbytu lub takie, ktstesswane w
chorobach o regionalnym zagu (art. 79 rozpokgizenia 726/2004);

Sporzadzenie abstraktow EPAR w sposob zrozumiaty dla opinii publicznej, oraz wspétdziatanie z
wnioskodawcami, aby ulotki znajcigie s w opakowaniach byty rownienapisane w sposéb
zrozumiaty dla laika.
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Zarzadzanie i organizacja CVMP

W biezacym roku odbdzie st 11 posiedze& CVMP. Komitet wprowadzi wycie nowo przyjta

procedug, ktorej celem jest utatwienie komunikacji i dialogu miedzy Komitetem a zainteresowanymi
stronami, wypetnienie zobowian zawartych w nowym ustawodawstwie poprzez wprowadzenie w
zycie koniecznych uzgodniev celu zorganizowania wymiany i poprawy transparencji, wedtug
potrzeb.

W wyniku kontroli CVMP przeprowadzonej w fdzierniku 2004 r. Agencja i cztonkowie Komitetu
zapewna podicie odpowiednich krokéw, maych na celu petne wykorzystania riwosci
zmierzajcych do optymalizacji praktyk roboczych Komitetu, jego grup roboczych i sekretariatu.

Posiedzenia CVMP w roku 2005
11-13 stycznia 12-14 lipca
8-10 lutego W sierpniu nie ogitizie sé zadne posiedzenie
8-10 marca 6-8 wrzeia
12-14 kwietnia 4-6 palziernika
17-19 maja 8-10 listopada
14-16 czerwca 6-8 grudnia

3.3 Ustalenie maksymalnych limitbw pozostato  $ci leku

Stosowanie weterynaryjnych produktow leczniczych u zwtarmze prowadzi do obecnéci
pozostatéci takiego produktu wiywnaosci otrzymanej z leczonego zwierda. Dlatego te Agencja
ustala maksymalne dopuszczalne zawartdla substancji czynnych farmakologicznie, stosowanych
w weterynaryjnych produktach leczniczych, w odniesieniu do wszystkich rodzgyénesci
pochodzenia zwiegzego, w tym mgsa, ryb, mleka, jaj i miodu w celu zapewnienia bezpiecznegg
stosowania takiejywnaosci.

Mimo ze prace zmierzage do ustalenia maksymalnych limitow pozostetéMRL) dla ,starych”
substancji § prawie na ukaczeniu, sekretariat wgi odpowiada na liczne psioy o wyjanienie i
interpretag} listy MRL w zahcznikach do rozposdzenia Rady (WE) nr 2377/90 od
zainteresowanych stron z obszaru Wspolnoty i spoza niej. Dokument zagyierdpowiedzi na
najczsciej zadawane pytania, umieszczony na stronie internetowej EMEA stanowi utatwienie tego
zadania i jest jednym z przegsizie¢ zmierzajcych do udospniania jak najwgkszej ilGci

informacji.
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Whioski otrzymane/przewidywane (‘wej $cie')

0 2 4 6 8 10

|I:| Nowe wnioski MRL B Whnioski o poszerzenie/mod. MRL

Tendencje:

Liczba wnioskéw o wyjgnienie dotycace listy MRL jest znacca i oczekuje gi ze utrzyma si
na poziomie ok. 200;

Przewiduje si wptynigcie siedmiu wnioskoéw o ustalenie MRL dla nowych substancji w
produktach pochodzenia zwiecego, a liczba wnioskdw o rozszerzenie lub modyfikacje MRL
powinna wzros# do dziewgciu;

Oczekuje g dalszej ekstrapolacji istnigjych MRL na dodatkowe gatunki, wedtug uzgodnienia
w ramach polityki CVMP dotyeccej rzadkich przypadkéw i rzadkich gatunkoéw, co jest
bezpdredni odpowiedzi na konkretne wnioski od posiadaczy licencji handlowych.

Cele:

Prowadzenie oceny jakc wnioskéw MRL i dziata pokrewnych, oraz przestrzeganie
przepisowych terminow;

Wskaznikiem wydajndci dla tego celu jest procent wnioskéw ocenionych w terminie 120 dni.
Wartai¢ docelowa to 100% wnioskdéw ocenionych w tym terminie.

Dostarczanie w odpowiednim czasie spotéspgu informacji na temat MRL, w uzgodnionych
terminach;

Wskazniki wydajndici dla tych celow to:
0 procent streszcaeopinii opublikowanych w momencie publikacji informacji dla
prasy po posiedzeniu CVMP. Waitadocelowa to 100% streszazepublikowanych
w momencie publikacji informacji dla prasy
0 procent raportéw zawierdgjych zestawienia MRL, opublikowanych vagi 14 dni
od publikacji wspolnotowych limitéw MRL. Warfé docelowa to 80% raportow
zawierapcych zestawienia MRL w przepisowym czasie.
Przedstawianie w odpowiednim czasie informacji w odpowiedzi na pytania od zainteresowanych
podmiotéw dotycgce ustalonych MRL zgodnie z uzgodnionymi terminami;

Wskaznikiem wydajndci dla tego celu jest procent odpowiedzi udzielonychagicil4 dni.
Wartas¢ docelowa to 95% odpowiedzi udzielonych w przepisowym czasie.
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3.4 Dziatania po dopuszczeniu do obrotu

Dziatania po dopuszczeniu do obrotu odiaasiz do zmian, poszerzenia produkciji i przeniesienia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Zmiany w pozwoleniu na dopuszczenie do obeadbytmog
albo nieznaczne (typ I) albo poivee (typ II).

Whioski otrzymane/przewidywane (‘wej $cie')
8. !
2005 15 .
25 !
5 ! : : .
2004 16 ' ' '
19 : I I
2 ! ! : ! !
2003 12 ' ' ' '
] 48
! T T T T T
0 10 20 30 40 50 60
O Whnioski 0 zmian ¢ typu | B Whnioski o zmian ¢ typu Il
OWnioski o poszerzenie produkcji

Tendencje:

» llos¢ pracy w ramach dziadgpo dopuszczeniu leku do obrotu, takich jak zmiany i poszerzenie
produkgciji, lzdzie rosta powoli wraz z liczbpozwoler na dopuszczenie do obrotu.
Prawdopodobny jest wzrost liczby przypadkéw poszerzenia produkcji, fimiy nioskach
przewidywanych na rok 2005. Nagt wzrost liczby zmian typu | zgodnie z catkoaviiczba
pozwoler na dopuszczenie do obrotu, przy 25 zmianach przewidywanych na rok 2005. Liczba
wnioskéw o wprowadzenie zmian typu Il pozostanie na poziomie z ubiegtego roku.

Cel:

= Dostarczenie opinii na wysokim poziomie podczas diiptadopuszczeniu produktu do obrotu,
przestrzeganie przepisowych termindéw oraz przekazywanie informacji doygtztakich dziata
zainteresowanym stronom;

Wskaznikiem wydajndci dla tego celu jest procent wnioskdw ocenionych w terminie 30, 60 i 90
dni (w zalenosci od procedury). Wartg docelowa to 90% wnioskéw ocenionych w tym
terminie.

Gtéwne inicjatywy zmierzage do realizacji celu:

» Publikacja streszcheopinii w czasie przycia przez CVMP;

» Regularna aktualizacja EPAR w fazie po dopuszczeniu leku do obrotu w aspekcie proceduralnym

i naukowym.
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3.5 Nadzor nad bezpiecze nstwem farmakoterapii i dziatania
utrzymuj gce

Dzialania te dotyczinformacji na temat nadzoru nad bezpidgsteem farmakoterapii [raportow
dotyczicych niepaadanych dziata lekow (ADR) oraz okresowych aktualizacyjnych raportow
dotyczicych bezpiecaestwa (PSUR)]. Nadzér nad bezpieigevem farmakoterapii zajmuje nadal
wysoky pozycg wsrod priorytetow Agencji na rok 2005. Celem jest zapewnienigtamjo i
efektywnego zatgdzania ryzykiem do monitorowania prowadzonego po wydaniu pozwolenia na|
dopuszczenie lekéw weterynaryjnych do obrotu w UE.

Raporty PSUR otrzymane/przewidywane
(‘wej scie")
2005 |53
2004 _ . . . . | 45
2003 _ : ' ' ' | 43
0 1I0 2I0 3I0 4IO 5IO 60

Tendencje:

Sporadzane bda coroczne raporty dla 37 produktéw we wspétpracy ze sprawozdawca i
wspotsprawozdaveg

Przewiduje si na rok 2005 przgcie dziewgciu wnioskoéw o przediienie dopuszczenia do
obrotu;

Przy statym wzrécie liczby produktéw, na obrot ktérymi pozwolenie udzielane jest centralnie,
ma miejsce wzrost liczby raportéw o niepdanych dziataniach lekow i okresowych
aktualizacyjnych raportéw dotyazych bezpieczestwa, przy 400 pierwszego rodzaju i ponad 50
drugiego rodzaju przewidzianych na rok 2005;

Elektroniczne przesytanie raportéw dotycych niepaadanych dziata lekow w sektorze
weterynaryjnym rozpoczniegsw styczniu 2005 i dotyczybedzie wiaciwych organdw, ktére
réwniez zaobserwuwj wzrost rozwoju elektronicznych sprawoadaposiadaczy licencji
handlowych;

Stata odpowiedzialrigé za organizagji wsparcie udzielane Wspélnej Weterynaryjnej Grupie
Wdrozeniowej, koordynacja szkalezaradzanie rejestragjwnioskow o dosgp do

EudraVigilance, jak rowniegromadzenie i analiza danych dotycygch niepaadanych dziata

lekéw, otrzymanych poarvszy od stycznia 2005, oraz spagizanie raportéw i przekazywanie

ich drog elektroniczin — dziatania te stanowibeda znaczne obgienie dla niewielkiej grupy
zajmupcej sk nadzorem nad bezpiedstwem farmakoterapii w sektorze weterynaryjnym.

Istnieje stata potrzeba adaptacji, konserwacji i aktualizacji bazy danych EudraVigilance oraz sieci
przetwarzania danych, we wspétpracy z zespotem informatykéw i Kierownictwem Projektu w
Agenciji;
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» Tendencja przekazywania probleméw wynikgich z raportéw z nadzoru nad bezpiésreem
farmakoterapii na poziomie Rstw Cztonkowskich do CVMPdazie wzrasté, co kedzie
wymaga opinii Komitetu w sprawie dalszych dzialgakie naley podpé.

Skutki nowego ustawodawstwa farmaceutycznego:

Nowe ustawodawstwo zawiera postanowienia dafgezvdraenia systemu zagdzania

ryzykiem jak réwnie mazliwosci ustanowienia systemu statej kontroli stosunku ryzyka do
korzysci. W taki spos6b ustanowiona zostata prawna podstawa kontroli skutkéw dziatania lekow.
W celu podicia dziala w sytuacjach nagtych, przewidziane jest wprowadzenie systemuidziata
doraznych. Nacisk ktadzie sina transparengj komunikacg i informacje dotyczce probleméw
zwigzanych z nadzorem nad bezpiasterem farmakoterapii.

Cele:

= Efektywne i dokonywane w odpowiednim czasie przekazywanie raportéw aziigpgch
dziataniach lekow i PSUR dla produktéw dopuszczanych do obrotu w procedurze centralnej, w
porozumieniu ze sprawozdamvicwspotsprawozdaveg do CVMP w celu dokonania przadu, a
nastpnie przekazywanie informacji Komisji, Bawom Cztonkowskim i spoteciastwu;

» Widrozenie EudraVigilance Veterinary z dniem 1 stycznia 2005 r. dlécimsch organow i do
listopada 2005 r. dla przemystu weterynaryjn§@dkow farmaceutycznych;

* Promowanie intensywniejszej wymiany informacji i dialogu w sprawie drjaadopuszczeniu
leku do obrotu i bezpiecaistwa stosowania lekéw i udziat w efektywnym wykorzystaniu
dostpnych zasobéw UE w prowadzeniu nadzoru nad bezpisttzem farmakoterapii;

*  Wprowadzenie wycie mechanizmoéw optymalizagych sprawy bezpiecastwa lekow w
nowym ustawodawstwie.

Gtéwne inicjatywy zmierzace do realizacji celéw:

* Prowadzenie w odpowiednim czasie analiz raportow datych niepagadanych dziata lekow i
okresowych aktualizacyjnych raportow dotycych bezpieczestwa;

= Zapewnienie odpowiedniego wsparcia autorom i wspétautorom raportow;

*  Przygotowanie strategii komunikacyjnej, obejaugj coroczne raporty z nadzoru nad
bezpieczastwem farmakoterapii dla produktéw scentralizowanych, ktére bytyby przekazywane
Komisji i Paistwom Cztonkowskim;

= Zaradzanie i monitorowanie EudraVigilance Veterinary w celu skutecznego wprowadzenia w
zycie metodologii analizy danych wspieranej zautomatyzawiatekcy sygnatu;

=  Wspotpraca z krajowymi wéaiwymi organami w sprawie rozwoju Europejskiej Strategii
Obserwaciji;

* Przekazywanie Ratwom Cztonkowskim, zainteresowanym stronom i spoiestael raportow i
opinii w sprawie problemow dotygeych nadzoru nad bezpiedstwem farmakoterapii lekow
poddanych procedurze scentralizowanej;

»  Stata odpowiedzialrid Wspoélnej Weterynaryjnej Grupy Wdreniowej za szkolenia i wnioski w
sprawie korzystania z EudraVigilance, jak rowria gromadzenie i anagizlanych o
niepazadanych dziataniach lekéw, otrzymanych od dnia 1 stycznia 2005 r., oraz zgtaszanie i
komunikacja w zakresie dzidlaiepaadanych otrzymanych draglektronicza d dnia 1 styznia
2005 .
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3.6 Rozstrzygni ecia arbitra zowe i przekazywanie spraw

Procedury dotycre arbitrau (na podstawie art. 33 dyrektywy 2001/82/WE) zostaly zaplowane
Z powodu niezgodriai miedzy Pastwami Cztonkowskimi w ramach procedury wzajemnego
uznawania. Przekazywanie spraw jest inicjowane w celu uzyskania harmonizacji w ramach W
warunkéw dopuszczenia do obrotu produktowdopuszczonych przez f&siwa Cztonkowskie (art.
34 dyrektywy 2001/82/WE), lub w przypadku zainteresowania Wspadlnoty i w sprawaanyth z
bezpieczastwem (art. 35 i 40 dyrektywy 2001/82/WE).

Rozstrzygni ecia arbitra Zowe i sprawy
przekazane (‘wej $cie')
2005 : : : 9
2004 | 2
2003 :| 1
o 2 a4 & 8 10

Tendencje:

=  Poszerzenie Wspo6lnoty do 25m8av Cztonkowskich mie oznacz ze stoi ona przed
wigkszym wyzwaniem j@i chodzi o osaganie porozumienia w procedurze wzajemnego
uznawania, z potencjalnym wzrostem liczby spraw przekazanych do rozstciygmzez CVMP
(art. 33) ze wzgldu na potencjalne ryzyko dla zdrowia ludzi i zwigyzub szkodliwdgé dla
srodowiska;

= Nowe ustawodawstwo wymaga odiB&v Czionkowskich uzgodnienia w ramach grup
koordynacyjnych listy produktéw leczniczych, dla ktérych przygotowane zpstan
zharmonizowane streszczenia charakterystyki produktu w celu harmonizacji lekow

polnoty

weterynaryjnych, dopuszczonych do obrotu w UE. Komitet zostanie poproszony o dziatanie w

zakresie spraw przekazanych w celu harmonizacji strasfgzeekazanie na podstawie art. 34)
gdy Agencja i Komitet uzgodspifinalizacg listy i plan terminowy koniecznych dziadal ista ta
powinna zostaprzediaona prze Pisstwa Czionkowskie do 30 kwietnia i oczekuje gk kgdzie
dos¢ obszerna;

=  Oczekuje s, ze wptym dalsze wnioski o przekazanie, gtéwnie odmoszt do bezpiecasstwa
lekéw, gdzie gtdwnym obszarem zainteresowania jest interes Wspolnoty (art. 35).

Cele:

= Udziat w promowaniu harmonizacji wydawania pozwaha obrét lekami weterynaryjnymi w
UE;

* Przedstawienie w stosownym czasie wysokiej§akopinii, bedacych rezultatem procedur
dotyczcych arbitrau i przekazania.

Gtéwne inicjatywy zmierzace do realizacji celéw:
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= Osiagnigcie porozumienia z Komigjna temat ostatecznej listy i planu terminowego w sprawie
listy produktow leczniczych do zharmonizowania SPC , na podstawie z@eqsy
koordynacyjnej;

» Koordynacja koniecznego naktadu pracy dla zagtorvania takich przypadkoéw przekazania
spraw, ktérymi mee zajpé sie sekretariat i CVMP w roku 2005;

= Zajecie sk problemami proceduralnymi, naukowymi oraz gzginymi z nadzorem, wynikggymi
Z procedury wzajemnego uznawanigzhie z przewodnikiem dobrych praktyk w zakresie
standardowych procedur dziatania dla wszystkich przypadkéw przekazania sprawy.

3.7 Dziatania regulacyjne

Instytucje UE i sprawy dotycz gce nadzoru

Agencja kdzie nadakcisle wspétpracow&z odpowiednimi instytucjami europejskimi, szczegélnie z
Komisja Europejsk, na polu weterynaryjnych produktdw leczniczych orgdzie dziaté w kierunku
zacignienia wspotpracy, ktora juzostata navazana z Europejskim Ugdem ds. Bezpiechstwa
Zywnosci w ubiegtym roku.

Bedzie miata miejsce dalsza wspétpraca z Kognissprawie zwgkszonego udziatu w dziataniach
miedzynarodowych, w ktére zaangavana jest Komisja. Tam, gdziedzie to stosowne, zapewnione
bedzie wsparcie techniczne na takich forach.

Agencja kdzie podtrzymywa swoje zobowizanie do wspierania Dyrektoréw Agencji ds. Lekow
(Weterynaryjnych) w sprawie wzmocnienia sieci ekspertéw weterynaryjnych UE i wszelkich
wysitkow podejmowanych wspaélnie w celu wzmocnienia daiatadzorczych w sektorze
weterynaryjnym.

Jednostka Weterynaryjnadizie blisko wspotpracovéaz Centrum Lekéw Weterynaryjnych w
AdministracjiZywnaoéci i Lekéw oraz z Departamentem Rolnictwa Stanéw Zjednoczonych we
wprowadzaniu wycie praktycznych uzgodnien celu wspierania porozuntied poufndci przy

wymianie informacji i dokumentéw uzgodnionych przez Stany Zjednoczone i UE pod koniec 2004 r.

Zainteresowane strony

Agencja kdzie wykorzystywa wczeéniejsze pomsinie zakaiczone inicjatywy majce na celu
utrzymywanie kontaktow i wymiany z zainteresowanymi stronami. Celem Agencji jest wypetnienie
swoich zobowigzan zgodnie z nowym ustawodawstwem w celu utatwienia komunikacji i dialogu w
sprawach &dacych obiektem wspélnego zainteresowania. Procedura CVMR:arayjpadzierniku
2004 r. w celu utatwienia komunikacji i dialogu (EMEA/CVMP/329/04-wersja ostateczna) zostanie
wdrozona i lgdzie obejmowé nasgpujace inicjatywy:

» Prezentacje w wykonaniu wysokich rarmgzedstawicieli zainteresowanych stron;
» Dyskusje na temat programoéw dzialgrup roboczych i grup doradztwa naukowego CVMP;
» Wymiana pogldéw migdzy zainteresowanymi stronami w sprawie wytycznych;

» Dyskusja zainteresowanych stron z grupami roboczymi i/lub grupamirdanaw sprawie
konkretnych zagadnietechnicznych/naukowych;

= Zaproszenia wystosowane przez CVMP, jego grupy robocze lub grupy doradztwa naukowego do
zainteresowanych stron dotyce konkretnych zagadmig¢echnicznych/naukowych;

» Dalsza organizacja dni informacyjnych (Infodays), grup tematycznych i spatkastronnych.
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Stale i tymczasowe grupy robocze

Jali zajdzie taka potrzeba, CVMRidizie nadal rozwee¢ potrzelp wydania nowych wytycznych,
ktore oparte &da na wczéniejszych rozwzaniach dotyczcych dokumentow koncepcyjnych, ktére
zostam poddane jak najszerszej konsultacji. Agencjagddie konsultacje z KomigjEuropejsk w
sprawie odpowiedzi udzielonych IFAH-Europa a dotgyzh pisma do Komisji z wyrazami
zaniepokojenia faktem wydawania nadmiernej liczby wytycznych w sektorze weterynaryjnym.

Grupy robocze i grupy doradztwa naukowegdabwspierga CVMP w procesie przedstawiania opinii
naukowych Komisji i innym instytucjom Wspélnoty na ich wniosek, w odniesieniu do probleméw
zdrowia zwierat, lezacych w obszarze zainteresowania Wspolnoty.

Grupa robocza ds. Oceny Ryzyka Stadowiska kdzie doradzaCVMP w sprawach wprowadzenia
w zycie szczegotowych wymogow zawartych w nowym ustawodawstwie datyaz ryzyka
wystapienia niepaadanych skutkéw dlérodowiska kdacych nasgpstwem zastosowania
weterynaryjnych produktéw leczniczych. Grupa ta we wspotpracyigt®ami Cztonkowskimi i
przedstawicielami przemystu opracuje dokument zavdeyayskazoéwki techniczne, przygotowany w
celu utatwienia wprowadzenia zycie wytycznych CVMP/VICH.

Grupy robocze i grupy dorazne CVMP w roku 2005 Liczba posiedze
Grupa Robocza d$rodkéw Immunologicznych 4
Grupa Robocza ds. Skuteczoio 3
Grupa Robocza ds. Nadzoru nad Bezpigsizeem 6
Farmakoterapii

Grupa Robocza ds. Bezpiefizéwva 4
Wspdlna Grupa Robocza CHMP/CVMP ds. Jako 4
Grupa Robocza ds. Oceny Ryzyka $itadowiska 3
Grupa Doradztwa Naukowego dgodkow 4
Antymikrobiologicznych

Grupa Robocza ds. Doradztwa Naukowego 11

3.8 Dziatania mi edzynarodowe

Agencja w dalszym agu odgrywa wana role w koordynowaniu udziatu UE w VICH icdzie
reprezentowana na konferencji VICH 3, ktéragtitie s¢ w Waszyngtonie w maju 2005 r.

Agencja kdzie zapewniastate wsparcie techniczne dla Komisji w gzkiu z jej cztonkostwem w
Codex Alimentarius, ZaAgencja i CVMP bda reprezentowane na innych forackedzynarodowych,
w tym w WHO, OIE i FAO.

Oczekuje s wysokiego poziomu mdzynarodowego zainteresowania dziatabiweterynaryji
Agencji ze strony organéw nadzorczych spoza UE. Kontynuowglzebte: wsparcie na rzecz tych
organizacji.
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3.9 Grupa koordynacyjna

Agencja przygotowuje sido wypetniania nowych obowikéw w zwiazku ze wsparciem
sekretarskim dla nowo utworzonej grupy koordynacyjnej, ktéra zostanie powotana w roku 2005, na
podstawie nowego ustawodawstwa.c@dj informaciji zawiera G&¢ 2.12 powysej.
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4

Kontrole

Priorytety dla kontroli na rok 2005:

Gtownym priorytetem na rok 200%dizie przygotowanie gina wefcie wzycie przegidu prawa
farmaceutycznego, w szczeg&nonowych wymogow dobrej praktyki wytwarzania (GMP) dl
materiatéw wy§ciowych oraz utworzenie bazy danych pozviaba produkgj i certyfikatow
GMP;

Wsparcie dla dziatawdrazeniowych, zwiazanych z kontral dobrej praktyki klinicznej GCP na
podstawie dyrektywy 2001/20/WE w sprawie ha#hnicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi oraz dyrektywy w sprawie GCP, w szczegmlrealizacja drugiego etapu
bazy danych EudraCT;

Wsparcie dla udziatu UE w gidzynarodowej dyskusji na temat GMP/systemow §akeve
wspotpracy z FDA i w ramach ICH oraz VICH,;

Koordynacja dziakaw kontelécie programu wspolnych dzigtkontrolnych dla kontrolerow
GMP, majcych na celu zapewnienie utrzymania spéjnych normigakgednolitych strategii;

Oczekuje g, ze praca nad wprowadzenienmzycie porozumi@ o wzajemnym uznawaniwtizie
zmierz& w kierunku konsolidacji, poniewavszystkie porozumienia, z wagkiem porozumienia
ze Stanami Zjednoczonymi,zfunkcjonup. Zakaiczenie prac w zakresie oceny wetvanej z
nowymi Pastwami Cztonkowskimi w kontekie porozumienia o wzajemnym uznawaniu z
Kanad;

Koordynacja i skuteczna realizacja wnioskéw w sprawie GMP, GCP, nadzoru nad
bezpieczastwem farmakoterapii oraz dobrej praktyki laboratoryjnej (GLP)azaviych z
wnioskami dotycgcymi produktow ohgtych procedur scentralizowamw ramach czasowych
przewidzianych prawem Wspdlnoty i ze standardami wymaganymi przez systenraaia
jakoscia w Agenciji;

Wdrazenie planu dzialadotyczicych zmian w programie pobierania préb i hadk produktéw
objetych centrala procedus dopuszczania do obrotu, we wspétpracy z EDQM, w celu
optymalizacji dziata i skoncentrowania zasobéw zgodnie z péeem opartym na ryzyku.
Poprawa ogolnej transparencji i komunikacjeday interesariuszami;

Zapewnienie wsparcia dla wszystkich 2m&tev Cztonkowskich, optymalizacja zgodebdz
wymaganiami Wspélnoty w odniesieniu do GMP i GCP i nadzoru nad bezfiteren
farmakoterapii oraz wspétpraca w zakresie inicjatyw daiyypeh planowania w celu
zabezpieczenia przydziatu odpowiednicbdkdéw na prowadzenie kontroli wistwach UE i w
paistwach trzecich;

Wptyw nowego podéfia do wspétpracy z WHO w kontgdie planu wydawania certyfikato.

57
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4.1 Kontrole

EMEA koordynuje proces weryfikacji zgodied z zasadami dobrej praktyki wytwarzania (GMP), a‘
dobrej praktyki klinicznej (GCP) oraz dobrej praktyki laboratoryjnej (GLP), i z pewnymi aspektami
nadzoru dotyczecego produktow leczniczych dopuszczonych ggcia we Wspolnocie Europejskiej,
poprzez kontrole zlecone przez CHMP lub CVMP wazku z ocea wnioskow o pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu i/lub z ogespraw przekazanych tym komitetom zgodnie z ustawodawstwem
Wspodlnoty. Kontrole te magby¢ konieczne dla zweryfikowania szczeg6towych aspektow
wykonywania testéw laboratoryjnych lub klinicznych lub procesu produkcyjnego oraz dla
kontrolowania produktu i/lub zapewnienia zgogti@ GMP, GCP lub GLP i systemem zapewnien|a
jakasci. W podobny sposéb EMEA koordynuje kontrole dotipeznadzoru nad bezpieésevem
farmakoterapii zlecone przez komitety naukowe oraz kontrole instalagamyich z krwa w ramach
kontroli gtdwnego zbioru danych dotygz/ch osocza (PMF). EMEA koordynuje réwhie
przekazywanie informacji i podejmowanie dziafarzez Pastwa Cztonkowskie w odpowiedzi na
podejrzenia wysapienia wad jakéciowych dotycacych produktdw leczniczych aliych centralnym
systemem dopuszczania do obrotu.

Whnioski o kontrole otrzymane/przewidywane
(‘wej $cie’)
2005 L 141: I
: ] 85
1 : :
2004 h 14 :
178
2003 0 5 : : :
.F : : 65 .
0 20 40 60 80 100
O Whnioski o kontrol € GMP B Whioski o kontrol e GCP
O Whnioski o kontrol ¢ GLP

Tendencje:

= Oczekuje si w roku 2005 wzrostu o0 10% liczby zleconych kontroli GMP i PMF (gtéwny zbiér
danych dotycgcych osocza). Podstaviego wzrostu jest poprzedni 20% wzrost w stosunku do
liczb przewidzianych na 2004 r. Wzrost ten jest spowodowagsgicavo przez kontrole
prowadzone w kontgkie certyfikacji gtdwnych zbioréw danych dotyczch osocza i
antygendw szczepionkowych, ale jest $&utkiem wzrostu liczby wnioskéw pod koniec 2004 r.;

*» Przewiduje s, ze wnioski o ponowne kontrole GMP, prowadzone w zaktadach produkcyjnych
beda stanowity znacaea cze$¢ wnioskéw o kontrole GMP w 2005 r. Oczekuje siwniez
wzrostu koordynaciji reakcji na wady jaktowe produktéw, oletych centrala procedusg
dopuszczania do obrotu, ze wedjh na weksz liczbe produktéw dopuszczonych i ragm
swiadomda¢ skutkow odchyl# od jakdci;

* Nie oczekuje siwzrostu liczby wnioskéw o kontrole GCP i nadzoru nad bezphstzem
farmakoterapii w poréwnaniu z poziomem z roku 2004, poniemzost w tamtym roku byt ju
bardzo znacry;

= Wejscie wzycie dyrektywy 2001/20/WE i nowego ustawodawstwackedy zapotrzebowanie na
srodki Wspdlnoty z przeznaczeniem na kontrole;

=  Whptyw Technologii Analitycznych Procesu na aspekt §alawvy ocen i kontroli;
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=  Wspoipraca w zakresie inicjatywy ICH/FDA w sprawie systemowsjak@&MP kpdzie oparta na
potrzebie wzajemnego oddziatywaniagdiy kontrolerami GMP i kontrolerami jaka.

Skutki wprowadzenia nowego ustawodawstwa:

Nowe ustawodawstwo farmaceutyczne wymaga wehia licznych proceséw w dziedzinie
kontroli. Ustawodawstwo to przewiduje uzyskanie zgédino wymaganiami GMP przez
producentéw substanciji czynnych oraz utworzenie bazy danych zas&giaformacje na temat
certyfikatbw GMP oraz pozwahena produkgj.

Cele i gtéwne inicjatywy:

*  Wprowadzenie wycie nowego ustawodawstwa w dziedzinie GMP, w szczegdino
odniesieniu do substancji czynnych;

= Zapewnienie wsparcia dla integracji nowych$tav Cztonkowskich w dziatania Agenciji
dotyczice GMP, GCP i GLP oraz udziat we wspotpracgdmiynarodowej i dziataniach
harmonizacyjnych;

= Opracowanie bazy danych pozwolea produkej i certyfikatow GMP;

= Wprowadzenie wycie porozumienia o poufdo z FDA, dotycacego dziata zwigzanych z
kontrolami.

Grupy dora zne ds. kontroli GMP, GCP oraz Wspodlna Grupa Robocza CHMP/CVMP

Dorazna grupa ds. kontroli GMP ogltizie cztery posiedzenia w 2005 r. Jej dziatania gksipina

statej harmonizacji procedur kontrolnych i interpretacji GMP, jak réaméeskutkach nowych

dyrektyw dotyczacych krwi i GCP dla GMP. Takie dziatania harmonizacyjpdalobejmowaty
opracowanie wytycznych GMP w sprawie produktéw stosowanych w terapii genowej i komérkowej.
Opracowanie wytycznych i procedugdacych skutkiem oddziatywania przedu ustawodawstwa na
GMP, kxdzie stanowito istotnczes¢ planu na rok 2005.

Dorazna Grupa ds. Kontroli GCP ogliizie cztery posiedzenia w 2005 r. Oprécz ogoélnych dziata
harmonizacyjnych zwzanych z podégiem do kontroli GCP, w centrum uwagi znajdzig si
konsolidacja procedur wspiegaych wdraenie dyrektywy w sprawie badl&linicznych i dyrektywy
Komisji w sprawie GCP. Nagpi rozwdj wzajemnego oddziatywaniagdzy funkch kontrolrg i
oceniajca, tak abysrodki dosgpne na kontrole zostaty jak najlepiej wykorzystane.

Wspélna Grupa Robocza CHMP/CVMP ds. Jakodwniez odlydzie cztery posiedzenia w 2005 r.,
kontynuugc prace nad wytycznymi UE w sprawie jd&o Wptyw nowego podégia do nowych
metod kontroli i produkcji (PAT) zostanie uwggdhiony w pracy zespotu PAT.

4.2 Wprowadzenie w zycie dyrektywy w sprawie bada n
klinicznych

Tendencje:
» Dyrektywa Rady w sprawie prowadzenia bhaébnicznych produktow leczniczych stosowanych
u ludzi weszla wycie 1 maja 2004 r.;

» Wdrozenie dyrektywy 2001/20/WE oraz dyrektywy Komisji w sprawie GCP na poziomie UE
bedzie wymagato aigtego wsparcia dla opracowania zharmonizowanych procedur w ramach
doraznej grupy ds. kontroli GCP.

Cele i gtéwne inicjatywy:
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Zapewnienie wsparcia dla wamenia ustawodawstwa dotyzego bada klinicznych, w
szczegolnéci w odniesieniu do kontroli GCP;

Wdrozenie pierwszych modutéw Lot 2 EudraCT;
Opracowanie procedur i wytycznych azanych z kontral GCP.

4.3 Porozumienia 0 wzajemnym uznawaniu

Cele:

Konsolidacja aspektéw operacyjnych odpowiednich MRA (wszystkie porozumieniagtkiery)
porozumienia ze Stanami Zjednoczonymiwspetni funkcjonalne, przynajmniej w starych
Paistwach Czlonkowskich);

Pelne whczenie wiadz Raw Czlonkowskich do MRA (WE-Kanada);
Poszerzenie zakresu porozumienia WE-Japonia.

Gléwne inicjatywy zmierzace do realizacji celu:

Zakaczenie wewgtrznych dziaté oceniagcych z nowymi Pastwami Cztonkowskimi (MRA
WE-Kanada);

Zapewnienie wsparcia howym igawom Cztonkowskim przy ocenach zestanych (MRA WE-
Kanada);

Poszerzenie zakresu MRA z Japomisterylne produkty lecznicze i biologiczne produkty
lecznicze.

4.4 Certyfikaty

Oczekiwany jest staty wzrost liczby wnioskéw o przyznanie certyfikatéw z powodu wzrostu liczby
produktow, dopuszczanych do obrotu na podstawie procedury centralnej. Gtéwnym celem na rok
2005 Izdzie zaradzanie rosacg iloscig pracy i wydawanie certyfikatow w przepisowych terminach.

Whioski o certyfikaty
otrzymane/przewidywane (‘wej $cie’)

2005 | 16 100

2004 15 463

2003 | 14 702

14000 14500 15000 15500 16000 16500
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4.5 Pobieranie préb i wykonywanie testéw

Program pobierania préb i wykonywania testéw na produktach dopuszczonych do obrotu na
podstawie procedury centralnejdzie kontynuowany w 2005 r., przy 37 produktach stosowanych u
ludzi i zwierzt, ktore lgda poddane testom.

Nowe Pastwa Cztonkowskie ¢ila po raz pierwszy braudziat w czsci programu dotycreej
pobierania prob. Informacje dla interesariuszy datgezprogramu i jego wynikéw,etda
przekazywane w wkszym zakresie ze wzglu na uzgodnianwi¢cksza transparengj Uzgodniony

plan dziata korygujacych dla programu zaktada aktualizagjszelkiej dokumentacji i SOP zaréwno
w EMEA, jak i w EDQM.
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5 Strategia UE w zakresie telematyki i technologii
informatycznej

Strategia Unii Europejskiej w zakresie telematyki w odniesieniu do produktéw farmaceutycznych
zostata uzgodniona przeziBawa Cztonkowskie, EMEA i KomigjEuropejsk. W celu wdrgenia
europejskiej strategii i ustawodawstwa w zakresie produktéw farmaceutycznych podejmpwane s
rézne inicjatywy zmierzajce do poprawienia efektywia i zwickszenia transparencji oraz
wspierania i wprowadzania utatwiev dziataniu procedur przewidzianych przepisami.

Proces wprowadzania zycie strategii koncentrujegha wielu projektach o wysokiej europejskiej
wartagsci dodanej. Projekty te to EudraNet, EudraVigilance, i baza danych EuroPharm, sktadanie
dokumentow drogelektronicza, wdrazenie dyrektywy w sprawie badl&linicznych i baza danych
dobrych praktyk wytwarzania.

Telematyka w UE jest obszarem priorytetowym dla Agencji. Agencja prowadzi réwnolegle wiele
waznych projektéw zwqzanych z telematyk Ich wdrazenie w roku 2005 spowoduje zidnie s¢
Agenciji do celu, jakim jest zgromadzenie wszelkich informacji na tematiéaioych dziata lekow
oraz prowadzenie automatycznej detekcji sygnatdzig to stanowito pomoc dla Agencji w bardziej
skutecznyngledzeniu bezpiechstwa dopuszczonych do obrotu produktéw leczniczych i w
podejmowaniu odpowiednich decyzji na czas.

Oproécz tego, organa nadzorgdh miaty ciagly dostp do informacji na temat prowadzonych w
Europie badaklinicznych oraz informacji na temat statusu certyfikatow GMP oraz poawale
produkcg. Po jej zakaczeniu, baza danych EuroPharauiie stanowi pomoc dla pracownikéw
placéwek stiaby zdrowia, pacjentow i spoteardwa w dosipie do aktualnych i wiarygodnych
informacji o produktach leczniczych dgsthych na rynku UE.

Do waznych programéw informatycznych do realizacji na rok 2005zaakystem zargzania
dokumentami elektronicznymi oraz system zdeania posiedzeniami. Udoskonalenie tych dwdch
programow umdiwi Agencji bardzie efektywne zaagdzanie organizagjposiedza. System
zarzdzania dokumentami umldwia lepsze wdraenie wymogow zwizanych ze strategjakosci w
Agencji, pomaga w zagglzaniu dua liczba dokumentéw wytwarzanych przez Agenofaz
spowoduje automatyzacpiektérych dziath wydawniczych i komunikacyjnych.

Rosnyca liczba posiedzeobstugiwanych przez Agercpraz rosaca liczba dni, podczas ktérych
delegaci uczestniaav posiedzeniach,gbzie wymagata rozwoju technologii dla celéw
konferencyjnych, takich jak telefonia internetowa, wideokonferencje i przekaz strumieniowy.

Tendencje:

= Wejscie wzycie nowego ustawodawstwa, wymagago utworzenia struktur, opracowania
proceséw i nakgzi dla zmienionegérodowiska nadzoru;

» Rosmca ztaonaé zaradzania wielagzycznymi informacjami o produktach spowodowana
wzrostem liczbygzykéw w UE w nasfpstwie poszerzenia oraz bardziej restrykcyjnymi
terminami wprowadzonymi przez nowe ustawodawstwo;

= Jednoczesne prace rozwojowe nad wszystkimi projektami telematycznymideE b
kontynuowane, natomiastegisystemoéw telematycznych UE — EudraNet, EudraVigilance,
EudraCT, EuroPharm i e-Submissiongdiie obstugiwanych, wspieranych i konserwowanych.

Cele:

= Spojny i dobrze zorganizowany rozwoj projektoéw Eudra oraz wprowadzenie modyfikacji do
systemoéw i ustug, koniecznych do patmggo wprowadzenia nowego ustawodawstwa.
Dostarczenie pierwszych wersji systeméw informacyjnych o lekach EuroPharm, systemu
hurtowni danych EudraVigilance oraz ngizi do obserwacji skutkdw dziatania lekéw oraz
systemu zardzania informacjami o produktach (PIM), jak rowniakaiczenie fazy 2a systemu
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bazy danych rejestracji Europejskich Baddinicznych (EudraCT). Prace przygotowawcze
majace na celu zapewnienie dgsti do wyselekcjonowanych informacji, zawartych w bazie
danych EudraVigilance, dla pracownikéw placowek opieki zdrowotnej, posiadaczy licencji
handlowych oraz spoteazstwa. Realizacja tego celgdzie polegé na terminowym
dostarczeniu systemu, zgodnego ze specyfikagjgranicach dogpnego budetu;

Dostarczenie ustug EU Telematics wysokiej fadkow tym poszerzonego biura pomocy
(helpdesk), dla partnerow EMEA w sposéigty. Jakd¢ ustug lgdzie mierzona liczip
wskaznikdw wydajndgci, takich jak dospnas¢ systemu, czas reakcji biura pomocy oraz czas
rozwigzania problemoéw;

Postp w rozwoju programu korporacyjnych projektéw (25spd 50 korporacyjnych projektow
informatycznych) przy zapewnianiu wsparcia dla wszystkich dziaddazanych z rosgcymi
zadaniami Agencji. Realizacja tych cel6gdhie monitorowana poprzez kluczowe wakisi
wydajnaci, takie jak dosfpnas¢ systemu, czasy odpowiedzi i dostawa na czas, zgoédeo
specyfikaq i realizacja w ramach deginego budetu, dla nowych i udosokonalonych systemow
informaciji;

Rozwaenie nowych i innowacyjnych systemow wihaia rozwizai technologicznych do
prowadzenia posiedigw tym promowanie intensywniejszego wykorzystania wideokonferencji i
internetowego przekazu strumieniowego;

Poprawa organizacji qijtosci dziata, tj. wprowadzenie koniecznej infrastruktury i procesow
gwarantujcych,ze dziatanie Agencji niedalzie przerwane na digj niz jeden dzié roboczy.

Gléwne inicjatywy zmierzace do realizacja celow:

Obstuga, utrzymanie, wsparcie i dalszy rozwégii projektow EU Telematics: EudraNet,
EudraVigilance, EudraCT, EuroPharm i e-Submission;

Doprowadzenie bazy danych EuroPharm do fazickwej, hcznie z danymi od jak najekszej
liczby organéw krajowych, ktére wyra che¢ wzigcia udziatu;

Zdefiniowanie i utworzenie stownikéw, ktéreda wdrazane centralnie, razem z uzgodnionym
procesem zanglzania utrzymaniem stownikow;

Pilotazowe wdraenie zastosowaEudraVigilance jako hurtowni danych i informacji o firmach;
Wdrozenie Lot 2A EudraCT jako wersji produkcyjnej

Obstuga, utrzymanie, wsparcie i dalszy rozwéj dwochnyeh podsystemow: system
zarzdzania informacjami o produktach (PIM) oraz agizanie tasamdciami uzytkownikow,
tacznie z maliwymi do wprowadzenia podpisami cyfrowymi. Wdemie pierwszej wersji
produkcyjnej systemu PIM jest przewidziane na 21 listopada 2005 r.;

Opracowanie bazy danych pozwblea produkg i certyfikatéw GMP;

Zakaiczenie konstrukcji centrum danych EU Telematics o wysokiegplioaici, wysokigj
mozliwosci skalowania i wysokiej sprawsai.
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6 Dziatania wspieraj ace

6.1 Administracja

Dziatania w obszarze administracji aviazane z wieloma funkcjami, ktére obejmujaradzanie
dochodami, wydatkami i kgjami, zgodnie z obowzujacymi przepisami, prowadzenie procedur
rekrutacyjnych oraz zaadzanie i administrowanie personelem i pracownikami oddelegowanymi, jak
rowniez swiadczenie koniecznych ustug infrastrukturalnych dla skutecznego funkcjonowania Agenciji.
Dziatania te poaigaja za sol bliska wspoétprae z Parlamentem Europejskim i Ra@rganem
budzetowym), jak rownie z Komisp i Europejskim Trybunatem Obrachunkowym, w sprawach
odnosacych st do administracji, budktu, personelu, jak rownigrzepiséw dotycrych finanséw,
audytu i rachunkow&zi. Z tego powodu jednostka administracyjna utrzymuje regularne kontakty|z
wyzej wymienionymi instytucjami i z innymi agencjami europejskimi.

Szczegoblnymi wyzwaniami na rok 200&dh:

= Zmienionesrodowisko robocze w nagistwie zmiany rozpoezizenia ustanawiagego;
= Wprowadzenie wycie nowych przepiséw o optatach;
* Wdrozenie nowego systemu rachunkawei

* Integracja delegatow, personelu i ekspertéw z nowydstRaCztonkowskich oraz poszerzenie
biur Agenciji i pomieszczekonferencyjnych w celu przygia delegatdw, personelu i ekspertow
po wefciu w zycie nowego ustawodawstwa;

= Wdrozenie poprawionej i opartej na dziataniach bazy danychdtadych oraz planowania
budzetowego;

= Wdrozenie nowej polityki dotycacej rozwoju kompetenciji.
Personel i bud zet

Cele:

= Gléwne cele to powkszanie oraz precyzyjne zadzanie zasobami ludzkimi i finansowymi
EMEA, w tym administrowanie personelem, procedury rekrutacyjne i szkolenia zawodowe, jak
réwniez przedstawianie personelowi i zainteresowanym osobom informacji na ten temat

Gléwne inicjatywy zmierzace do realizacji celéw:

= Konsolidacja nowego Regulaminu Pracowniczego;
= Umocnienie systemu biadtowania opartego na dziataniach;

»  Zaradzanie szkoleniami zawodowymi zmiergag w kierunku eigtego systemu rozwoju
kompetenciji i uwzgldniajace zwikszom role naukova Agencji;

=  Prowadzenie procedur rekrutacyjnych;
= Wdrozenie budetu na rok 2005;
=  Procedura bugtowa dla bugetu na rok 2006.
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2003 wersja 2004 wersja 2005
ostateczna ostateczna przewidywane
Obciazenie prac
Personel ogétem 287 314 379
Budzet EMEA 84 179 000 eurg 99 089 103 euro 110 160 000 euro
Procedury naboru 23 27 30
Zwroty kosztéw za wyjazdy stbowe 950 897 1000
Wyptaty wynagrodzée 3 300 3715 4 200
Przesunicia personelu 77 127 115

Rachunkowo $¢

Cele i gtéwne inicjatywy:

Prowadzenie rachunkéw, dokonywanie ptatnd gromadzenie dochodéw zgodnie z procedurami
zawartymi w rozporgdzeniu finansowym;

Skuteczne zaazizanie funduszami gotdwkowymi Agencji i utrzymywanie kontaktow z bankami
Agenciji;

Utrzymywanie i rozwijanie systemu rachunkawiofinansowej i budetowej oraz naxzzi
sprawozdawczych, é&bd nich sktadnikow dotyexych bezpiecaestwa i sktadnikéw biura
pomocy;

Dostarczanie Zagdowi doktadnych informacji finansowych w przewidywanych terminach;
Wdrozenie inwentarzowego systemudgiwego;

Wymaog w sprawie opracowywania dokumentéw finansowych zgodnie z ogdlnietgnaiyj
zasadami rachunkowc do roku 2005.

Ponizszy wykres przedstawia przedlspodziewanej wiellsgi obciyzenia prag w 2005 r. Najwiksza
cze$¢ pracy pdwigcona kdzie wprowadzeniu i zaggdzaniu nowym systemem fakturowania i
rachunkowsci finansowej.

Liczba transakcji finansowych

2005

2004

2003

1,859 12,083

0 5,000 10,000 15,000 20,000

O Ptatno sci otrzymane B Platno sci dokonane
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Ustugi infrastrukturalne w EMEA

Obszar ustug infrastrukturalnych w EMEA obejmuje szeroki wachlarz ustug, m.in. beAgieaze
telekomunikagj, recepg}, centra¢ telefoniczm, archiwum, poczt reprograf¢, pomoc techniczndla
pomieszcze konferencyjnych, dokumenty poufne przeznaczone do likwidacji, bhp, plany na wy
pozaru i ewakuaciji, planowanie dotygz chgtosci dziatar, zapasy, wyposanie biur, konserwagj

umeblowanie oraz ustugi cateringowe.

padek

Cel:

= Zapewnienie bezpiecznych i sprzgi@jch efektywnéci warunkoéw pracy dla personelu,

delegatow i géci

Gléwne inicjatywy zmierzace do realizacji celu:

= Plan dotyczcy ciagtosci dziatania — przeprowadzone zostanie testowanie planu;

»  Powikkszenie przestrzeni, zarbwno pod biura, jak i z przeznaczeniem na posiedzenia;

= Usprawnienie procedury zakupéw i zadzania kontraktami;

» Przeghd wyposaenia audiowizualnego i przeznaczonego do ttumaczenia ustnego w salach

posiedzé;

=  Skoncentrowanie sina sprawach bezpiedmdwa i zdrowia w miejscu pracy;

»  Zarzmdzanie wpltywem rozszerzenia namé ustugi z obszaru infrastruktury.

Praca w dziedzinie infrastruktury jest begmalnio zwazana ze wzrostem liczby personelu,

posiedze, dziatar telekomunikacyjnych i gii w Agencji. Utrzymanie szeiu picter w budynku przy

7 Westferry Circus jest bardzo pracochtonne, pontaveakedym pictrze znajdui sic wszystkie

rodzaje uradzei, a oprocz tego instalacje mechaniczne.yimeryjne.

Goscie odwiedzaj gcy Agencj e
2005 l 33,000
2004 _ | 25,5551
2003 _ | 250,673
0 5,0IOO 10,600 15,I000 20,;)00 25,I000 30,000
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6.2 Posiedzenia i konferencje w EMEA

EMEA zapewnia efektywne wsparcie dla posiédzerganizowanych przez Agercjwraz z
infrastruktun i ustugami oraz stale doskonali j@kadostpnych zasobéw. Agencja zapewnia pomoc
delegatom w organizacji spraw logistycznych i praktycznych, m.in. w organizacji pasiedzeéy
i rezerwacji hoteli dla delegatéw i gospodarzy, przyjmowanséeigawrot kosztéw dla delegatéw oraz
optacanie faktur dostawcow, jak roéwmierzygotowanie i dalsze sprawdzanie agizenia sal
posiedza.

W 2005 r. oczekiwany jest znagz wzrost w obszarze zaxdzania posiedzeniami i konferencjami.
Jest on wynikiem rozszerzenia Unii w roku 2004 ,$aigj wzycie nowego ustawodawstwa, ktére
przewiduje powotanie nowego komitetu, nowych grup naukowych i ustanowienie howych
priorytetow. Wzrost ten jestievynikiem nowej roli Agencji nie tylko w obbie UE, ale take na

forum migdzynarodowym. Agencja planuje przeplanowanie i wzmochienie procesow acyasst

do zaradzania organizagjposiedzé. Wiele powhzanych procedur zostanie usprawnionych i
zautomatyzowanych, ale rowniebadane zostamrozwigzania alternatywne do fizycznego odbywania
posiedza.

Liczba wideokonferencji i posiedze h, koszty
ktérych zwracane s g uczestnikom

619
2004 BBL66
|476
40 :
2003 . :
| 386
0 200 400 600 800

@ Spotkania obj ete zwrotem kosztéw B Wideokonferencje

Liczba delegatéw, ktérym zwraca s € koszty
9,375
2005
2004 |§5,925
2003 |4,o47
0 2,000 4,000 6,000 8,000 10,000
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Tendencje:

= 30 % wzrost liczby posiediagspowodowany dodatkowymi posiedzeniami nowego komitetu i
powiazanych grup roboczych, jak réwniplanowanym wzrostem liczby posiedzeaswieconym
ustnym wyj&nieniom ze strony komitetéw doradztwa naukowego oraz liczby spatka
przedstawicielami firm;

=  Wzrost liczby préb o rezerwagj biletow na podré i miejsc w hotelach;

= 60 % wzrost wydatkéw, zwzanych z posiedzeniami zwracanych delegatom, wtadzom krajowym
i dostawcom.

Cele i gtéwne inicjatywy:

= Usprawnienie i optymalizacja organizacji posiadaecelu uzyskania jak najwgzych
standardéw. Poprawa efektyvéigoprocedur zwracania kosztéw;

= Zapewnienie jak najlepszego wsparcia i pomocy delegatorcliarudziat w posiedzeniach;

= Zwrot kosztéw poniesionych przez delegatéw agui2 tygodni od zak@zenia posiedzenia;

= QOpracowanie systemu zadzania organizagjposiedzé w celu zautomatyzowania procesu
zaradzania organizagjposiedzé;

= QOpracowanie systemu transmisji posiadizezersze wykorzystanie wideo- i telekonferencji w
celu utatwienia komunikacji i ograniczenia liczby posiédzedrych koszty podlegajzwrotowi;

» QOrganizacja ,centrum dla §d” na stronie internetowej EMEA, zawiegaggo takie informacje,
jak np. podgcznik delegata;

=  Opracowanie Przewodnika Konferencyjnego dla personelu EMEA, delegatow atrzewn
ekspertéw, povazanego z systemem zadzania organizagjposiedzé i zawierajicego wszelkie
istotne informacje zvazane z organizagjkonferencii.

6.3 Zarzadzanie dokumentami EMEA i ich publikacja

Agencja zapewnia paregodnd¢ z wymogami dotycgecymi jakasci i nadzoru w obszarze
zaradzania dokumentami i archiwami, w tym stosowanie najlepszych praktyk sdzargu
dokumentami i archiwami, weryfikacja jad@ wszystkich dokumentéw publikowanych, dostarczep
personelowi wszystkich informacji wewtnznych i zewntrznych potrzebnych do wykonywania
obowizkéw stizbowych, weryfikacja poprawsoi ttumaczé, organizacja i wspieranie wystaw.

e

Celem na rok 2005 w obszarze zmzania dokumentami i ich publikacji jest wspieranie petnej
zgodndci z wymogami dotyczecymi jakasci i nadzoru w obszarze zadzania dokumentami i
rejestrami oraz zapewnienie stosowania najlepszych praktyk.

Rok 2005 kdzie pierwszym petnym rokiem obayziywania zasad dagiu do dokumentéw EMEA,
przyjetych przez Zarad w maju 2004 r. W rezultacie, rage zapotrzebowanie ze strony
spoteczastwa i zainteresowanych stron na gpsdo dokumentéw przechowywanych przez Agenc;j
bedzie miat implikacje dla procedur i zasobéw Agencji.

Wdrozenie systemu zagdzania dokumentami elektronicznymi pozostaje priorytetem w obszarze
zaradzania dokumentami i ich publikacji, poniewast on podstagvskutecznego zagdzania
dokumentami w Agencji i publikacji podstawowych informacji o dzialéthégencji na jej stronie
internetowej. W roku 2005 zostana opracowane i walre strategie zaadzania dokumentami,
rejestrami i procesem rejestracji korespondenciji.
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Zatacznik 1
Plan zatrudnienia w EMEA na lata 2003-2005

Kategoria i Stopig

STANOWISKA CZASOWE

Zajmowane na dzfe

Zatwierdzone na rq

Whioski na rok 2005

31.12.2003 2004
A*16 - - -
A*15 r i 1
A*14 5 5 7
A*13 - - 4
A*12 28 0 32 33
A*11 32 1 37 32
A*10 3 39 34
A*9 - - 11
A*8 o 32 32
A7 - - 41
A*6 - - -
A*5 - - -
Stopié A razem 27 1 146 195
B*11 - - -
B*10 6 1 6 6
B*9 - - -
B*8 g 1 0 10
B*7 11 15 12
B*6 12 15 12
B*5 8 1 9 9
B*4 - - 2
B*3 - - 8
Stopié B razem 45 | 5, 59
C*7 - -
C*6 v 19 19
C*5 19 2 23
C*4 39 - 47
C*3 4 0 7 6
C*2 - - 2
C*1 - 2 21
Stopié@ C razem 9 106 118
D*5 - - -
D*4 R 2 2
D*3 S 5 5
D*2 - - -
Stopié D razem 5 7 7
Personel ogétem 256 314 379
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Zatacznik 2

Przeglad dochoddw i wydatkow w latach 2003-2005

Podsumowane wzgline budetowych dochodéw i wydatkéw w latach 2003 i 2005 przedstawia si

nastpujaco:
(kwoty w euro)

2003 2004 2005
(31.12.2003) (30.11.2004) (projekt budetu)
€ % € % € %
Dochody
Optaty 56 742 00 67,41 67 000 000 67,62 77 455000 70,31
Ogélne dotacje z UE 12 300 00 14,61 17 500 00D 17,66 17 900 00D 16,281
Specjalne dotacje z UE
przeznaczeniem na strategi
Telematycza 7 000 00D 8,32 7 500 000 7,57 7 500000 6,81
Specjalne dotacje z UE
przeznaczeniem na sieroce
produkty lecznicze 3 100 00D 3,68 3500 000 3,53 3700000 3,36
Dotacje z EEA 558 00! 0,66 573 00 0,58 530 00 0,48
Dotacje z programéw UE 1 530 000 1,83 p,m 0 p,m 0
Inne 2 949 040 3,50 3016 108 3,04 3075000 2,79
SUMA DOCHODOW 84 179 00 100,00 99 089 108 100,00 110 160 00p 100,0¢
Wydatki
Personel
\Wynagrodzenia 27 352 50 32,49 32 286 00D 32,57 35876000 32,57
Personel czasowy i
pomocniczy 1 845 00 2,19 2 346 000 2,37 2695000 2,45
Inne wydatki zwazane z
personelem 2 355 0p0 2,80 2 503 000 2,53 2759000 2,50
Razem tytut|l 31 553 @Q 37,48 37 135 00D 37,47 41330000 37,52
Budynki/wyposazenie
Czynsze/optaty 5 686 0p0 6,76 5 664 000 5,72 8698000 7,90
\Wydatki na przetwarzanie
danych 9 517 000 11,31 11 179 00D 11,24 8931000 8,10
Inne wydatki kapitatowe 1 959 000 2,33 1 638 000 1,65 2023000 1,84
Opfaty pocztowe i
telekomunikacyjne 418 00! 0,50 505 00 0,51 580 00 0,53
Inne wydatki administracyjne| 2 075 (000 2,46 3157 000 3,19 4030000 3,66
Razem tytut|2 19 655 @0 23,35 22 143 000 22,35 24 262 00p 22,03
\Wydatki operacyjne
Posiedzenia 3 946 800 4,70 6 803 108 6,87 7439000 6,75
Oceny 26 810 80 31,85 31 175 00D 31,46 3567300p 32,34
Thumaczenia 701 00! 0,83 1 485 000 1,50 1001000 0,91
Badania i konsultacje 27 00( 0,03 100 000 0,10 200000 0,18
Publikacje 78 00( 0,09 248 000 0,25 255000 0,23
Programy UE 1 407 0p0 1,67 p,m 0 p,m 0
Razem tytut(3 32 971 @Q 39,17 39 811 108 40,18 44568 00D 40,45
RAZEM WYDATKI 84 179 00 100,00 99 089 108 100,00 110 160 00p 100,0(¢
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Zatacznik 3

Wytyczne i dokumenty robocze w roku 2005

Grupa Robocza CHMP ds. Biotechnologii

Numer referencyjny

Tytut dokumentu

Status

EMEA/410/01 Rev 3

Note for guidance on minimising the
risks of TSE transmission via medicin
products

Kontynuacja prac w 2005 r.
al

Guideline on similar medicinal
products containing biotechnology

derived proteins as active substances:

Quality issues

Zakaiczenie przewidziane na 2005 r.

Guideline on development of potency|
assays for tumour cell line based
medicinal products

Kontynuacja prac w 2005 r.

Guideline on the use of transgenic
animals in the manufacture of
biological medicinal products for
human usérevision)

Zakaiczenie przewidziane na 2005 r.

CPMP/BWP/764/02 Points to consider on quality aspects @akaiczenie przewidziane na 2005 r.
medicinal products containing active
substances produced by stable
transgene expression in higher plantg

-- Description of strength of insulin Dokument koncepcyjny i zalecenia
analogues zostan opracowane w 2005 r.

-- Manufacture and control of Opracowany zostanie dokument
recombinant allergens koncepcyjny dotycacy przygotowania

wytycznych

- CPMP recommendations on Zakaiczenie przewidziane na 2005 r.
transmissible agents and urinary
derived medicinal products

- Guideline on similarity of orphan Wytyczne zostapzakaczone w 2005
medicinal products r.

-- Position paper on cumulative stability| Prace bda kontynuowane w 2005 r.
requirements for vaccines

CPMP/BWP/2289/01 Points to consider on the developmerorekta rozpocznie giw 2005 r.

of live attenuated influenza vaccines

Note for guidance on quality,
preclinical and clinical aspects of gen
transfer medicinal products:

development of additional guidance f

Prace bdg kontynuowane w 2005 r.

1%

Dr

lentiviral vectors

Grupa Robocza CHMP ds. Produktow Pochodnych Krwi

Numer referencyjny

Tytut dokumentu

Status

CPMP/BPWG/220/02

Guideline on the clinical investigatio
of von Willebrand factor

nZakaiczenie przewidziane na 2005 r.
po dalszej konsultacji w sprawie
charakterystiki produktéw leczniczych

CPMP/BPWG/388/95 Rev 1

Note for guidance on the clinical
investigation of human norm

Przekazanie wersji poprawionej do
konsultacji przewidziane na 2005
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Numer referencyjny

Tytut dokumentu

Status

immunoglobulin for intravenous
administration (IVIg)

zakaczenie procesu w 2006 r.

CPMP/BPWG/198/95 Rev 1

Note for guidance on the clinical
investigation of recombinant Factor
VIl and IX products
(CPMP/BPWG/1561/99) and the Note
for guidance on the clinical
investigation of human plasma derive
Factor VIl and IX products

Przekazanie wersji poprawionej do
konsultacji przwidziane na 2005 r. i
zakaczenie procesu w 2006 r.

CPMP/BPWG/575/99 Note for guidance on the clinical Przeghd i mazliwe korekty
investigation of human anti-D wytycznych. W przypadku
immunoglobulin for intravenous and/qr konieczndci dokonania zmian, wersja
intramuscular use poprawiona zostanie przekazana do

konsultacji w 2005 r., a caly proces
zostanie zakiczony w 2006 r.
CPMP/BPWG/278/02 Core SPC for von Willebrand factor Podstawowa charakterystyka pro
leczniczego zostata przekazana do
dalszej konsultacji w 2004 r.; proces
zostanie zakiczony w 2005 r.

CPMP/BPWG/3726/02 Core SPCs for human varicella Podstawowa charakterystyka produkt

immunoglobulin i.v. leczniczego zostata przekazana do 6
mieskcznej konsultacji w 2003 r.;
proces zostanie zakczony na
pocztku 2005 r.

CPMP/BPWG/4222/02 Core SPC for human plasma derived Podstawowa charakterystyka produk{
hepatitis-B immunoglobulin for leczniczego zostata przekazana do 6
intramuscular use mieskcznej konsultacji w 2003 r.;

proces zostanie zakczony w
pierwszej potowie 2005 r.

CPMP/BPWG/4027/02 Core SPC for human plasma derived Podstawowa charakterystyka produk{
hepatitis-B immunoglobulin for leczniczego zostata przekazana do 6
intravenous use mieskcznej konsultacji w 2003 r.;

proces zostanie zakeczony na
pocztku 2005 r.
CPMP/BPWG/3735/02 Revision of core SPC for human Podstawowa charakterystyka produkt

plasma prothrombin complex

leczniczego zostata przekazana do 6
mieskcznej konsultacji w 2003 r.;
proces zostanie zakezony na
pocztku 2005 r.

CPMP/BPWG/859/95 Rev 2

Core SPC for human normal
immunoglobulin for intravenous
administration (IVIg)

Przewiduje s, ze wersja poprawiona
zostanie przekazana do konsultacji w|
2005 r., a proces zostanie zagpony

w 2006 1.

duktu

[=]

[=]

[=]

[=]

CPMP/BPWG/574/99 Core SPC for human anti-D Przeghd i mazliwe korekty
immunoglobulin for intravenous and/qr wytycznych. W przypadku
intramuscular use konieczndci dokonania zmian, wersja

poprawiona zostanie przekazana do
konsultacji w 2005 r., a caly proces
zostanie zakiczony w 2006 r.

CPMP/BPWG/1619/99 Core SPC for human plasma derived Przewiduje si, ze wersja poprawiona
and recombinant coagulation Factor | zostanie przekazana do konsultacji w|
VIl products 2005 r., a proces zostanie zagoony

w 2006 r.
CPMP/BPWG/1625/99 Core SPC for human plasma derived Przewiduje si, ze wersja poprawiona

and recombinant coagulation Factor |
products

Kzostanie przekazana do konsultacji w
2005 r., a proces zostanie zagpony
w 2006 1.

Guideline on warning on transmissiblé

2 Kontynuacja prac w 2005 r.

agents for SPCs and patient leaflets
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Grupa Robocza CHMP ds. Szczepionek

Numer referencyjny

Tytut dokumentu

Status

CPMP/VEG/15/04 Guideline on clinical evaluation of | Wydanie poprawionej wersji
vaccines przewidywane do potowy 2005 r.
CHMP/VEG/193031/2004 Core SPC for pandemic influenza | Przekazanie do 3-miesiznej

vaccines

konsultacji przewidziane na stydze
2005 r. Zakéczenie przewidziane na 3
kwartat 2005 r.

B.

EMEA/CPMP/VEG/17/03/v3/
Consultation

Guideline on requirements for
evaluation of new immunological
“adjuvants” in vaccines

Zakaiczenie przewidziane na 2005 r.

Guideline on product information for
vaccines: Sections 4 and 5

Rozpoczcie prac w 2005 r.

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

Prace przewidziane na 2005 .

Grupa Robocza CHMP ds. Skutecznsxi

Numer referencyjny

Tytut dokumentu

Status

CPMP/EWP/3635/03

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

Zakanczenie przewidziane na 3./4.
kwartat 2005 r.

Concept paper for the development o
guideline on clinical investigation of
medical products in the treatment of
post-traumatic strestisorder

f &rzyjcie przewidziane na 1./2. kwarta
2005r.

CPMP/EWP/561/98-Rev 1

Guideline on the clinical investigatiq

of medicinal products for the treatmentzostanie przekazany do konsultacji w

of multiple sclerosis

rProjekt wersji poprawionej nr 1

1./2. kwartale 2005 r.

CPMP/EWP/553/95

Guideline on medicinal products in
treatment of Alzheimer’s disease

h&ozpatrzenie wersji poprawionej w
2005r.

CPMP/EWP/234/95-Rev 1

Guideline on the clinical investigatiq
of antianginal medicinal products in
stable angina pectoris

rZakaonczenie korekty w 2./3. kwartale
2005r.

CHMP/EWP/1470/04

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

Przekazanie do konsultacji w 2./3.
kwartale 2005 r.

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

Przekazanie do konsultacji w 1./2.
kwartale 2005 r.

CPMP/EWP/519/98-Rev 1

Guideline on clinical investigation of
steroid contraceptives in women

f Zakaiczenie korekty w 1./2. kwartale
2005r.

CPMP/EWP/4891/03 Guideline on clinical investigation of Przekazanie do konsultacji w 1./2.
medicinal products for the treatment ofkwartale 2005 r.
ankylosing spondylitis

CPMP/EWP/422/04 Guideline on clinical investigation of] Przekazanie do konsultacji w 1./2.

kwartale 2005 r.

medicinal products for treatment of
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Numer referencyjny

Tytut dokumentu

Status

juvenile arthritis

CPMP/EWP/468/04

Guideline on clinical investigation of
medicinal products for treatment of
psoriatic arthritis

Przekazanie do konsultacji w 1./2.
kwartale 2005 r.

CPMP/EWP/021/97-Rev 1

Guideline on hormone replacement]

therapy

Zakaiaczenie korekty w 3./4. kwartale
2005r.

CPMP/EWP/281/96-Rev 1

Guideline olinical investigation of
drugs used in weight control

Projekt wersji poprawionej nr 1
zostanie przekazany do konsultacji w|
1./2. kwartale 2005 r.

EMEA/CPMP/EWP/552/95-Rev 2

Guideline on postmenopausal
osteoporosis in women

Projekt wersji poprawionej nr 2
zostanie przekazany do konsultacji w|
1./2. kwartale 2005 r.

CPMP/EWP/4713/03 Guideline on the clinical investigatignPrzekazanie do konsultacji w 1./2.
of medicinal products for the treatmentkwartale 2005 r.
of sepsis

CPMP/EWP/6172/03 Guideline on the clinical investigationPrzekazanie do konsultacji w 1./2.
of medicinal products for the treatmentkwartale 2005 r.
of hepatitis B

CPMP/EWP/2158/99 Guideline on Przekazanie do konsultacji w 2005 r.
Biostatistical/methodological issues
arising from CHMP discussion on
marketing authorisation applications:
Choice of non-inferiority margin

CPMP/EWP/2459/02 Guideline on the use of statistical | Przekazanie do konsultacji w 1./2.
methods for flexible design and kwartale 2005 r.
analysis of confirmatory clinical trials

CPMP/EWP/226/02 Guideline on clinical pharmacokinet|cPrzekazanie do konsultacji w 1./2.
investigation of the pharmacokinetics| kwartale 2005 r.
of peptides and proteins

CPMP/EWP/968/02 Guideline on the evaluation of the | Przekazanie do konsultacji w 1./2.
pharmacokinetics of medicinal kwartale 2005 r.
products in the paediatric population

CPMP/EWP/2339/02 Guideline on the evaluation of the | Przekazanie do konsultacji w 1./2.
pharmacokinetics of medicinal kwartale 2005 r.
products in patients with hepatic
impairment

- Concept paper for the development of ®rzyjcie w 1./2. kwartale 2005 r.
guideline on the evaluation of the
pharmacokinetics of highly variable
medicinal products

CPMP/EWP/4937/03 Guideline on the clinical investigatignPrzekazanie do konsultacji w 1./2.

of antiemetic medicinal products for
use in oncology

kwartale 2005 r.

CHMP/EWP/1068/04-Rev 1

Guideline on the evaluation of
anticancer medicinal products in man

Projekt wersji poprawionej nr 1
zostanie przekazany do konsultacji w|
1./2. kwartale 2005 r.

CPMP/EWP/5872/03 Guideline on data monitoring Zakanczenie przewidziane na 2./3.
committee kwartat 2005 r.
CHMP/EWP/6235/04 Guideline on clinical investigation of| Projekt wersji poprawionej nr 1

medicinal products for the prophylaxis
of venous thromboembolism in non-
surgical patients

zostanie przekazany do konsultacji w|
1./2. kwartale 2005 r.

CPMP/EWP/555/95-Rev 1

Guideline on clinical trials with
haematopoietic growth factors for the
prophylaxis of infection following
myelosuppressive or myeloablati

Projekt wersji poprawionej nr 1
zostanie przekazany do konsultacji w|
1./2. kwartale 2005 r.
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Numer referencyjny

Tytut dokumentu

Status

therapy

CPMP/EWP/504/97-Rev 1

Guideline on clinical investigation of
medicinal products in the treatment o
patients with acute respiratory distres|
syndrome

f Projekt wersji poprawionej nr 1
zostanie przekazany do konsultacji w|
52./3. kwartale 2005 r.

EWP Reflection paper on clinical trial
in small populations

5 Zakaiczenie przewidziane na 1.
kwartat 2005 r.

EMEA/CHMP/1889/04 Guideline on the use of medicinal Zakanczenie przewidziane na 2./3.
products during pregnancy: need for | kwartat 2005 r.
post-marketing data

CPMP/EWP/239/95 Guideline on the clinical requirementsRozpatrzenie wersji poprawionej w
for locally applied, locally acting 2005r.
products containing known constituents

CPMP/EWP/240/95 Guideline on fixed combination Rozpatrzenie wersji poprawionej w
medicinal products 2005r.

CPMP/EWP/560/95 Guideline on the investigation of drygRozpatrzenie wersji poprawionej w
interactions 2005r.

CPMP/EWP/1119/98 Guideline on the evaluation of Rozpatrzenie wersji poprawionej w
diagnostic agents 2005r.

CHMP/ICH/2/04 ICH E14 the clinical evaluation of Udziat EWP

QT/QTs interval prolongation and
proarrhythmic potential for non-
antiarrhythmic drugs

Grupa Robocza CHMP ds. Nadzoru nad Bezpiechstwem Farmakoterapii

Numer referencyjny

Tytut dokumentu

Status

EC Volume 9 2001

Notice to Marketing Authorisation
Holders

Wersja poprawiona zostanie
przekazana do publicznej konsultacji
kwietniu 2005 r.

EC Volume 9 2001

Procedure for Competent Authorities
on the Undertaking of
Pharmacovigilance Activities

Wersja poprawiona zostanie
przekazana do publicznej konsultacji
kwietniu 2005 r.

EC Volume 9 2001

CPMP Note for Guidance on the Rap
Alert System and Non-Urgent
Information System in
Pharmacovigilance

dWersja poprawiona zostanie
przekazana do publicznej konsultacji
kwietniu 2005 r.

EC Volume 9 2001

Note for Guidance on the Conduct @
Pharmacovigilance for Centrally
Authorised Products

f Wersja poprawiona zostanie
przekazana do publicznej konsultacji
kwietniu 2005 r.

EC Volume 9 2001

Note for Guidance on the Conduct of
Pharmacovigilance for Medicinal
Products Authorised through Mutual
Recognition

Wersja poprawiona zostanie
przekazana do publicznej konsultacji
kwietniu 2005 r.

EC Volume 9 2001

Principles of providing the World
Health Organization with
Pharmacovigilance Information

Wersja poprawiona zostanie
przekazana do publicznej konsultacji
kwietniu 2005 r.

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

Przekazanie do publicznej konsultacji
ddo 4 kwartatu 2005 .

CHMP Guideline on the Conduct of
Pharmacovigilance for Vaccines

Dokument koncepcyjny zostanie
przekazany do CHMP do 4. kwartatu
2005r.
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Numer referencyjny

Tytut dokumentu

Status

CHMP Guideline for the Preparation
Assessment Reports on Periodic Safg
Update Reports

fProjekt zostanie przekazany do CHM
stylo 2. kwartatu 2005 r.

Guideline on Criteria for Recall and
Repackaging Following Urgent Safety
Restriction and Variation Procedures

Kontynuacja prac w 2005 r.

m

CHMP/PhVWP/3897/03 CHMP Guideline on Handling Direct Przekazanie do publicznej konsultacii
Healthcare Professional do 2. kwartatu 2005 .
Communication for Medicinal Products
for Human Use

- Guideline on Handling Public Dokument koncepcyjny zostanie
Statements on Matters Relating to the przekazany do CHMP do 2. kwartatu
Safety of Medicinal Products for 2005r.
Human Use

- Guidance on risk management tools | Udziat w dziataniach EMEA i HMA
and risk communication

- Other documents on working practicesKontynuacja prac w 2005 r.
and work-sharing as well as new
document management and
communication/information
exchange/tracking tools, in particular
with view to implementing the EU Risk
Management Stragy and the revised
PhVWP Mandate of September 2003

- Good Pharmacovigilance Practice Kontynuacja prac w 2005 r.
(GVP)

CPMP/PhVWP/135/00 Standard Operating Procedure for thdRozpatrzenie wersji poprawionej w
Review of CPMP Scientific Advice by| 2005 r.
the CPMP Pharmacovigilance Workirjg
Party

- Policy for the transmission of PhVWH Prace nad dokumentem koncepcyjny
Recommendations and Assessment | beda kontynuowane w 2005 r.
Reports for mutually recognised and
purely nationally authorised products fto
marketing authorisation holders

CPMP/PhVWP/1618/01 Position Paper on Compliance with| Udziat w dziataniach EMEA i HMA
Pharmacovigilance Regulatory dotyczcych uzupehig i wdrazania
Obligations poprawionego ustawodawstwa

CPMP/ICH/4679/02 ICH-E2C Addendum Ygkenie do poprawionego Tomu 9

(zob. wyzej)

CPMP/ICH/3945/03 ICH-E2D: Post-Approval Safety do poprawionego Tomu 9 (zob. »ej)
Management: Definitions and
Standards for Expedited Reporting and
Good Case Management Practices

CPMP/ICH/5716/03 ICH-E2E: Pharmacovigilance Planning ad&#&nie do poprawionego Tomu 9

(zob. wyzej)

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

Wkiad w utrzymanie i wytyczne
dotyczce stosowania MedDRA na
prasbe WE

EC December 1999

Notice to Applicants — Guideline on
Summary of Product Characteristics

tidméwienie komentarzy otrzymanych
w sprawie wersji poprawionej, ktéra
ma by przekazana do konsultaciji
publicznej w 2005 r.

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

Udziat w przygotowywaniu projektu
przez Grupy Rohcze EudraVigilance

CHMP Guideline on Risk Assessmen|

[ Udziat (zob. SWP)
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Numer referencyjny

Tytut dokumentu

Status

of Medicinal Products on Human
Reproductive and Development
Toxicities: From Data to Labelling

CPMP/BWP/2289/01

Points-to-Consider on the Developn
of Live Attenuated Influenza Vaccines

nebtziat na prébe zainteresowanych
(zob. BWP)

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

Udziat na prébe zainteresowanych
(zob. BWP)

MRFG March 2001

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

Potrzeba komentarza opartego na
doswiadczeniach zostanie rozigma w
h2005 r.

Commission Directive/.../EC

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

d Udziat, w razie potrzeby, w
opracowywaniu procedur i
mechanizmoéw interakcji railzy
systemem nadzoru nad skutkami
stosowania krwi i jej produktéw a
systemem nadzoru nad
bezpieczastwem farmakoterapii

Grupa Robocza CHMP ds. Bezpiecasstwa

Numer referencyjny

Tytut dokumentu

Status

CPMP/SWP/4447/00 Guideline on environmental risk Przekazanie do konsultacji w 4.
assessments for pharmaceuticals kwartale 2005 r./1 kwartale 2006 r.
CPMP/SWP/5199/02 Guideline on the limits for genotoxig¢ Zakaiczenie przewidziane na 1.
impurities kwartat 2005 r.
CPMP/SWP/1094/04 Guideline on the evaluation of controPrzekazanie do konsultacji w 1.
samples for toxicokinetic parameters jrkwartale 2005 r.
toxicology studies: checking for
contamination with the test substance
CPMP/SWP/799/95 Guideline on the non-clinical Zakaaczenie przewidziane na 2.

documentation for mixed marketing
authorisation applications

kwartat 2005 r.

EMEA/CHMP/SWP/149188/2004

Guideline on the need for pre-clinic
testing of human pharmaceuticals in
juvenile animals

alPrzekazanie do konsultacji w 1.
kwartale 2005 r.

EMEA/CHMP/SWP/94227/2004

Guideline on investigation of
dependence potential of medicinal
products

Przekazanie do konsultacji w 1.
kwartale 2005 r.

Guideline on the non-clinical
development of fixed combinations of
medicinal products

Przekazanie do konsultacji w 3.
kwartale 2005 r.

EMEA/CHMP/SWP/5382/2003

Guideline on the nonclinical testing
inadvertent germline transmission of
gene transfer vectors

fdPrzekazanie do konsultacji w 2.
kwartale 2005 r.

EMEA/CHMP/SWP/178958/2004

Guideline on drug-induced
hepatotoxicity

Przekazanie do konsultacji w 3
kwartale 2005 r.

CPMP/SWP/QWP/4446/00

Guideline on specification limits for
residues of metal catalysts in medicin
products

Przekazanie do konsultacji w 2005 r.

Al

Guideline on risk assessment of
medicinal products on human
reproductive and development
toxicities: from data to labelling

Przekazanie do konsultacji w 3.
kwartale 2005 r.
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Numer referencyjny

Tytut dokumentu

Status

Guideline on the assessment of
carcinogenic and mutagenic potential
of anti-HIV medicinal products

Przekazanie do konsultacji w 3.
kwartale 2005 r.

Guideline on the investigation of
mitochondrial toxicity of HIV-
therapeutics in vitro

Przekazane do konsultacji w 3.
kwartale 2005 r.

Reflection paper on genotoxicity
testing of antisense
oligodeoxynucleotides

Opublikowanie w 1. kwartale 2005 r.

CPMP/SWP/2599/02 Rev 1

Position paper on the non-clinical
safety studies to support clinical trials|
with a single low dose of a compound

Mozliwa korekta w 2005 .

CPMP/372/01 Points to consider on the non-clinica] Mozliwa korekta w 2005 r.
assessment of the carcinogenic
potential of insulin analogues

CPMP/SWP/104/99 Note for guidance on repeated dose Mozliwa korekta w 2005 r.
toxicity

CPMP/SWP/997/96 Note for guidance on pre-clinical Mozliwa korekta w 2005 r.

evaluation of anticancer medicinal
products

Pharmacokinetics and metabolic
studies in the safety evaluation of ney
medicinal products in animals

Mozliwa korekta w 2005 r.
v

CHMP/ICH/423/02 Revised

ICH S7B: The nonclinical evaluation afdziat SWP

the potential for delayed ventricular
repolarization (QT interval
prolongation) by human

pharmaceuticals
EMEA/CHMP/167235/2004 ICH S8: Immunotoxicology studies Udziat SWP
Grupa Robocza ds. Doradztwa Naukowego
Numer referencyjny Tytut dokumentu Status

EMEA/H/4260/01 Rev 2

EMEA Guidance for compan
requesting scientific advice (SA) a
protocol assistance (PA)

eBVersja poprawiona nr 3 przewidzia
dw 1 kwartale 2005 r.

na

EMEA/H/238/02 Rev 1

EMEA Guidance for

requesting protocol assistan

companie8Versja poprawiona nr 2 przewidzial

cav 1 kwartale 2005 r.

regarding scientific issues

na

Grupa Robocza ds. Lekéw Pediatrycznych

Numer referencyjny

Tytut dokumentu

Status

Discussion paper on the need for
investigation of immune system

Zakaiaczenie przewidziane na 2.
kwartat 2005 r.

Discussion papers on other important
organs to be considered when
developing a medicinal products in
neonates complementary to the pape|
already published on renal maturatiorj
(e.g. hepatic, central nervous system

Zakaaczenie przewidziane na 4.
kwartat 2005 r.
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Numer referencyjny

Tytut dokumentu

Status

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

Grupa Rewizyjna ds. Nazwenictwa Lekéw

Numer referencyjny

Tytut dokumentu

Status

CPMP/328/98 Rev 4

Guidelines on the acceptability of
invented names for medicinal product
processed through the centralised
procedure

Zakanczenie korekty w 2005 r.

n

Grupa Robocza CVMP ds. Skutecznéi

Numer referencyjny

Tytut dokumentu

Status

CVMP/EWP/049/04 Guideline on reduced efficacy Przyte przez EWP w palzierniku
requirements for minor species or 2004, omawiane przez CVMP
minor indications
EMEA/CVMP/461/04 Concept paper on dossier requiremenfokczony dokument koncepcyjny
for bibliographic applications przyjety przez EWP i SWP, omawiany
przez CVMP
- VICH Target animal safety — Opinie UE w przygotowaniu
pharmaceuticals wytycznych VICH
EMEA/CVMP/1008/04 Guideline - Prudent use of anthelmirficd/ytyczne zostapopracowane po

in relation to resistance

konsultacji dokumentu koncepcyjnegg

Standard statements for the SPC of
certain classes / types of veterinary
medicinal products

Opracowanie wewgtrznych
wytycznych

Revision of guideline for fixed
combination products

Opracowanie wewgtrznych
wytycznych

Concept paper on dossier requirement®© pracowanie dokumentu

for oncology products

koncepcyjnego

Target animal safety requirements fof
corticosteroids

Opracowanie dokumentu
koncepcyjnego

Target animal safety requirements fof

Opracowanie dokumentu

substances with disorder dependant | koncepcyjnego
dose effect
Grupa Robocza CVMP ds.Srodkéw Immunologicznych
Numer referencyjny Tytut dokumentu Status

Guideline on EU requirements for

Zakainczenie po dokonaniu korekty

batches with maximum and minimum| zakcznika 1 do dyrektywy
titre or batch potency for 2001/82/WE
developmental safety and efficacy
studies
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Numer referencyjny

Tytut dokumentu

Status

Reduced requirements for IVMPs
intended for minor species or minor
indications

Zakaiaczenie po dokonaniu korekty
zahcznika 1 do dyrektywy
2001/82/WE

Proposed approach for the
consideration of substances other thg
active ingredients present in veterinar
medicinal products

Opracowanie dokumentu
nzawierajcego stanowisko (‘Position
yPaper’)

Concept paper on requirements for
combined veterinary vaccines

Opracowanie dokumentu
koncepcyjnego

User safety guideline

Opracowanie wytycznych

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

n Opracowanie dokumentu
koncepcyjnego

The impact of maternally derived
antibodies on vaccination

Opracowanie dokumentu
koncepcyjnego

Preparation of new master seeds

Opracowanie dokumentu
koncepcyjnego

Requirements for in-use stability
claims

Opracowanie dokumentu
koncepcyjnego

Immunity induced by bacterial
vaccines

Opracowanie dokumentu
koncepcyjnego

Grupa Robocza CVMP ds. Nadzoru nad Bezpiechstwem Farmakoterapii (PhVWP-V)

Numer referencyjny

Tytut dokumentu

Status

EMEA/CVMP/413/99-Rev 1

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

Korekta zostanie dokonana zgodnie 7

5 programem dziatania PhVWP-V na rg
2005 (posiedzenie podgrupy VEEDR
odhedzie sé 5 maja, przyjcie przez
PhVWP 5 lipca, a przez CVMP 5
wrzesnia)

Fx

EMEA/CVMP/183/96 Pharmacovigilance of veterinary Konsultacje zakiczone 17 wrz@ia
medicinal products 2004 r., dokument rozpatrywany prze|
PhVWP-V —do przyjcia w 1 kwartale
2005r.
EMEA/CVMP/900/03 Triggering pharmacovigilance Konsultacje zakiczone 16 grudnia
investigations 2004 r., dokument rozpatrywany prze|
PhVWP-V —do przyjcia w 1 kwartale
2005r.
EMEA/CVMP/891/04 VEDDRA List of clinical terms for Konsultacje kéczs si¢ 18 kwietnia
reporting suspected adverse reactions 2005 r., po nich nagpi przegd
in human beings to veterinary dokonany przez PhVWP-V
medicinal products
EMEA/CVMP/893/04 EU Veterinary suspected adverse Konsultacje kéczs si¢ 18 kwietnia

reaction report form for veterinarians
and health professionals

2005 r. po nich nasgpi przeghd
dokonany przez PhVWP-V

Review of volume 9

Poddane dyskusji z uwdgieniem
zmienionego ustawodawstwa
farmaceutycznego

Simple guide to veterinary
pharmacovigilance

W trakcie opracowywania przez
PhVWP-V

Guideline on the use of data containe|

dOpracowanie dokumentu
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Numer referencyjny Tytut dokumentu Status

in EudraVigilance and EudraVigilance koncepcyjnego w 2005 .
Veterinary (EVvet)

-- Development of concepts and criteria] Opracowanie dokumentu
for analysis of data contained in koncepcyjnego w 2005 r.
EudraVigilance Veterinary (tailoring of
the EVvet Data warehouse
requirements)
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Grupa Robocza CVMP ds. Bezpiecasstwa

Numer referencyjny

Tytut dokumentu

Status

EMEA/CVMP/543/03

User safety guideline

Konsultacje Zazgly sk 18
pazdziernika 2004 r., rozpatrywane
przez SWP-V — do przggia w 1.
kwartale 2005 r.

Minor use — minor species: finalisatig

of revised guidelines with regard to theV

minimum data requirements for
“minor use — minor species” products

nW trakcie opracowywania przez SWP

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

Przygotowanie przewidziane na 2005

Concept paper on alternative referen¢ePrzygotowanie przewidziane na 2005

limits/exposure assessment

Concept paper on guideline on the
assessment of
pharmacological/pharmacodynamic
data to establish a pharmacological
ADI

Przygotowanie przewidziane na 2005

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

Przygotowanie przewidziane na 2005

Development of document on basis f
extrapolation of MRLs: gathering of
information allowing to establish a
scientific basis from “absorption,

distribution, metabolism and excretioT”

similarities/differences

rPrzygotowanie przewidziane na 2005

Grupa Doradztwa Naukowego CVMP dsSrodkéw Antymikrobiologicznych

Numer referencyjny

Tytut dokumentu

Status

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

Dokument koncepcyjny zostanie
przyjety przed przekazaniem do
konsultacji w cigu roku 2005

Guidance on dossier requirements
regarding antimicrobial resistance for
companion animals

Dokument koncepcyjny zostanie
przygotowany w @igu roku 2005

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

Uwagi grup naukowychealg
przygotowane w agu roku 2005
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Wspolna Grupa Robocza CPMP/CVMP ds. Jaksci

Numer referencyjny

Tytut dokumentu

Status

CPMP/QWP/155/96 CPMP Guideline on pharmaceutical Mozliwa korekta po ustabilizowaniu
development sig inicjatyw ICH dotyczcych Q8 i
Q9, w etapie 2
CPMP/QWP/3015/99 CPMP Guideline on parametric relepse zliwéokorekta po ustabilizowaniu
si¢ inicjatyw ICH dotycacych Q8 i
Q9, w etapie 2 (we wspbipracy z
kontrolerami GMP)

-- CHMP Guideline for the requirementg Zostanie zakéczone po zakiezeniu
to the quality part of a request for konsultaciji
authorisation of a clinical trial

-- CHMP Guideline for formulations of | Opracowanie howego dokumentu
choice for paediatric population razem z PEG (Pediatrycz@rup

Roboca)

EMEA/CVMP/1041/04 CVMP Guideline on quality data Przygte przez QWP w pazierniku
requirements for veterinary medicinal| 2004 r., omawiane przez CVMP
products for minor uses or minor
species (MUMS)

-- CHMP Guideline on dry powder Przeznaczone do korekty i aktualizac
inhalers and pressurised metered dose(razem z Health Canada)
inhalers to include nasal products,
products for nebulisation and hand-held
nebuliser products

CPMP/QWP/4359/03 CPMP/CVMP Note for guidance on | Zostanie zakiczone po zak@&zeniu

EMEA/CVMP/205/04 plastic primary packing materials konsultaciji, korekty i aktualizacji

3AQ10a

- CHMP Guideline on dosing delivery df Zostanie zakficzone w 2005 r.
injectable liquids

- CHMP Concept paper and guideline prZostanie zakéczone po zakiezeniu
quality requirements for manufacturing konsultacji
in and distribution from climatic zones
3and 4

CPMP/QWP/576/96 CVMP and CHMP Guideline on Zostanie zakficzone po zakiTrzeniu
stability testing for applications for konsultacji

EMEA/CVMP/373/04 variations to a marketing authorisation

-- CHMP/CVMP Procedure on handling| Wyjasnienie stosowalrizi dobrze
and assessment of active substance | zdefiniowanych substancji cagych
master files (ASMF, syn. European
drug master file, EDMF)

CPMP/QWP/419/03 Guideline on excipients, antioxidants Zostanie zakéiczone po zakiTzeniu
and antimicrobial preservatives konsultacji publicznych

CPMP/SWP/QWP/4446/00 Guideline on specification limits for| Zostanie zakiczone (razem z SWP)
residues of heavy metal catalysts po zakdczeniu konsultacji

publicznych

CPMP/SWP/5199/02 Guideline on the limits of genotoxic| Zostanie zakéiczone (razem z SWP)
impurities po zak@czeniu konsultacji

publicznych

- Guideline on radiopharmaceuticals Istsiej wytyczne z 1991 r. zostan

zmienione w celu viczenia sekcji
dotyczicej Pozytonowej Tomografii
Emisyjnej (PET)

ICH Q8 ICH Guideline on pharmaceutical Komentarze UE w przygotowaniu
development wytycznych ICH

ICHQ9 ICH risk management Komentarze UE w przygotowaniu

wytycznych ICH

Program Pracy Europejskiej Agencji ds. Lekéw 2005

EMEA/121585/2005/pl/wersja finalna

Strona 70/89



Numer referencyjny

Tytut dokumentu

Status

ICHQ10 ICH quality system approach initiative =~ Komentarze UE w przygotowaniu
wytycznych ICH
CPMP/ICH/367/96 CPMP/CVMP guideline on Mozliwa korekta po ustabilizowaniu
specifications si¢ inicjatyw ICH dotycacych Q8 i
Q9, w etapie 2
VICH GL3 (R) VICH Guideline on stability testing of| Komentarze UE w przygotowaniu

new veterinary drug substances and
medicinal products

wytycznych VICH

VICH GL10 (R) & GL 11 (R)

VICH Guidelines on impurities in ney
veterinary drug substances and
impurities in new veterinary medicinal
products

Komentarze UE w przygotowaniu
wytycznych VICH

EMEA/VICH/810/04
(VICH GL39)

VICH Guideline on specifications: tes
procedure and acceptance criteria fof
new drug substances and new drug
products: Chemical substances

Komentarze UE w przygotowaniu
wytycznych VICH po konsultacjach

EMEA/VICH/811/04
(VICH GL40)

VICH Guideline on specifications: tes
procedure and acceptance criteria fof
biological/biotechnological products

Komentarze UE w przygotowaniu
wytycznych VICH po konsultacjach
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Komitet ds. Lekoéw Sierocych (COMP)

Numer referencyjny

Tytut dokumentu

Status

ENTR/6283/00 Rev 3

Guideline on the format and content

dfrzekazanie do konsultacji w 4.

applications for designation as orphan kwartale 2005 r.

medicinal products and on the transfe
on designations from one sponsor to
another

r

EMEA/COMP/66972/2004

Guideline on elements required to
support the medical plausibility and th
assumption of significant benefit for aj
orphan designation

Przekazanie do konsultacji we
ewrzesniu 2004 r. Opinie gda
nprzyjmowane do marca 2005 r.
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Komitet ds. Ziolowych Produktéw Leczniczych (HMPC)

Numer referencyjny

Tytut dokumentu

CPMP/QWP/2819/00 Revised guideline on quality of herbal Zakaiczenie przewidziane na 2.
(EMEA/CVMP/814/00) medicinal products kwartat 2005 r.
CPMP/QWP/2820/00 Revised guideline on specifications: | Zakaiczenie przewidziane na 2.
(EMEA/CVMP/815/00) test procedures and acceptance critefi&kwartat 2005 r.

for herbal drugs, herbal drug
preparations and herbal medicinal
products

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

fPrzekazanie do konsultacji w 3.
kwartale 2005 r.

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

Zakaaczenie przewidziane na 3.
kwartat 2005 r.

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

néPrzekazanie do konsultacji w 4.
kwartale 2005 r.

SOP and template for Community
herbal monographs

Zakaaczenie przewidziane na 4.
kwartat 2005 r.

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

Zakaaczenie przewidziane na 4.
kwartat 2005 r.

Reflection paper on the
pharmacovigilance of herbal medicina
products

Przekazanie do konsultacji w 4.
1| kwartale 2005 r.
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Zatacznik 4
Punkty kontaktowe EMEA

Nadzér nad bezpiecze nstwem farmakoterapii i informacje o wadach produktéw

State monitorowanie bezpiedmtwa lekow po ich dopuszczeniu do obrotu (nadzér nad
bezpieczastwem farmakoterapii) jest vimaym sktadnikiem dziakawtasciwych organéw krajowych i
EMEA. EMEA otrzymuje raporty dotyaze bezpieczestwa produktow leczniczych dopuszczanych
do obrotu na podstawie procedury centralnej z UE i spoza niej oraz koordynuje dzialapenevai
bezpieczastwem i jakdcia produktow leczniczych.

W sprawach dotyezych obserwacji skutkéw

stosowania produktow leczniczych u ludzi Panos TSINTIS
Telefon bezpdredni: (44-20) 75 23 71 08
E-mail: panos.tsintis@emea.eu.int

W sprawach dotyecych obserwacji skutkéw Barbara FREISCHEM
stosowania weterynaryjnych produktow leczniczychlelefon bezpéredni: (44-20) 74 18 85 81
E-mail: barbara.freischem@emea.eu.int

W sprawach dotyezcych wad produktow E-mail: qualitydefects@emea.eu.int

i innych sprawach dotyazych jakgci Fax: (44-20) 74 18 85 90
telefon poza godzinami pracy: (44-7880) 55
06 97

Certyfikaty produktéw leczniczych

EMEA wydaje certyfikaty dla produktéw leczniczych zgodnie z zasadami ustalonymiSwiapwa
Organizacg} Zdrowia. Stanowg one pdwiadczenie dopuszczenia do obrotu i dobrej praktyki
wytwarzania produktéw leczniczych w UEa 8ne wydawane w celu przedstawienia przy sktadaniu
wnioskéw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w UE i eksportidbnptrzecich.

W sprawach dotyegych certyfikatow na produkty E-mail: certificate@emea.eu.int
lecznicze stosowane u ludzi oraz weterynaryjne  Fax: (44-20) 74 18 85 95
produkty lecznicze, dopuszczane do obrotu

na podstawie procedury centralnej

Certyfikaty PMF/VAMF EMEA

EMEA wydaje certyfikaty dotycezce gtownych zbiorow danych dotygach osocza (PMF) i

antygenéw szczepionkowych (VAMF) zgodnie z ustawodawstwem Wspolnoty. Proces uzyskiwania
certyfikatow PMF/VAMF EMEA polega na ocenie dossier aplikacyjnego PMF/VAMF. Certyfikat
zgodndci jest wany w catej Unii Europejskiej.

Pytania dotycgce certyfikatow PMF Silvia DOMINGO
Telefon bezpdredni: (44-20) 74 18 85 52
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-mail: silvia.domingo@emea.eu.int

Pytania dotycace certyfikatow VAMF Ragini SHIVJI
Telefon bezpdéredni: (44-20) 75 23 71 47
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-mail: ragini.shivji@emea.eu.int
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Ustugi dokumentacyjne

EMEA publikuje szereg dokumentow, m.in. informacje dla prasy, og6lne dokumenty informacyjne,
raporty roczne i programy dziata

Te i inne dokumentyasdostpne:

* W Internecie, na stroni@ww.emea.eu.int
* naprabe przestan e-mailem na adrasfo@emea.eu.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 ekspertéw.dkispertéw europejskich
mozna otrzyma do wghdu w biurach EMEA.

Pisemne priby naley przesyta do EMEA
lub na adres E-maikuropeanexperts@emea.eu.int
Zintegrowane zarz adzanie jako $cig

Doradca ds. zintegrowanego zaizania jakécia Marijke KORTEWEG
Telefon bezpdredni (44-20) 74 18 85 56
E-mail: igmanagement@emea.eu.int

Biuro prasowe

Rzecznik prasowy Martin HARVEY ALLCHURCH
Telefon bezpdéredni (44-20) 74 18 84 27
E-mail: press@emea.eu.int
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Zatacznik 5
Profile gtdbwnych postaci EMEA

Hannes Wahlroos, Przewodnicz gcy Zarzadu, ur. 7 lipca 1952 r., narodowo $¢€ fifiska

Wyksztatcenie: Profesor Wahlroos jest dyplomowanym farmagdfarmakologia) Uniwersytetu
Helsinskiego i doktorem farmacji spotecznej Uniwersytecie w Kuopio.ndkg studia podyplomowe
w zakresie zatgdzania, kierowania i administracji.

Dotychczasowa kariera zawodowa©Od 1973 do 1979 r. prof. Wahlroos pracowat jako farmaceuta i
pracownik naukowy w kilku aptekach, na Uniwersytecie Hsléim i w przemyle farmaceutycznym.
W 1979 r. rozpoc# prag w Narodowej Radzie Zdrowia, gdzie zostat starszym inspektorem ds.
farmacji i Szefem Dziatu Farmaceutycznego. Prof. Wahlroos zostat mianowany Dyrektorem
Generalnym Krajowej Agencji ds. Lekow (NAM) w 1993 r. Jako pierwszy Dyrektor Generalny NAM
byt odpowiedzialny za ustalanie strategii i dziafgencji. Od 1993 do 1994 r. by
Wiceprzewodniczcym Grupy Ekspertéw d&rodkéw Farmaceutycznych EFTA, a od 1994 do 1995
r. Przewodnicgcym Skandynawskiej Rady ds. Lekéw. Prof. Wahlroos odgrywat klugczoky w
sektorze farmaceutycznym podczas przygotowywania ppgsia Finlandii do UE w 1995 r. Od
1995 r. jest Cztonkiem Zagdu EMEA, a maju 2004 r. zostatl wybrany Przewodqggm Zarzadu.

Jytte Lyngvig, Wiceprzewodnicz gca Zarzgdu, ur.13 grudnia 1953 r., narodowo $¢
dunska

Wyksztatcenie: Ukonczyta studia w zakresiegnierii chemicznej na Politechnice Bakiej. W&rod
ukaonczonych studiéw podyplomowych znajduje doktorat z planowania socjo-ekonomicznego.
Dotychczasowa kariera zawodowaOd 1976 do 1980 r. dr Lyngvig pracowata jako asystentka i
wyktadowca na Politechnice Bskiej. Pracowata w diskim MinisterstwieSrodowiska od 1979 do
1985 r., pocatkowo jako konsultantka, a potem jako¢dmiczka, zanim w 1988 r. przeniosta db
Agencji OchronySrodowiska Kopenhagi. Dr Lyngvig ma dwunastoletniévdadczenie w pracy w
prywatnym sektorze transportowym i w sektorze doradztwa. W 2000 r. zostata Dyrektorem
Zarzadzapcym duiskiej Agencji ds. Lekéw. W tym samym roku zostata powotana dadarz
EMEA. W 2003 r. zostata wybrana na stanowisko wiceprzewaoglrégz ponownie w 2004 r., po
przyjeciu nowych pastw do UE.

Thomas Loénngren, Dyrektor Zarz gdzajacy, ur. 16 grudnia 1950 r., narodowo $¢
szwedzka

Wyksztatcenie Dyplomowany farmaceuta Wydziatu Farmacji Uniwersytetu w Uppsali. Magister w
zakresie farmacji spotecznej i regulacyjnej. Studia podyplomowe w zakresidzzamia i ekonomii
zdrowia. Od 2003 r. honorowy cztonek Towarzystwa Farmaceutycznego Wielkiej Brytanii
(Pharmaceutical Society of Great Britain) i od 2004 r. honorowy cztonek Krélewskiego Towarzystwa
Lekarskiego (Royal College of Physicians).

Dotychczasowa kariera zawodowaOd 1976 do 1978 r. wyktadowca na Uniwersytecie w Uppsali.
Pan Lonngren natet do szwedzkiej Krajowej Rady ds. Zdrowia i Opieki Spotecznej od 1978 do 1990
r. i wtym czasie byt odpowiedzialny za sprawy azgine z lekami ziotowymi, kosmetykami,
urzadzeniami stosowanymi w medycynie, narkotykagrodkami antykoncepcyjnymi. Byt starszym
konsultantem farmaceutycznym w szwedzkim programie wspotpracy zdrowotnej w Wietnamie od
1982 do 1994 r. W 1990 r. rozpatprac w Szwedzkiej Agencji ds. Lekdéw jako Dyrektor

Operacyjny, a nagbnie zostat zagpca Dyrektora Generalnego. Od stycznia 2001 r. zajmuje
stanowisko Dyrektora Zagdzapcego EMEA.
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Komitety naukowe EMEA

Daniel Brasseur, Przewodnicz gcy CHMP, ur. 7 czerwca 1951 r., narodowo $¢€ belgijska

Wyksztatcenie Dyplomowany lekarz medycyny Wolnego Uniwersytetu w Brukseli. Studia
podyplomowe w zakresie pediatrii i doktoratyavienia.

Dotychczasowa kariera zawodowaOd 1976 do 1986 r. dr Brasseur pracowat jako pediatra w
uniwersyteckim Szpitalu Sint Pieter w Brukseli. Przez krotki czas, w latach 1986 i 1987, pracowat w
przemyle farmaceutycznym, po czym wrécit do pracy klinicznej w uniwersyteckim Szpitalu
Dziecigcym im. Krélowej Fabioli w Brukseli jako kierownik jednostki dgwienia i

farmakodynamiki, na ktérym to stanowisku pracuje do chwili obecnej. W 1997 r. razpoezz w
Inspektoracie Farmaceutycznym belgijskiego Ministerstwa Zdrowia Publicznego jako szef
rzeczoznawcOw medycznych. W 1997 r. zostat cztonkiem CPMP. Dr Brasseur pracowat na wielu
stanowiskach jako nauczyciel, a obecnie jest profesayanenia i choréb z nim zwizanych w
Wolnym Uniwersytecie w Brukseli. W 2004 r. zostat ponownie wybrany na stanowisko
przewodnicacego.

Eric Abadie, Wiceprzewodnicz acy CHMP, ur. 14 li pca 1950 r., narodowo $¢ francuska

Wyksztatcenie Dyplomowany lekarz z Uniwersytetu Paryskiego. Studia podyplomowe w zakresie
medycyny wewstrznej, endokrynologii, diabetologii i kardiologii. Posiadazeklyplom MBA.
Dotychczasowa kariera zawodowaOd 1981 do 1983 r. dr Abadie zajmowat wiele stanowisk
klinicznych i laboratoryjnych, a ngginie, w 1983 r., przeszedt do przemystu farmaceutycznego. Byt
dyrektorem ds. medycznych francuskiego stowarzyszenia przemystu farmaceutycznego od 1985 do
1993 r., a nagpnie do 1994 r. pracowat w przegtg. W 1994 r. rozpoe prac we francuskiej

Agenciji ds. Lekéw jako dyrektor ds. oceny farmakoterapeutycznej, ktére to stanowisko zajmuje do
chwili obecnej. Dr Abadie jest konsultantem w dziedzinie kardiologii i diabetologii od 1984 r. W 2004
r. zostat ponownie wybrany na stanowisko wiceprzewodo@go.

Gérard Moulin, Przewodnicz acy CVMP, ur. 18 pa zdziernika 1958 r., narodowo $¢€
francuska

Wyksztatcenie: Doktor mikrobiologii Uniwersytetu w Lyonie.

Dotychczasowa kariera zawodowa Od 1981 do 1984 r. dr Moulin pracowat w Laboratorium
Patologii Bydta w Lyonie. W 1984 r. rozpatprac w Laboratorium Lekéw Weterynaryjnych w
Fougeres, gdzie byt rzeczoznawsprawozdawg dossier dotyczeych pozwolé na dopuszczenie do
obrotu. Kierowat rownizjednostlq laboratoryjm. W 1997 r. zostat powotany na stanowisko szefa
wydziatu oceny farmaceutycznej francuskiej agencji weterynaryjnej (AFSSA-ANMV). W 2002 r.
zostat mianowany Dyrektorem delegatem do spragdminarodowych. Jest cztonkiem CVMP od
1997 r., zostat wybrany wiceprzewodricgm CVMP w 2001 r. Po raz pierwszy zostat wybrany
przewodnicacym CVMP w styczniu 2003 r., a ponownie w 2004 r.

Johannes Hoogland, Wiceprzewodnicz acy CVMP, ur. 22 lute go 1956 r., narodowo $§¢
holenderska

Wyksztatcenie Ukonczyt studia w zakresie chemii analitycznej na Uniwersytecie Amsterdamskim w
1984 r., gdzie nagbnie zdobyt tytut doktora biochemii w 1988 r.

Dotychczasowa kariera zawodowaPracowat w przensje spaywczym (1976-1977), w

laboratorium Wolnego Uniwersytetu w Amsterdamie (1977-1978). Zatrudniony w Ministerstwie
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Rolnictwa, Gospodarki Zasobami Naturalnymi i Rybotéwstwa od 1988 r. Od 1988 do 1998 r. w
Paistwowym Instytucie Kontroli Jakeoi Produktéw Rolniczych (RIKILT-DLO) jako ekspert ds.
weterynaryjnych produktdw leczniczych i dodatkéw do pasz,ibadd opracowaniem metod
analitycznych i systemow jaka w produkcji rolniczej. Od 1998 r. do chwili obecnej zatrudniony w
Bureau Registratie Diergeneesmiddelen (BRD). Cztonek CVMP od 1998 r. i przevaagiricapy
doraznej CVMP ds. oceny zagrenia dlasrodowiska. W 2004 r. zostat ponownie wybrany na
stanowisko wiceprzewodnigzego CVMP.

Josep Torrent i Farnell, Przewodnicz gcy COMP, ur. 2 maja 1954 r., narodowo $¢
hiszpa riska

Wyksztatcenie: Dyplom farmaceuty oraz medycyny ze specjébigochirurgia Uniwersytetu w
Barcelonie, studia podyplomowe w zakresie farmakologii i toksykologii, zdnowsicznego oraz
instytucji europejskich. Specjalista medycyny wetrmej i farmakologii klinicznej. Doktorat z
farmakologii klinicznej na Autonomicznym Uniwersytecie w Barcelonie (UAB).

Dotychczasowa kariera zawodowaW latach 1977-1990 prof. Torrent i Farnell pracowat w
dziedzinie medycyny wewirznej i farmakologii klinicznej w Hiszpanii i byt docentem farmakologii
w UAB. Od 1990 do 1994 r. byt Doragl@echnicznym ds. Oceny Klinicznej i Farmakologii w
hiszpaiskim Ministerstwie Zdrowia, cztonkiem Grupy Roboczej CPMP ds. Skutéczomz Grupy
ds. Skuteczniwi ICH. W 1992 r. zostat profesorem farmakologii klinicznej i terapeutyki oraz
dyrektorem ds. kurséw magisterskich/dyplomowych w zakresie Europejskiej Rejestracji Produktow
Leczniczych (UAB). Rozpoek prag w EMEA w 1992 r. jako Naczelny Administrator Naukowy, a
od 1995 r. byt szefem sektora nowych substancji chemicznych. W 1998 r. zostat Dyrektorem-
koordynatorem ds. utworzenia Hissphiej Agencji ds. Lekow oraz jego Dyrektorem Zalzapcym

w latach 1999-2000. Zostat ponownie wybrany na stanowisko przewadeirz Komitetu ds.
Sierocych Produktéw Leczniczych w maju 2003 r. W listopadzie 2000 r. zostat Dyrektorem
Generalnym Zaawansowanego Centrum Ustug i Sakeleakresie Nauk Medycznych i
Przyrodniczych w Fundacji Dr. Robera (UAB).

Yann Le Cam, Wiceprzewodnicz gcy COMP, ur. 15 lipca 1961 r., narodowo $¢ francuska

Wyksztatcenie: Dyplom magisterski administracji biznesu w Institut Superieur de Gestion wnPary
Dyplom magistra zargzania z Centre de Perfectionnement aux Affaires w HEC-CPA, w Jouy-en-
Josas we Francji w 2000 r.

Dotychczasowa kariera zawodowaPan Le Cam ma za spl9-letnie déwiadczenie w pracy w
zakresie prac badawczych nad rakiem, HIV/AIDS oraz chorobami genetycznymi w organizacjach
pozaradowych we Francji, w Europie i w Stanach Zjednoczonych. Ma trzy cérki, z ktorych najstarsza
jest chora na mukowiscydgz Od 1992 do 1998 r. pracowat jako dyrektor generalny AIDES
Fédération Nationale. Pdiej rozpoczt prac we Francuskim Towarzystwie Chorob Nerwowo-
Migsniowych (AFM) jako specjalny doradca przewodamgo. Stymulowat publican polityke
zdrowotr w sprawie chordb rzadkich i brat udziat w tworzeniu francuskiej organizacji Alliance
Maladies Rares, skupigiej 134 organizacje pacjentéw. Wspoéttworzyt elliynarodowe
Porozumienie Organizacji Pacjentow (IAPO) z siegizibLondynie i byt jego wiceprzewodnigzym

w latach 1997-2000. Byt cztonkiem Zadu francuskiej Agencji ds. Oceny Zdrowia i Akredytacii
Szpitali (ANAES) w latach 2000-2004 i jej Komitetu Wykonawczego w latach 2002-2004. Jest
réowniez wspohtwoérg Europejskiej Organizacji ds. Chorob Rzadkich (EURORDIS), ktorej
Dyrektorem Zaradzapcym jest od 2001 r. Zostat ponownie wybrany wiceprzewodnicha COMP

w czerwcu 2003 r.
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Konstantin Keller, Przewodnicz acy HMPC, ur. 19 lutego 1954 r., narodowo $¢€
niemiecka

Wyksztatcenie: Farmaceuta, doktorat nauk przyrodniczych (farmakognozja) na Uniwersytecie w
Saarbruecken.

Dotychczasowa kariera zawodowaOd 1978 do 1982 r. dr Keller pracowat jako pracownik naukowy
i dydaktyczny w Instytucie Farmakognozji i Fitochemii Analitycznej Uniwersytetu Saarbruecken. Po
zakaiczeniu stuby (w stopniu kapitana) w laboratorium kontroli farmaceutycznej Armii Niemieckiej,
w 1983 r. rozpocat prag w bytym niemieckim Federalnym Usdzie ds. Zdrowia. Od tego czasu jego
gléwne dziataniagzwiazane z ocenstarych substancji oraz uzupeta@jch alternatywnych

produktow leczniczych. Obecnie pracuje na stanowisku Dyrektora i Profesora w Federalnym
Instytucie Lekéw i Urgdzen Medycznych. Jest szefem wydziatu ,terapii szczegétowych”, ktérego
zadaniem jest ocena farmaceutyczna i kliniczna produktéw ziotowych, homeopatycznych i
antropozoficznych. Dr Keller jest cztonkiem Amergkkiego Towarzystwa Farmakognostycznego
(ASP) oraz M¢dzynarodowego Towarzystwa ds. Baded Reélinami Leczniczymi (ISMPR).

Heribert Pittner, Wiceprzewodnicz gcy HMPC, ur. 19 stycznia 1948 r., narodowo $§¢
austriacka

Wyksztatcenie: Dyplomowany lekarz medycyny, ukozyt Uniwersytet w Graz. Studia

podyplomowe z farmakologii, profesor nadzwyczajny farmakologii i toksykologii Uniwersytetu
Wiederskiego.

Dotychczasowa kariera zawodowabDr Pittner pracowat w przerdle farmaceutycznym w latach
1972-1985, gdzie odkryt farmakologiczne ve@mvosci celiprololu, ktory jest antagonisbeta 1 -
adrenoceptora. W roku 1986 rozpgigarac: w austriackim organie nadzorczym ds. lekow. Od 2003 r.
jest zasipa szefa departamentu ds. pozwole dopuszczenie do obrotu w austriackim Ministerstwie
Zdrowia i Kobiet. Dr Pittner rozpoakprag: w Grupie Roboczej ds. Ziotowych Produktow
Leczniczych (HMPWP) w 1999 r. i byt wiceprzewodricgm HMPWP od 2002 do 2004 r. Ponadto
dr Pittner byt delegatem CPMP w latach 1995-1997 i od 2001 r. do kwietnia 2004 r. Od maja 2004 r.
jest delegatem CHMP.
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Jednostka ds. oceny przed dopuszczeniem do obrotu lekow stosowanych u ludzi

Patrick Le Courtois, Szef Jednostki, ur. 9 sierpnia 1950 r., narodowo §¢€ francuska

Wyksztatcenie: Dyplom lekarza medycyny Uniwersyttu Paryskiego. Doktorat w zakresie zdrowia
publicznego na Uniwersytecie w Bordeaux. Studia podyplomowe w zakresie medycyny tropikalnej,
bada klinicznych i epidemiologii.

Dotychczasowa kariera zawodowaW latach 1977-1986 dr Le Courtois pracowat jako lekarz ogdiny
oraz dyrektor érodka medycznego w Paiy. W 1986 r. rozpoat prag na Uniwersytecie w

Bordeaux, gdzie prowadzit badania w zakresie zdrowia publicznego, m.in. epidemiologii, bada
klinicznych, nadzoru nad bezpieésevem farmakoterapii, choréb tropikalnych i zakgch,

ekonomii zdrowia i edukacji zdrowotnej. W 1990 r. rozmbgerac; w Dyrektoriacie Farmaciji
francuskiego Ministerstwa Zdrowia, w 1993 r. we francuskiej Agencji ds. Lekéw jako sprawozdawca
CPMP, szef Jednostki ds. Procedur Europejskich, a od stycznia 1995 jako delegat Francji w CPMP.
We wrzé&niu 1997 r. rozpoct pracc w EMEA, gdzie w czerwcu 1998 zostat mianowany szefem
sektora ds. nowych substancji chemicznych a w styczniu 2001 — szefem Sektora sierocych produktéw
leczniczych i doradztwa naukowego. W rpastwie restrukturyzaciji Jednostki ds. oceny produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, w marcu 2001 r. zostat mianowany szefem Jednostki ds. oceny
przed dopuszczeniem do obrotu lekéw stosowanych u ludzi.

Agnées Saint Raymond, Szef Sektora ds. lekéw sierocych i doradztwa naukowego oraz
petni gca obowi gzki Szefa Sektora ds. bezpiecze nstwa i skuteczno $ci lekéw,
ur. 7 wrze $nia 1956 r., narodowo $¢ francuska

Wyksztatcenie Dyplomowany lekarz medycyny na Uniwersytecie Paryskim. Kwalifikacje
podyplomowe z pediatrii i metodologii.

Dotychczasowa kariera zawodowaDr Saint Raymond petnita oboaziki pediatry w szpitalu
uniwersyteckim w Pau, po czym przez wiele lat pracowata dla licznych firm farmaceutycznych. W
1995 r. rozpocga prae we francuskiej Agencji ds. Lekéw jako szefowa jednostki ds. oceny farmako-
toksyko-klinicznej. W styczniu 2000 rozpeta prag w EMEA, gdzie w grudniu 2001 r. zostata
mianowana szefogvsektora ds. doradztwa naukowego i lekdw sierocych. Odpowiada vomenie
zagadnienia zwizane z lekami stosowanymi u dzieci oraz pelni ohpkiszefa sektora ds.
bezpieczastwa i skuteczniei lekdw od padziernika 2004 r.

Spiros Vamvakas, petni gcy obowi gzki Zast @pcy Szefa Sektora ds. lekéw sierocych i
doradztwa naukowego, ur. 4 wrze $nia 1960 r., narodowo $¢ niemiecka/grecka

Wyksztatcenie: Dyplomowany lekarz medycyny w Uniwersytecie w Wuerzburgu w Niemczech.
Dyplomowany specjalista farmakologii i toksykologii (Bawarska Rada Lekarska). Profesor
nadzwyczajny farmakologii i toksykologii w Uniwersytecie Wuerzburg.

Dotychczasowa kariera zawodowaOd 1994 r. prof. Vamvakas pracowat w zaktadzie farmakologii i
toksykologii Uniwersytetu w Wuerzburgu i w zaktadzie farmakologii Centrum Medycznego w
Uniwersytecie Rochester w stanie Nowy Jork w USA. Rozpigmae w EMEA w maju 1999 r., a
jednym z jego gldwnych obszaréw dziataloiow ostatnich latach byto ustanowienie procedury
uznawania lekéw sierocych i pomocy w kwestiach regulacyjnych w EMEA. Zajmujgost&yci
pracownika dydaktycznego w Uniwersytecie Wuerzburg. Ydziarniku 2004 r. zostat mianowany
petniacym obowazki szefa sektora doradztwa naukowego i lekdéw sierocych.
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John Purves, Szef Sektora ds. jako $ci lekéw, ur. 22 kwietnia 1945 r., narodowo $¢
brytyjska

Wyksztatcenie Dyplomowany farmaceuta Uniwersytetu Heriot-Watt w Edynburgu. Doktorat z
mikrobiologii farmaceutycznej na Uniwersytecie Strathclyde w Glasgow.

Dotychczasowa kariera zawodowaOd 1972 do 1974 r. dr Purves pracowat w przdeny
farmaceutycznym. W latach 1974-1996 piastowahedstanowiska w brytyjskim Wydziale Lekow i
Agencji ds. Kontroli Lekdw, gdzie byt m.in. inspektorem ds. produkcji farmaceutycznej, zajmewat si
ocery dossier i byt kierownikiem jednostki ds. biotechnologii i biologii. Byt przedstawicielem
Zjednoczonego Krélestwa w Grupie Roboczej ds. Biotechnologii, brat udziat w opracowywaniu wielu
wytycznych dotyczcych produktéw biotechnologicznych i biologicznych. Rozpbpras; w EMEA

w sierpniu 1996 r. jako szef sektora biotechnologii i biologicznych produktéw leczniczych. W
styczniu 2001 r. zostat mianowany szefem sektorasgkekow.

Marisa Papaluca Amati, Zast epca Szefa Sektora ds. bezpiecze nstwa i skuteczno $ci
lekdw, ur. 12 pa zdziernika 1954 r., narodowo $¢€ wioska

Wyksztatcenie Dyplomowany lekarz medycyny, dyplom uzyskata w Rzymie w 1978 r. Specjalistka
medycyny wewstrznej.

Studia podyplomowe z kardiologii i endokrynologii.

Dotychczasowa kariera zawodowaW latach 1978-1983 pracownik naukowy Uniwersytetu
Rzymskiego przy projektach w zakresie immunologii klinicznej, onkologii i immunologii
komérkowej. W latach 1984-1994 jako dyrektor medyczny Departamentu Farmaceutycznego
wioskiego Ministerstwa Zdrowia byla odpowiedzialna za Centrum Operacyjne ds. Procedur
Wspolnotowych i byta cztonkiniz ramienia Wtoch bytego Komitetu ds. Opatentowanych Produktéw
Leczniczych, biagcego udziat w dziataniach ICH. Rozpekzprage w EMEA w padzierniku 1994 r.
Pelnita funkcg sekretarza naukowego Grupy Roboczej ds. Biotechnologii do grudnia 2000 r. W
styczniu 2001 r. zostata mianowana gpsf szefa sektora bezpiedstwa i skuteczriwi lekéw i od

tej pory jest odpowiedzialna za dziatania EMEA w dziedzinie innowacji, nowych terapii i technologii
oraz koordynacji szkofenaukowych.
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Jednostka ds. oceny po dopuszczeniu do obrotu lekéw stosowanych u ludzi

Noél Wathion, Szef Jednostki, ur. 11 wrze $nia 1956 r., narodowo $¢ belgijska

Wyksztatcenie Dyplomowany farmaceuta Wolnego Uniwersytetu w Brukseli.

Dotychczasowa kariera zawodowaPan Wathion pocgkowo pracowat jako farmaceuta w aptece.
Nastpnie zostat powotany do Inspektoratu Farmaceutycznego (Ministerstwo Spraw Spotecznych i
Zdrowia Publicznego) w Brukseli jako Gtéwny Inspektor, dziatpjako Sekretarz Belgijskigj

Komisji ds. Lekéw. Jest bytym cztonkiem z ramienia Belgii zaréwno CPMP i CVMP oraz
przedstawicielem w Komitecie Farmaceutycznym, Statym Komitecie oraz Grupie Roboczej ds.
Whytycznych dla Wnioskodawcow. Rozpatprac: w EMEA w sierpniu 1996 r. jako szef sektora
spraw regulacyjnych i nadzoru nad bezpiéspeem farmakoterapii, a we wigeu 2000 r. zostat
mianowany Szefem komorki Oceny Lekéw Stosowanych u Ludzi. V¥psisiie restrukturyzacji
jednostki ds. oceny produktéw leczniczych stosowanych u ludzi w 2001 r., zostat mianowany szefem
jednostki ds. oceny po dopuszczeniu do obrotu lekéw stosowanych u ludzi.

Tony Humphreys, Szef Sektora ds. regulacyjnych i wsparcia organizacyjnego,
ur. 12 grudnia 1961 r., narodowo $€ irlandzka

Wyksztatcenie: Dyplomowany farmaceuta, licencjat z farmacji oraz magisterium z farmacji w
dziedzinie badawczego mikrokapsutkowania w Trinity College w Dublinie.

Dotychczasowa kariera zawodowaOd chwili otrzymania dyplomu w 1983 r. Pan Humphreys

pracuje w dziedzinie opracowywania produktéw farmaceutycznych dla krajowego producenta lekow
generycznych oraz dla stizynarodowej firmy badawczo-rozwojowej. W roku 1991 rozplopgmac

w Migdzynarodowym Wydziale Spraw regulacyjnych Grupy Badawczej Glaxo, gdzie odpowiadat za
opracowanie i ztzenie szeregu redizynarodowych wnioskéw rejestracyjnych w wielu obszarach
terapeutycznych. Rozpagdzprac w EMEA w maju 1996 r., a w styczniu 2001 r. zostat powotany na
stanowisko szefa sektora ds. regulacyjnych i wsparcia operacyjnego.

Panos Tsintis, Szef Sektora ds. nadzoru nad bezpiecze  ristwem farmakoterapii,
bezpiecze nstwa i skuteczno $ci lekéw po dopuszczeniu do obrotu, ur. 18 wrze  $nia
1956 r., narodowo $¢ brytyjska

Wyksztatcenie Ukonczyt studia medyczne w Sheffield University w 1983 r. Studia podyplomowe w
zakresie medycyny wewtrznej (FRCP) i medycynie farmaceutycznej (FFPM).

Dotychczasowa kariera zawodowaSze¢ lat d@gwiadczenia klinicznego w szpitalach w
Zjednoczonym Krolestwie, 5 lat jako Dyrektor ds. Nadzoru nad Bezpistvzem Farmakoterapii i
Spraw Regulacyjnych w Astra Pharmaceuticals w Zjednoczonym Krolestwieaczaiet 7 lat w

Agenciji ds. Kontroli Lekéw w Wielkiej Brytanii. Przed mianowaniem na stanowisko szefa jednostki
w dziale nadzoru nad bezpieagevem farmakoterapii, zajmowat szereg stanowisk w obszarze
dziatax przed- i poautoryzacyjnych. Byt rowaieelegatem Zjednoczonego Krélestwa w Grupie
Roboczej CPMP ds. nadzoru nad bezpigsteem farmakoterapii . Dr Tsintis rozpatprac w

EMEA w marcu 2002 r. jako szef sektora nadzoru nad bezjppisteeem farmakoterapii ,
bezpieczastwa i skuteczrizi lekdw po wydaniu pozwolenia na obrét.
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Sabine Brosch, Zast epca Szefa Sektora ds. nadzoru nad bezpiecze Astwem
farmakoterapii, bezpiecze nstwa i skuteczno $cilekéw po dopuszczeniu do obrotu, ur.
17 sierpnia 1963 r., narodowo $¢ austriacka

Wyksztatcenie Magister farmacji i doktor nauk przyrodniczych w zakresie farmakologii na
Uniwersytecie Wiedegskim. Studia podyplomowe z farmakologii na Uniwersytecie w Melbourne i
Auckland.

Dotychczasowa kariera zawodowaW latach 1988-1992, dr Brosch pracowata jako profesor
nadzwyczajny w Zaktadzie Farmakologii i Toksykologii Uniwersytetu WisHeego, gdzie
specjalizowala siw elektrofizjologii. W 1992 r. przeniostegsilo Departamentu ds. Nadzoru nad
Bezpieczastwem Farmakoterapii w austriackim Ministerstwie Zdrowia, a w 1995 ficakta 6-
mieskczne szkolenie w zakresie nadzoru w Jednostce Farmaceutycznej Komisji Europejskie;.
Rozpoczta pra¢ w EMEA w listopadzie 1996 r., a w styczniu 2001 r. zostala mianowangeast
szefa sektora nadzoru nad bezpiésheem farmakoterapii, bezpiedstwa i skuteczriwi lekéw po
wydaniu pozwolenia na obrot.

Isabelle Moulon, Szef Sektora ds. informacji medycznej, ur. 9 marca 1958 r.,
narodowo $¢ francuska

Wyksztatcenie Dyplomowany lekarz medycyny Uniwersytetu w Grenoble we Francji. Specjalistka w
zakresie endokrynologii i chorob metabolicznych. Studia podyplomowe w zakyesenia,

statystyki i metodologii.

Dotychczasowa kariera zawodowaPracowata jako endokrynolog kliniczny w szpitalu we Francji do
1987, kiedy rozpogga prag¢ w Dyrektoriacie Farmacji francuskiego Ministerstwa Zdrowia. W latach
1992-1995 pracowata w przeghy farmaceutycznym, a ngphie w lipcu 1995 r. rozpoela prag w
EMEA. Odpowiadata za doradztwo naukowe do grudnia 2000 r. W styczniu 2001 r. zostata
mianowana szefogvsektora bezpiecastwa i skuteczrizi produktow leczniczych. Od padziernika

2004 r. jest odpowiedzialna za utworzenie nowego sektora informacji medyczne.
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Jednostka ds. lekéw weterynaryjnych i kontroli

Peter Jones, Szef Jednostki, ur. 9 sierpnia 1947 r., narodowo  $€ brytyjska

Wyksztatcenie Ukonczyt studia z medycyny weterynaryjnej na Wydziale Nauk Weterynaryjnych
Uniwersytetu w Liverpool i jest cztonkiem Krélewskiego Kolegium Chirurgéw Weterynarii
Zjednoczonego Krélestwa ().

Dotychczasowa kariera zawodowaPo wielu latach ogoélnej praktyki weterynaryjnej w

Zjednoczonym Krélestwie i w Kanadzie, dr Jones rozgiqmac: w przemsle farmaceutycznym w
sektorze zdrowia zwiesz. Petnit kilka funkcji w dziedzinie bada nadzoru w wielonarodowych

firmach, zaréwno w Zjednoczonym Krélestwie, jak i poza nim. Rozpgrae w EMEA w czerwcu

1995, a w grudniu tego samego roku zostat mianowany szefem jednostki weterynaryjnej, natomiast w
styczniu 2002 r. ola} odpowiedzialnéc¢ za sektor kontroli.

Jill Ashley-Smith, Szef Sektora ds. procedur dopuszczania do obrotu lekow
weterynaryjnych, ur. 18 grudnia 1962 r., narodowo $¢ brytyjska

Wyksztatcenie ukanczyta studia w dziedzinie farmakologii w Kings College Uniwersytetu
Londynskiego. Dyplomowany chirurg weterynarii w Royal Veterinary College Uniwersytetu
Londynskiego. Cztonkini Krolewskiego Kolegium Chirurgéw Lekarzy Weterynarii (Royal College of
Veterinary Surgeons).

Dotychczasowa kariera zawodowaW latach 1987-1994 dr Ashley-Smith pracowata w
weterynaryjnym przengje farmaceutycznym, poatkowo jako doradca ds. technicznych, a ¢agie
jako kierownik ds. rejestracji. W roku 1994 rozpgezprag w Dyrektoriacie Lekéw

Weterynaryjnych jako starszy rzeczoznawca weterynaryjny w zespole gaymugic sSrodkami
farmaceutycznymi i dodatkami do pasz. Byta cztonkiem CVMP od 1996 r. do rezjopracy w
EMEA w lipcu 1997 r.

Melanie Leivers, Zast epca Szefa Sektora ds. procedur dopuszczania do obrotu lekow
weterynaryjnych, ur. 1 grudnia 1958 r., narodowo $¢€ brytyjska

Wyksztatcenie Ukonczyta studia w zakresie biochemii i farmakologii na Uniwersytecie w Leeds.
Studia podyplomowe w zakresie prawa Wspélnoty Europejskiej w King's College w Londynie.
Dotychczasowa kariera zawodowaPani Leivers pracowata dla Rady Obrotu Handlowego Mlekiem
w Anglii i Walii (MMB) jako Chemik tacznikowy przez gi¢ lat, a nag{pnie zostata Zagbca

Dyrektora MMB/Federacji Spoétdzielni Rolniczych w Brukseli, reprezantjjwszystkie sektory
spotdzielczéci rolniczej w instytucjach europejskich. Ngstie przez krétki czas pracowata w

Komisji Europejskiej (DG Xl) oraz w firmie Pfizer (poprzednio SmithKline Beecham Animal Health)
jako osoba odpowiedzialna za sprawy nadzorcze. Pani Leivers regppg w EMEA w lutym

1996 r., a w czerwcu 2001 r. zostata mianowanapasszefa sektora.

Kornelia Grein, Szef Sektora ds. bezpiecze nAstwa lekéw weterynaryjnych,
ur. 24 lipca 1952 r., narodowo $¢ niemiecka

Wyksztatcenie Dyplom w zakresie chemii i farmacji Wolnego Uniwersytetu w Berlinie. Doktorat z
chemii organicznej Wolnego Uniwersytetu w Berlinie.

Dotychczasowa kariera zawodowaW latach 1976-1981 dr Grein byta pracownikiem naukowym i
dydaktycznym Wolnego Uniwersytetu w Berlinie. W okresiéni€jszym pracowata jako
farmaceutka. W 1987 r. zostata zatrua w Niemieckiepgencji OchronySrodowiska jako
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administrator naukowy, prowagtzy ocer ryzyka w zakresie przemystowygrodkéw chemicznych.
Oddelegowana w roku 1992 do Komisji Europejskiej, brata udziat wezanditaregulaciji prawnych

UE dotyczcych istniejcych substancji chemicznych oraz koordynowata opracowywanie strategii UE
dotyczicej oceny ryzyka stosowania substancji chemicznych. Brata rowdzat w

migdzynarodowych dziataniach harmonizacyjnych w tym zakresie. W 1995 r. wrdcita do Niemiec na
stanowisko administratora naukowego w Ministerstwie Ochfsoglowiska. Pragw EMEA

rozpoczta w kwietniu 1996 r.

Emer Cooke, Szef Sektora ds. kontroli, ur. 9 kwietnia 1961 r., narodowo §¢ irlandzka

Wyksztatcenie Dyplomowany farmaceuta z tytutem magistra chemii farmaceutycznej oraz
dyplomem MBA, uzyskanym w Trinity College w Dublinie. Cztonkini Towarzystwa
Farmaceutycznego Irlandii.

Dotychczasowa kariera zawodowaPani Cooke pracowata nazrych stanowiskach w irlandzkim
przemyle farmaceutycznym zanim, w 1988 r., zostzhtrudniona w Irlandzkiej Radzie ds. Lekow
jako rzeczoznawca farmaceutyczny. Po uzyskaniu stopnia magistdzeaia w 1991 r. rozpoga
prag w EFPIA, europejskim stowarzyszeniu przemystu farmaceutycznego, jako Kierownik ds.
Naukowych i Regulacyjnych. Jej obawzki obejmowaty koordynagjaspektow nadzorczych procedur
europejskich oraz dziatania zwane z Mgdzynarodow Konferency Harmonizacji (ICH). Po
trzyletnim pobycie w Pradze, gdzie pracowata jako konsultantka w sprawazanygh z

problemami farmacji w Europie, pragojjednoczénie w EFPIA, we wrzaiu 1998 r. rozpocga

prag w Jednostce Farmaceutycznej Komisji Europejskiej. Jej aa&irdbejmowaty koordynagj
dziatar zwigzanych z ICH, stosunki z FDA, farmaceutyczne aspekty poroaumniezajemnym
uznawaniu, GMP i sprawy zad@ane z kontrolami, sieroce produkty lecznicze, prace przygotowawcze
dotyczce rozporzdzenia w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii i zagadnienia
dotyczce do rozszerzenia UE. W lipcu 2002 r. rozptcprag w EMEA jako szefowa sektora ds.
kontroli.
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Jednostka ds. komunikacjiit gczno$ci sieciowej

Hans-Georg Wagner, Szef Jednostki, ur. 29 listopada 1948 r., narodowo $€ niemiecka

Wyksztatcenie Doktorat z nauk przyrodniczych (fizyka stosowanazyimieria materiatowa) na
Uniwersytecie w Saarbruecken, dyplom z fizyki w Uniwersytecie w Tuebingen, magister matematyki
w Uniwersytecie Cambridge.

Dotychczasowa kariera zawodowaDr Wagner byt asystentem naukowym i dydaktycznym w
Uniwersytecie Saarbruecken w latach 1976-198%niepnauczat jako wyktadowca i starszy

wykladowca w tym samym uniwersytecie, a ppsie, w styczniu 1986 r. rozpagzprag w Komisji
Europejskiej w Luksemburgu. Kierowat tanznymi grupami w dziale wsparcia technicznego
Dyrektoriatu Zabezpieczenia Euratom. Dr Wagner zostat mianowany szefem sektora informatycznego
w 1993 r. Rozpoct pragc w EMEA od 1 maja 2002 r.

Beatrice Fayl, Szef Sektora ds. zarz adzania dokumentami i publikaciji,
ur. 9 pazdziernika 1959 r., narodowo $¢ duniska

Wyksztatcenie licencjat w zakresieegykdw i lingwistyki na Uniwersytecie East Anglia oraz studia
podyplomowe z bibliotekarstwa i nauk informacyjnych w Uniwersytecie Walijskim.
Dotychczasowa kariera zawodowaPani Fayl zajmowata #ie stanowiska jako dokumentalistka w
réznych pastwach europejskich, ostatnio od 1988 do 1995 r. tyearkierupc stwba dokumentacii

w Przedstawicielstwie Komisji Europejskiej w Norwegii. Rozgéeprage w EMEA w kwietniu

1995 r.

Sylvie Bénéfice, Szef Sektora ds. zarz gdzania posiedzeniami i konferencjami,
ur. 28 grudnia 1954 r., narodowo $¢ francuska

Wyksztatcenie Doktor nauk fizycznych, dyplom w zakresie z@lzania badaniami, doktorat z
organicznej chemii fizycznej, magister organicznej chemii fizycznejpecgane studia w zakresie
biochemii.

Dotychczasowa kariera zawodowaW latach 1982-1986 dr Bénéfice byta pracownikiem naukowym
Uniwersytetu w Montpellier we Francji. W roku 1986 rozpgazrae we francuskim Rastwowym
Centrum Bada Naukowych (CNRS) jak€hargé de recherche'Classi zostata urzdnikiem ds.
Europejskich w 1991 r. W latach 1993-1997 byta oddelegowana do Komisji Europejskiej (DG XlI)
jako Sekretarz Naukowy ds. Dzial€OST w dziedzinie chemii. Jej zadania obejmowaty koordgnacj
sieci badawczych i organizadgonferencji naukowych oraz warsztatéw w Europie. PrvaEMEA
rozpoczta we wrzéniu 1997 r.

Tim Buxton, Szef Sektora ds. zarz gdzania projektami, ur. 27 lutego 1959 r.,
narodowo $¢€ brytyjska

Wyksztatcenie licencjat z prawa w Uniwersytecie w Birmingham, cztonek Instytutu Biegtych
Ksiggowych Anglii i Walii.

Dotychczasowa kariera zawodowaTim Buxton odbyt praktyk w firmie Touche Ross & Co w
Londynie w roku 1987. Po roku pracy w bank@ei@ajmowat stanowisko dyrektora finansowego w
firmie prywatnej w latach 1988-1995. Ngztie, do roku 1997 pracowat jako konsultant ds.
zarzdzania, po czym w styczniu 1997 rozpgiqrrag w EMEA, gdzie 1 maja 2002 r. zostat
mianowany szefem sektora.
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David Drakeford, Szef Sektora ds. technologii informatycznej,
ur. 4 grudnia 1957 r., narodowo $¢ irlandzka

Wyksztatcenie Dyplom z wyr&nieniem z fizyki eksperymentalnej oraz magisteriunyierii
elektronicznej w Trinity College w Dublinie.

Dotychczasowa kariera zawodowaDavid Drakeford pracowat w Telecom Eireann, gdzie kierowat
procesem wdraania krajowej sieci komunikacji danych. W 1987 r. rozpbprac: w Coopers &
Lybrand, gdzie zajmowat stanowisko starszego konsultanta dgdzarda i specjalizowatsiv
zarzdzaniu i kontroli finansowej dych projektéw, gtownie zvwazanych z bram informatycza.

Brat rowniez udziat w licznych wielonarodowych przeglsizieciach zwazanych z zardzaniem
projektami i analigz biznesow, m.in. kierowat wdraaniem ogoélnéwiatowego systemu zadzania
informacjami o badaniach klinicznych dla szwajcarskiej firmy farmaceutycznej. Ratpoae w
EMEA w 1997 r.

Riccardo Ettore, zast epca szefa sektora technologii informatycznej,
ur. 8 kwietnia 1953 r., narodowo $§¢ wtoska

Wyksztatcenie: Dyplom w zakresie ttumacieonferencyjnych i ttumacaepisemnych w Scuola
Superiore per Interpreti w Mediolanie.

Dotychczasowa kariera zawodowaPan Ettore rozpoakprac jako ttumacz w Komisji Europejskiegj

w 1976 r. W latach 80. opracowat system komputerowy wspoa@gaiozone zadanie przydzielania
tlumaczy Komisji Europejskiej do posiedzéo roku 1987 r. stopniowo przesuwag st

wykonywania ttumaczew petnym zakresie w stremprac nad projektowaniem oprogramowania. Jego
prace obejmuajwiele artykutdéw, ktore ukazatyesiv periodykach komputerowych w latach 80., oraz
kilka popularnych pakietéw oprogramowania. RracEMEA rozpocat w maju 1995 r., a w lipcu

2003 r. zostat mianowany zegta szefa sektora.
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Jednostka dministracyjna
Andreas Pott, Szef Jednostki, ur. 14 kwietnia 1949 r., narodowo $¢ niemiecka

Wyksztatcenie Magister nauk politycznych, historiigzyka angielskiego Uniwersytetu w
Hamburgu. Certificat de Hautes Etudes Européennes (ekonomia) w College of Europe w Brugii.
Dotychczasowa kariera zawodowaW latach 1972-1989 Pan Pott zajmowat kilka stanowisk
naukowo-dydaktycznycha¢znie ze stanowiskiem pracownika badawczego w InstytucienBath
Pokojem i Bezpieczstwem w Uniwersytecie w Hamburgu. W 1989 r. rozpbprag w
Sekretariacie Parlamentu Europejskiego, acpagt pracowat w sekretariatach Komitetu Bgda
Rozwoju Technologicznego i Energii, Komitetu Batbwego i Parlamentarnego Biura i Konferenciji
Prezydentow. W 1999 przeniést sio Centrum Ttumaczedla Organéw Unii Europejskiej jako szef
Dziatlu Wspotpracy Midzyinstytucjonalnej. Prgav EMEA rozpocat w maju 2000 r.

Frances Nuttall, Szef Sektora ds. personeluibud  zetu,
ur. 11 listopada 1958 r., narodowo $¢ irlandzka

Wyksztatcenie magister ekonomii i licencjat administracji publicznej w Trinity College w Dublinie.
Dotychczasowa kariera zawodowaPani Nuttall zajmowata pine stanowiska w Skbie Cywilnej
Irlandii, pracujic w Departamentach Zdrowia i Finansow oraz wedzze Prac Publicznych. W latach
1990-1995 pracowata w FAO Narodow Zjednoczonych.¢PreEMEA rozpoczta w maju 1995 r.

Sara Mendosa, Szef Sektora ds. ustug infrastrukturalnych,
ur. 23 stycznia 1950 r., narodowo $¢€ brytyjska

Wyksztatcenie Studia w zakresie biznesweizykow w Loughborough Polytechnic.
Dotychczasowa kariera zawodowaW latach 1975-1990 Pani Mendosa zajmowata liczne
stanowiska w Komisji Europejskiej w Luksemburgu, m.in. w Obstudze Konferenciidkiez
Oficjalnych Publikacji i Urgdzie Statystycznym. W 1991 r. zostata przeniesiona do biura
londynskiego Reprezentaciji Komisji Europejskiej w Zjednoczonym Krolestwiee RvdeMEA
rozpoczta w listopadzie 1994 r., a w listopadzie 2002 r. zostala mianowana azsf&tora.

Gerard O’'Malley, Szef Sektora ds. rachunkowo  $ci, ur. 14 pa zdziernika 1950 r.,
narodowo $¢€ irlandzka

Wyksztatcenie Licencjat w zakresie handlu w University College w Dublinie. Cztonek Instytutu
Biegtych Kskgowych Irlandii. Censor Jurado de Cuentas i Cztonek Registro Oficial de Auditores de
Cuentas w Hiszpanii.

Dotychczasowa kariera zawodowaW latach 1971-1974, Pan O’Malley prowadzit praktyk

Dublinie. W latach 1974-1985 byt kierownikiem ds.. audytu w firmie Ernst and Young w Hiszpanii, a
w latach 1985-1995 byt kontrolerem finansowym w Johnson Wax Espafol@ wEMEA

rozpocat w kwietniu 1995 r.

0
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Sluzby podlegte Dyrektorowi Zarz gdzajgcemu

Martin Harvey Allchurch, Szef Wsparcia Zarz — adzania, ur. 20 pa zdziernika 1966 r.,
narodowo $¢€ brytyjska

Wyksztatcenie Ukonczyt studia prawnicze na Uniwersytecie w Dundee. Magisterium z prawa
europejskiego i mdzynarodowego w Vrije Universiteit Brussel w Belgii.

Dotychczasowa kariera zawodowaP o odbyciu stau w Komisji Europejskiej w latach 1991-92, od
1992 do 1995 r. Martin Harvey Allchurch pracowat jako konsultant ds. europejskich w Brukseli. W
tym czasie pracowat rowriigako redaktor czasopisma zajmaeggo s¢ problematyl europejsk oraz

byt korespondentem w Brukseli ameryk&iego periodyku farmaceutycznego. RracEMEA

rozpocat we wrzéniu 1995 r. We wrzaniu 2001 r. zostat rzecznikiem prasowym, a w styczniu 2004
r. zostat mianowany Szefem Wsparcia Zdeania.

Vincenzo Salvatore, Szef Sektora Prawnego, ur. 8 sierpnia 1963 r., narodowo §¢€ wloska

Wyksztatcenie: Ukonczyt studia prawnicze w Uniwersytecie w Pawii, uzyskat doktorat z prawa
europejskiego w Instytucie Uniwersytetu Europejskiego we Florékwjiocato Kierownik Katedry
Prawa Mgdzynarodowego.

Dotychczasowa kariera zawodowaPan Salvatore prowadzit prywatpraktylke prawnica w latach
1991-2004, zajmuf sk arbitrazem i sporami adowymi, gtownie w dziedzinie zamoéwie
publicznych, konkurencji, handlu gaizynarodowego i kontraktéw. Pracowat rownie latach 1992-
1999 jako asystent badawczy prawadriynarodowego w Uniwersytecie w Pawii, w latach 1999-
2003 jako profesor nadzwyczajny prawagadaynarodowego w Uniwersytecie w Insubrii (Varese)
oraz od 2004 r. jako kierownik Katedry Prawaclliynarodowego tego uniwersytetu. RracEMEA
rozpocat jako szef sektora prawnego w listopadzie 2004 r.

Marijke Korteweg, doradca ds. zintegrowanego zarz  gdzania jako $cig, ur. 29 maja 1947
r., narodowo $¢€ belgijska

Wyksztatcenie Doktorat z chemii i doktorat z biochemii na Uniwersytecie w Gandawie w Belgii.
Czionkini Instytutu Zapewnienia Jadadw Zjednoczonym Kroélestwie.

Dotychczasowa kariera zawodowaP o dziesiciu latach badapodstawowych dotyazych
prostaglandyn, w 1981 r. rozpetaz prag w przemyle farmaceutycznym jako pracownik prowacy
badania kliniczne. W 1984 r. dr Korteweg utworzyta dziat ds. kontroli zgodnadzorczej i
zapewnienia jaki@i w Europejskim Oddziale Badlda Rozwoju Bristol-Myers Squibb, faiej zostajc
Dyrektorem ds. Ogélriwiatowej Kontroli Zgodnéci z Przepisami. Pracowata przy redakcji wytycznych
ICH GCP od lutego 1992 r. do czasu ich pgeig w maju 1996 r. Praav EMEA rozpocgta w sierpniu
1997 r., a od lipca 1998 r. zadza sprawami jakai w EMEA. Od listopada 1999 r. prowadzi system
zintegrowanego zagdzania jakécia i system audytu wewgtrznego. W styczniu 2004 r. zostata
mianowana doradads. zintegrowanego zadzania jakécia.
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