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AZ EMEA KULDETESE

Az EMEA Kkiildetése — a folyamatos globalizacioval 0sszefiiggésben — a kozegészség €s az allatok
egészségének védelme és javitasa az alabbiak révén:

Hatékony és atlathato eljarasok kialakitasa, hogy a felhasznalok egyetlen eurdpai forgalomba
hozatali engedély eredményeként gyorsan juthassanak biztonsagos és hatékony innovativ
gyogyszerekhez, valamint generikus és orvosi rendelvény nélkiil kaphat6 gydgyszerekhez.

Az emberi és allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek biztonsaganak ellendrzése,
kiilonosen a farmakovigilancia-hal6zat, valamint az élelmiszertermelés céljabol tartott allatokban
talalhat6 szermaradvanyok biztonsagos hatarértékeinek megallapitasa révén.

Az innovacio eldsegitése €s a kutatas 6sztonzése, hozzajarulva ezzel az EU gyogyszeriparanak
versenyképességéhez.

Az EU tudomanyos eréforrasainak mobilizalasa és koordinaldsa a gyogyszerek magas szinvonali
értékelése, a kutatasi és fejlesztési programokkal kapcsolatos tanacsadas, a GXP-re' vonatkozd
alapveto rendelkezések megfeleld betartasanak biztositasat célzo ellendrzések elvégzése, valamint
a felhasznalok és egészségligyi szakemberek szamara hasznos €s egyértelmii informaciok nyujtasa
érdekében.

Az eurdpai rendszerben kétféleképpen térténhet a gyogyszerek engedélyezése:

A kozpontositott eljaras a biotechnologiai folyamatokbodl szarmazo, emberi €s allatgyogyaszati
felhasznalasra szant gyogyszerek esetében kotelezd. Ugyanez érvényes az 6sszes olyan, emberi
felhasznalasra szant gyogyszerre, amelyek a HIV/AIDS, a daganatos betegségek, a cukorbetegség
¢és a neurodegenerativ zavarok kezelésére szolgalnak, valamint a kiilonleges okbol gyartott
gyogyszerként megjelolt gyogyszerek mindegyikére. Hasonloképpen kozpontositott eljarasnak
kell alavetni az els6sorban teljesitményfokozasra szant, a kezelt allatok ndvekedésének
elosegitése vagy a kezelt allatok hozamanak novelése céljabol eldallitott Gsszes allatgydgyaszati
készitményt. Azokkal a gyogyszerkészitményekkel kapcsolatban, amelyek nem tartoznak a fent
emlitett kategoriakba, a vallalatok kdzpontositott forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet
nyujthatnak be az EMEA-nak, amennyiben a gyogyszerkészitmény jelentds terapids, tudomanyos
vagy technologiai innovaciot képvisel, illetve ha a termék egyéb szempontbdl a betegek vagy az
allategészségligy érdekét szolgalja.

A kérelmeket kozvetleniil az EMEA-nak kell benyujtani. A tudomanyos értékelés befejezésekor,
amelyet az Ugynokség 210 nap alatt biral el , a tudoméanyos bizottsag véleményét tovabbitjik az
Europai Bizottsaghoz, hogy az alapjan kialakitsa az Eurdpai Unio6 egész teriiletére érvényes,
egységes forgalomba hozatali engedélyt.

A decentralizalt eljaras és a kolcsonds elismerési eljaras vonatkozik a hagyomanyos gyogyszerek
tobbségére. Mindkét eljaras a nemzeti engedélyek kolcsonos elismerésének elvén alapul. Elbirja
az egyik tagallam altal megadott forgalomba hozatali engedélyek kiterjesztését a kérelmez6 altal
megjelolt egy vagy tobb masik tagallamra. Ha az eredeti nemzeti engedélyt nem lehet elismerni, a
vitas kérdéseket dontéshozatalra az EMEA elé kell terjeszteni. A tudomanyos bizottsag
véleményét megkiildik az Eurdpai Bizottsagnak.

Az Eurdpai Bizottsag a tagallamok képvisel6ibdl allo allando bizottsag segitségével fogadja el a
hatérozatait.

' A GXP a,helyes klinikai gyakorlatot” (GCP), a ,.helyes gyartasi gyakorlatot” (GMP) és a ,,helyes laboratériumi gyakorlatot” (GLP) jelenti
egyiittesen.
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AZ IGAZGATOTANACS ELNOKENEK ELOSZAVA

Hannes Wahlroos professzor

Mindenekel6tt szeretnék gratuldlni az ligyvezetd igazgatonak, munkatarsainak, a tudomanyos
bizottsagoknak és az 6sszes munkacsoportnak a 2006-ban nyujtott kimagaslo teljesitményiikért. A
2006-0s éves jelentésben szereplé eredmények azt igazoljék, hogy az Ugynokség éltal az Gj jogi
rendelkezések végrehajtasa érdekében végzett elokészité munka teljes mértékben kifizetédott: az
Ugynokség bebizonyitotta, hogy sikerrel alkalmazkodott az 0j szabalyozasi kornyezethez, és képes
volt az 1ij és meglévo eljarasok sikeres és eredményes lebonyolitasara. Ezt a sikert az Ugynokség
Osszes érdekelt fele elismerte.

2006 volt az elso teljes év, amelyben az igazgatotanacs teljes Osszetételével mitkodott. A
betegképviseleti, orvosi és allatorvosi szervezetek képviseldinek jelenléte — akik 2005 szeptemberében
csatlakoztak az igazgatdtanacshoz — j tavlatokat nyitott az igazgatotanacs miikodésében, és
tapasztalatuk és szakértelmiik felbecsiilhetetlen mértékben jarult hozza az igazgatotanacs
tevékenységeihez. Ennek kapcsan szeretném megragadni az alkalmat, hogy kdszonetet mondjak az
igazgatotanacs valamennyi tagjanak az igazgatotanacs munkajahoz vald hozzajarulasukért.

A feliilvizsgalt gyogyszerészeti jogszabalyok altal hozott valtozasok szamottevo hatast gyakoroltak az
igazgatdtanacs strukturajara és szervezetére. A tagok ezért hozzafogtak annak vizsgélatdhoz, milyen j
moédokon javithatndk az igazgatotanacs részvételét az Ugynokség munkajaban, illetve stratégiai
dontéshozatalaban. Ennek részeként e célra létesiilt ,,ad hoc” munkacsoportot hoztak létre, hogy az
ujra meghatarozza az igazgatotanacs szerepét €s feladatait.

Az igazgatotanacs gondosan figyelemmel kisérte az Ugyndkség 2006. évi eredményeit. Az EMEA
jelentds erofeszitéseket tett a betegekkel és egészségiigyi szakemberekkel fenntartott kapcsolatainak
javitasaért, bovebb és jobb tajékoztatast nyujtva szamukra a gyogyszerekrol, kiillondsen az
EudraPharm adatbézis elinditasaval, és 6sztondzve részvételiiket az Ugynokség munkajaban.
Meggybzédésem, hogy ezek az erdfeszitések segiteni fogjak az Ugyndkség gyogyszerek terén
folytatott tevékenységeivel kapcsolatos lakossagi bizalom elnyerését és novelését.

Az Ugynokség véltozatlanul hozzajarult az Eurépaban zajlo kutatas és fejlesztés timogatasahoz. A
tudomanyos tanacsadasi eljarast tokéletesitették, igy azt egyre nagyobb aranyban veszik igénybe a
gyogyszerek szponzorai. Az Ugyndkség ezenfeliil sikerrel inditotta el a KKV-kkal foglalkozo irodat,
amely segitséget nyljt a gyogyszerfejlesztésben részt vev eurodpai kis- és kdzépvallalkozasoknak.
Végezetiil pedig az EMEA jelent6s részt vallalt az emberi felhasznalasra szant gydgyszerekre és
allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo stratégiai kutatasi menetrendek kidolgozasaban a 7.
kutatasi keretprogram keretében, amely az EU {6 eszkdze a 2007-t61 2013-ig tartd idészakban zajlo
tudomanyos kutatés és technoldgiafejlesztés finanszirozasara.

Az Ugynokség az influenza vilagjarvannyal kapcsolatos felkésziiltségre iranyuld torekvéseit folytatva
2006-ban tobb mérfoldkovet tudhat maga mogott mind az emberi, mind az allategészségiigy terén. Az
igazgatotanacs 6sztonzi az Ugyndkséget a kivaldo munka folytatasara, valamint arra, hogy tovabbra is
maradjon éber a veszélyek szintjeit illetden.

2006 végén elfogadtak a gyermekeknek szant gyogyszerek fejlesztésének eldsegitését célzo 1j eurdpai
jogszabalyt. Az EMEA 2006-ban keményen megdolgozott azért, hogy elokészitse a terepet ezen 1j
jogszabaly zokkendmentes végrehajtasanak biztositdsahoz.

Miel6tt befejezném, szeretnék megemlékezni draga baratunkrol és igazgatotanacsi kollégankrol, a
2006 novemberében elhunyt Gianmartino Benzi professzorrol. Szelleme, lelkesedése és az Eurdpai
Gyogyszerligynokség munkajaban vald részvétele nagy tirt hagyott maga utan.
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AZ UGYVEZETO IGAZGATO BEVEZETOJE

Thomas Lénngren

Ismét abban a szerencsében van részem, hogy bemutathatom az Eurdpai Gyogyszerligynokség elmult
évi tevékenységeirdl és eredményeirdl szolo jelentést. A 2006-os év valoban sok jelentenivaloval
szolgalt.

Ez volt elsé teljes éve az Eurdpai Unidban 2005 novemberében bevezetett 1j gyogyszerészeti
jogszabalyok miikodésének, amelyek alapjan az EMEA 1j felelosségeket vallalt és feladatainak kore
nagymértékben boviilt.

Annak ellenére, hogy ez miikddési kihivasokkal és a munkamennyiség ndvekedésével jart, az
Ugynokség el tudta érni az erre az évre kitlizott f6 céljait, és tevékenységeinek minden teriiletén tjfent
jO teljesitményt nyujtott.

Példaként kiragadnék néhany emlitésre méltd eredményt a f6 tevékenységi teriiletekbdl:

=  Minden korabbi évnél tobb pozitiv vélemény sziiletett az 0j, emberi felhasznalasra szant
gyogyszerekrdl, ami 51 1) gyogyszer elérhetdségéhez jarult hozza; ezek koziil 11 ritka betegségek
kezelésére szolgal.

= A CVMP 13 uj, csirkék, macskak és kutyak kiilonbozo allapotainak kezelésére szolgalo
allatgydgyaszati készitmény engedélyezésérol fogadott el pozitiv véleményt.

» Az Ugyndkség rekordszam elsé forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet, forgalomba
hozatal utani modositas iranti kérelmet, illetve tudomanyos tanacsadas, parhuzamos
forgalmazassal kapcsolatos értesités és tanusitvany iranti kérelmet biralt el.

* A tudomanyos bizottsagok tobb kulcsfontossagu eljaras esetében fel tudtdk gyorsitani az
értékelések atlagos idejét, beleértve az elso értekeléseket, a kiillonleges okbol gyartott
gyogyszerek megjeldlését és a tudomanyos tandcsadast, eldsegitve az 0j gyogyszerek
fejlesztésének és elérhetdvé valasanak felgyorsitasat.

A f6 milikodési teriileteken nytjtott remek teljesitmény mellett az EMEA jelent6sen hozzajarult egy
sor europai kozegészségiigyi kezdeményezéshez is, amilyen példaul a vilagméretli influenzajarvannyal
kapcsolatos felkésziiltség, az europai gyermekgyogyaszati kezdeményezés, az eurdpai
kockazatkezelési stratégia, a betegek megfelelobb tajékoztatasa, valamint az élelmiszertermelés
céljabol tartott allatoknal alkalmazott allatgyogyaszati készitményekkel szembeni antimikrobialis
rezisztencia kérdésének kezelése.

Az innovativ gyogyszerekkel kapcsolatos kezdeményezésben, valamint a globalis allategészségiliggyel
foglalkozd Eurdpai Technoldgiai Platformban vald részvételiink révén hozzéjarultunk az uj
gyogyszerek kutatasanak és fejlesztésének 0sztonzéséhez is, kiilondsen a kis- és
kozépvallalkozasoknak a KKV irodankon keresztiil nyujtott célzott timogatason keresztiil, amely a
mikddésének elsé évében a vartnal is nagyobb érdeklédést valtott ki.

Mas teriileteken is sikeriilt tovabbi elérehaladast elérni, nevezetesen az atlathatosaggal, a
tajékoztatassal €s a kommunikacioval kapcsolatos kezdeményezéseink, Bulgéria és Romania EU-
csatlakozasanak el6késziiletei, a Horvatorszagnak és Torokorszagnak az EMEA tevékenységeiben
valo részvételével kapcsolatos intézkedések, valamint a tudomanyos és szabalyozo partnereinkkel
eurdpai és globalis szinten folytatott nemzetkozi egyiittmiikddés terén.

Mint mindig, ezuttal is halas vagyok a nemzeti illetékes hatésagoknak az EMEA rendelkezésére
bocsatott tudomanyos forrasaikért. Halas vagyok az Europai Bizottsdgnak és az Eurdpai Parlamentnek
is az EMEA-nak, illetve a koz- és allat-egészségiigyi kiildetésének az elmilt évben nyujtott
folyamatos tamogatasukért. Az altalunk elért sikerek az eurdpai haldzat egészének zokkendmentes
mikodését, és kiilondsen tudomanyos bizottsagaink, munkacsoportjaink és titkarsagi munkatarsaink
kimagaslo munkajat dicsérik.
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1. A 2006. EV PRIORITASAI

1.1 A gydgyszerek biztonsagossaganak javitasa

Az Ugynokség 2006-os eréfeszitéseiben ismét az emberi felhasznélasra szant gyogyszerek és
allatgyogyaszati készitmények biztonsagossaganak javitasara helyezték a hangsulyt, €s jelentos
sikereket értek el ezen a kulcsfontossagu teriileten.

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre vonatkozo europai kockazatkezelési
stratégia (ERMS)

Az EMEA ¢és a nemzeti illetékes hatosagok tovabbi elérehaladast értek el az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerekre vonatkozé eurdpai kockazatkezelési stratégiaval kapcsolatban, kiilondsen az
alabb kiemelt tertiileteken.

= A kockazatkezeléssel kapcsolatos 1j jogi eszk6zok, kiillondsen a kockazatkezelési tervek nyomon
kovetése.

= Az elektronikus jelentéstétel felgyorsitasa az Gsszes €rintett fél részérdl, és a benytjtott adatok
mindségének javitasara szolgaldo modszerek megvitatasa.

=  Felkésziilés a farmakoepidemiologiai és farmakovigilanciai kozpontok eurdpai haldzatanak
(ENCePP) Iétrehozasara — a gyogyszereket intenziven nyomon kovetd egyetemi kozpontok
halozata.

= Az emberi felhasznélasra szant gyogyszerek bizottsagahoz (CHMP) tartozé farmakovigilanciai
munkacsoport (PhVWP) tudomanyos szakértelmének megerdsitése, 8 szakértd kooptalasaval.

= [ranymutatas készitése a gyermekgyogyaszati farmakovigilanciarol.

= Irdnymutatas készitése a vakcinakkal kapcsolatos farmakovigilanciarol.

EudraVigilance Veterinary

2006-ban az EudraVigilance Veterinary valt a feltételezett mellékhatdsok nemzeti illetékes hatésagok
altal torténo bejelentésének {6 eszkdzévé. A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai megkezdték
az elektronikus jelentéstételt, €s a nagyobb allatgyogyaszati gyogyszercégek véglegesitették a teljes
mértékben elektronikusan zajlo jelentéstétel végrehajtasi terveit. Az EudraVigilance Veterinary
adatbazison keresztiil torténd jelentéstételre vonatkozo eljarasok az év soran szamottevo fejlédésen
mentek keresztiil.

A mellékhatasokrol szol6 jelentések EudraVigilance Veterinary adatbazisba torténd kdzvetlen
elektronikus rogzitésének tovabbi eléremozditasa érdekében egy egyszertisitett elektronikus
jelentéstételi eszkozt tettek elérhetové, amelyet kiillondsen az allatgyogyaszati agazatban tevékenykedd
kisebb vallalkozasok altali felhasznalasra terveztek.

Az éllatgyogyaszati készitmények biztonsagossaganak javitasat szolgald egyéb kezdeményezések
kozé a kovetkezok tartoznak:

= Az allatgydgyaszati készitményekre vonatkozo eurdpai feliigyeleti stratégiaban (ESS) részt vevo
hat6sagok kozotti jobb harmonizacidt €s munkamegosztast szolgald cselekvési terv kidolgozasa.

» Az Ugynokség allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatos farmakovigilanciaval foglalkozo
munkacsoportja megbizatasanak feliilvizsgalata, amely ezaltal az EU-ban engedélyezett
allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatos farmakovigilanciai kérdések nyomon kdvetésének
f6 tudomanyos csoportjava valt.

= Jranymutatasok készitése a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai és a kérelmezOok szamara a
bevezetett farmakovigilanciai jelentésekrdl, valamint irdnymutatas a szabalyozo6 hatésagok
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szamadra az id0szakos gydgyszerbiztonsagi jelentések értékelésérol. A mellékhatasok jelentésével
kapcsolatos, allatorvosoknak sz6l6 egyszeri iranymutatast is véglegesitették.

1.2 A gydgyszerek elérhetoségéenek javitasa és a K+F 6sztdonzése

A tudomanyos tanacsadas uj kereteinek végrehajtasa

Az Ugynodkség 2006 jaliusaban bevezette a tudomanyos tandcsadas uj kereteit. Az 0j keretek segitik a
ndvekvd munkamennyiség és az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel kapcsolatos uj jogi
eléirasok kezelését. E keretbe a kdvetkezo f6 kezdeményezések tartoznak:

= A tudoméanyos tanacsadassal foglalkozé munkacsoportba (SAWP) tovabbi négy tagot neveztek ki,
és iiléseit harom napra hosszabbitottak meg, ezaltal a kérelmezd cégekkel tobb egyeztetd tilésre
keriilhet sor.

= A tudomanyos tandcsadasi eljarast ésszertsitették, hogy 40 napon (legfeljebb 70 napon) beliil
lezarhato legyen, mig a korabbi eljaras akar 100 napig is tarthatott.

= A koordinatorokat és értékeldiket/szakértoiket mostantdl szisztematikusan bevonjak az 6sszes
tudomanyos tanacsadasi eljaras tervezési/benyujtast megeldzo szakaszaba.

Az EMEA KKV irodajanak elsé éve: az innovacio tamogatasa az europai KKV-k
kdrében

Az EMEA 2005. december 15-én elinditotta ,,KKV irodajat”, hogy pénziigyi és igazgatasi segitséget
nyujtson a mikro-, kis- és kdzépvallalkozasoknak (KKV-k), azzal a céllal, hogy eldsegitse az 1j,

crer

a KKV-knal.
A KKV iroda miikodésének els6 évében:
= A vallalkozasok a vartnal nagyobb érdeklddést tantsitottak a KKV-kezdeményezés irant.

*  Tobb mint 145 vallalkozas, ezen beliil 6 allatgy6gyaszati vallalkozas nyujtott be KKV-status
iranti kérelmet az Ugynokséghez.

= EU-szerte 17 orszag 117 vallalkozasa kapott KK'V-statust, ezen beliil a mikrovallalkozasok
biztatdban nagy szamban (24%), koziiliik tobb is az egyetemi kutatasi eredményeket hasznosito
(spin-off) vallalkozas volt.

= A KKV iroda 14 vallalkozasnak nytjtott szabalyozasi segitséget.

= 23 KKV kért tudomanyos tanacsadast, melyek ennek kapcsan 6sszesen 1,4 millié eurdnyi
dijcsokkentésben részesiiltek.

= 8§ vallalkozas nyujtott be forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet.

= A forgalomba hozatali engedély iranti kérelmek és vizsgalatok kapcsan 1 millié eurdnyi dijat
engedtek el.

Hozzajarulas az innovativ gyogyszerekkel kapcsolatos kezdeményezéshez

Az EMEA a workshopokon valo részvétele, illetve az Eurdpai Bizottsag Kutatasi Féigazgatosagaval
folytatott gyakori parbeszéd révén hozzajarult az innovativ gyogyszerekkel kapcsolatos
kezdeményezés el6készité 1épéseihez. Az Ugyndkség ezenfeliil javaslatokat tett arra, hogy a projektbe
vegyenek fel olyan, kozegészségiigyi érdekekhez kapcsolodo témakat, mint példaul a
farmakovigilancia. Kiegészitd tevékenységként az Ugyndkség emberi felhasznalasra szant
gyogyszerekkel foglalkozo bizottsdga innovacios munkacsoportot hozott 1étre, amely varhatéan 2007-
ben szamol be a gydgyszercégekkel és egyetemi csoportokkal tartott talalkozoirol.
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A ritka alkalmazasokra és ritka fajoknak szant allatgyogyaszati készitmények
elérhetéségének 6sztbnzése

Az EMEA folytatta a gyogyszerek elérhetdségének javitasara iranyuld munkajat. Kiilonosen nagy
elérehaladast ért el a kevésbé elterjedt alkalmazasokra és ritka fajoknak szant készitmények
adatkovetelményeinek kiigazitasa terén. Az allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP)
véglegesitette az e készitmények mindségi, biztonsagi és hatékonysagi vizsgalatara vonatkozo
iranymutatasat, €s egy hasonl6 iranymutatast bocsatott konzultaciora az immunologiai
készitményekrdl. Tovabb dolgoznak a kevésbé elterjedt alkalmazasok és a korlatozott piacok jobb
meghatarozasa érdekében, hogy megkonnyitsék az irdnymutatasok alkalmazasat, és EU-szerte
lehet6vé valjon azok harmonizalt végrehajtasa.

A CVMP az érintett cégek kérésére folytatta a maximalis maradékanyag-hatarértékek (MRL-ek)
tovabbi fajokra torténd extrapolalasat. Ehhez nem volt sziikség dijfizetésre vagy hivatalos kérelemre,
feltéve, hogy az ilyen extrapolaciot lehetdvé tevd tudomanyos kritériumok teljesiiltek.

Ingyenes tudomanyos tanacsadas a kevésbé elterjedt alkalmazasokkal és ritka
fajokkal kapcsolatban

Az EMEA igazgatotanacsa 2006 decemberében ismét meghosszabbitotta a kevésbé elterjedt
alkalmazasokra és ritka fajoknak szant allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatos ingyenes
tudomanyos tanacsadas kisérleti rendszerét. A rendszer az Ugynokség altal az ilyen gyogyszerek
elérhet6ségének javitasa érdekében folytatott stratégia része.

Részvétel a globalis allategészségliggyel foglalkozé Eurépai Technoldgiai
Platformban

Az Ugyndkség a globilis allategészségiiggyel foglalkozé Eurdpai Technoldgiai Platform vezetd
testiiletének része, és kozremitkodott a platform stratégiai kutatdsi menetrendjének véglegesitésében,
amelynek célja az innovativ allatgyogyaszati készitmények piacra jutasadnak segitése, beleértve a
korlatozott piacokra szant készitményeket is. Az Ugynokség ezutan elfogadta a menetrend
szabalyozasi kérdésekkel foglalkozo részeinek cselekvési tervvé alakitasa céljabol 1étrehozott
koordinécids csoportban szamadra felajanlott helyet.

1.3 Tajékoztatas és kommunikacio

Az Ugynokség altal a betegek és egészségiigyi szakemberek kivalo mindségii tijékoztatasaban
betoltott szerep novekvo jelentdsége 2006-ban szamos kezdeményezéshez vezetett a tajékoztatas €s a
kommunikacio terén; ezek rovid leirasa alabb olvashato.

Eréfeszitések a gyodgyszerekkel kapcsolatos informaciokhoz térténd nyilvanos
hozzaférés javitasara

Az EMEA az unids gyogyszerészeti jogszabalyok végrehajtasanak részeként 2006. december 6-an
elinditotta az EudraPharm — az EU 11j gy6gyszer-informacios adatbazisa — elsd valtozatat. Az
adatbazis elinditasa az els6 1épés afelé, hogy nyilvanos hozzaférést biztositsanak az Eurdpai Unidban
engedélyezett 0sszes gyogyszerrel kapcsolatos atfogd és naprakész informaciokhoz.

Az Ugynokség 2006 februarjaban elkezdte az eurdpai nyilvanos értékeld jelentések (EPAR-0k)
osszefoglaloinak kozzétételet, amelyeket kifejezetten gy fogalmaznak meg, hogy erthetéek legyenek
a betegek és a nagykozonség szamara. Az Ugynodkség altal értékelt gyogyszerekkel kapcsolatos
hasznos és kozérthetd tajékoztatasra iranyuld kotelezettségvallalasanak részeként jelenleg az Gjonnan
engedélyezett gyogyszerekre vonatkozo 6sszes EPAR-t egy ugynevezett ,,nyilvanossagnak szolo
Osszefoglald” kiséri. Emellett zajlik egy olyan projekt is, amelynek keretében elkészitik a 2006 el6tt
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engedélyezett készitményekrol szo16 0sszefoglalokat. 2006 végéig 160 EPAR-6sszefoglalot tettek
kozzé.

Az Ugynokség sajtokdzlemények, illetve kérdéseket és valaszokat tartalmazé dokumentumok
formdjaban szisztematikusan atfogo tajékoztatast adott, hogy a szamos teriiletet — beleértve a
gyogyszerek biztonsagossagat, a kérelmek 1j tipusait, az 0j technologiai elérelépéseket és a
vilagméretii influenzajarvany elleni vakcinak engedélyezési eljarasat — atfogd tudomanyos
véleményeket elmagyardzza, tovabba kérdéseket és valaszokat tartalmazo altalanos dokumentumokat
tett k6zz¢€, hogy segitse a kommunikéciot az olyan témakrol, mint az engedélyezés el6tti hasznalat
vagy a generikus €s a biogenerikus gyogyszerek.

Eréfeszitések a szabalyozasi tevékenyseégek atlathatosaganak fokozasara

Az ¢érintett felekkel folytatott konzultaciot kovetden az EMEA eljarasokat vezetett be a véleményadas
elott visszavont kérelmekkel és a forgalomba hozatali engedélyek elutasitasaval kapcsolatos
informéaciok kozzétételére. A kérdéseket és valaszokat tartalmazo dokumentumokat azota
szisztematikusan kozzéteszik, hogy a kérelmek visszavonasakor vagy elutasitasakor érdemi
informacidval szolgaljanak. 2006-ban 14 visszavonasrol és 7 elutasitasrol tettek kozzé tajékoztatast.

Eréfeszitések a betegekkel fenntartott kapcsolatok javitasara

Egy 4j munkacsoport — az EMEA emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak
betegképviseleti és fogyasztoi szervezetekkel folytatott egylittmitkddéssel foglalkozé munkacsoportja
(PCWP) — jott létre, hogy ajanldsokat tegyen az Ugyndkségnek és a tudomanyos bizottsdgoknak a
betegek érdeklddésére szamot tartd dsszes kérdésben. A PCWP a betegképviseleti és fogyasztoi
szervezetekkel 1étrehozott korabbi EMEA/CHMP munkacsoport altal mar elvégzett munkara fog
tamaszkodni.

A betegképviseleti és fogyasztoi szervezetek éltal kifejezett intenziv érdeklbdés

A betegeket és fogyasztokat képviseld szervezetek kdziil majdnem negyven valaszolt az Ugynokség
2006. évi felhivasara, amely arra vonatkozott, hogy jelezzék az EMEA tevékenységeiben valod
részvételi szandékukat; koziiliik 16 felelt meg az EMEA kivalasztasi kritériumainak, igy ezeket
feltették az Ugynokség honlapjan szerepld nyilvanos listara, amelyet rendszeresen frissiteni fognak.

Eréfeszitések az egészseqgligyi szakemberekkel fenntartott kapcsolatok javitasara

Decemberben egy 11j csoport — az egészségligyi szakemberek szervezeteivel folytatott
egylittmiikodéssel foglalkoz6 EMEA/CHMP munkacsoport — jott 1étre, hogy ajanlasokat és
javaslatokat tegyen az egészségiligyi szakembereket képviseld szervezetekkel fenntartott kapcsolatok
kereteinek kialakitasara.

Az allatgydgyaszati témakkal kapcsolatos tajékoztatas és kommunikacio

Novemberben az allatgyogyaszat témakorében az EMEA a Nemzetkozi Allat-egészségiigyi Szervezet
europai részlegével kdzosen jol sikeriilt infonapot tartott, amelyen tobb téma intenziv megvitatasara
keriilt sor, beleértve a haszon/kockazat értékelést, a felhasznalok biztonsagara vonatkozo
iranymutatasokat €s a kdrnyezeti kockazatok értékelését.

Az allatgyogyaszati készitmények bizottsaganak tagjai, az agazat szerepl6i és a nemzeti illetékes
hatosagok részvételével fokuszcsoportos megbeszelést tartottak, hogy megallapodjanak
fluorkinolonok élelmiszertermelés céljabol tartott allatoknal végzett koriiltekintd hasznalatara
vonatkoz6 gyakorlati intézkedések végrehajtasarol.
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1.4 Az eurdpai gydgyszerhaldzat

A tapasztalatok cseréje és kompetenciafejlesztés a halézatban

Az EMEA ¢és az EU-tagallamok nemzeti illetékes hatésagai szamos intézkedést végeztek az eurdpai
gyogyszerhalozat megerdsitése érdekében — ami az ligyvezetd igazgato altal 2006-ra megjelolt
prioritasok egyike volt. Ezek a gyogyszerek biztonsagossaganak javitasara, az j gyogyszerek
elérhetdségének novelésére, valamint a halozaton beliili tudomanyos kompetencidk fejlesztésére
Osszpontositottak.

Az Ugynédkség tobb konferenciat, workshopot és képzési kurzust szervezett az értékeldk és ellendrok
szamara, azzal a céllal, hogy az europai szakértok haldozataban megossza a hataskoroket és erdsitse az
egylittmiikodést. Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel kapcsolatban lefedett témak kozé
tartozott a biomarkerek hasznalata a gydgyszerfejlesztésben, a neurodegenerativ betegségek
elérehaladasanak lelassitasa, a gyogyszerek vizsgalata gyermekeknél és ujsziilotteknél, illetve a
gyermekkori tilstilyossag. Az allatgydgyaszati készitményekkel kapcsolatos témak kdz¢ tartozott az
elfogadhat6 napi bevitel megallapitasa a maximalis maradékanyag-hatarértékek és az élelmezés-
egészségiigyi varakozasi idok meghatarozasa érdekében, valamint az allatgyogyaszati készitmények
hatékonysaga.

1.5 Jobb gyoégyszerek a gyermekek szamara

Az EMEA részt vett az Gj gyermekgyogyaszati rendelet® kidolgozasaban, amelyet 2006 decemberében
tettek kozzé. Az Eurdpai Bizottsag Vallalkozaspolitikai Féigazgatosaga és az EMEA 2006 juliusaban
egyiittes kiemelt cselekvési tervet tett kozzé a rendelet végrehajtasarol, és az Ugyndkségen beliil e terv
kezelésére kiilon akciocsoportot hoztak 1étre.

A paneuropai gyermekgyogyaszati kutatasi halozat 1étrehozasara iranyulo stratégia kidolgozasa
érdekében az EMEA egyeztetett az EU meglévd halozataival. Az Ugyndkség részt vett tovabba az
Eurépai Bizottsag Kutatasi Foigazgatosagaval megtartott talalkozokon, hogy kidolgozza a lejart
szabadalmu gyogyszerekkel kapcsolatos kutatas finanszirozasat.

Az egyéb kezdeményezések kozé tartozott az Ugynokség részvétele a gyermekeken végzett klinikai
vizsgalatok etikéjara vonatkozoé ajanlasok kidolgozasaban és az ujsziilotteknek szant gyogyszerekrol
sz616 workshopban, ami lehetévé tette az Ugyndkség szamara, hogy kapcsolatokat alakitson ki a
betegképviseleti szervek és a tudds tarsasagok képviseldivel.

1.6 A vilagméretii influenzajarvannyal kapcsolatos felkésziiltség

Az EMEA folytatta a vilagméreti influenzajarvannyal kapcsolatos felkésziiltség teriiletén végzett
tevékenységeit: kidolgozta a vilagméretli influenzajarvanyra vonatkozo valsagkezelési tervet;
megtartotta az EMEA ¢és az iparag kdzos akciocsoportjanak tilését; megerdsitette az Europai Bizottsag
Egészségligyi és Fogyasztovédelmi Féigazgatosagaval, valamint az Eurdpai Betegségmegeldzési és
Jarvanyvédelmi K&zponttal fennalld kapcsolatait; a kozos érdekli kérdések megvitatasa érdekében
rendszeresen kommunikalt az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gyogyszerellenérzé Hivatalaval
(FDA).

2 A gyermekgyogyészati felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekrol szol6 1901/2006/EK rendelet.
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Pozitiv vélemény a vilagméretii influenzajarvany elleni elsé modellvakcinarol

Az EMEA 2006 decemberében elfogadta a vilagméretli influenzajarvany elleni modellvakcindra
vonatkozd elsé pozitiv véleményt. A modellvakcinat nem arra szanjak, hogy azt a bejelentett
vilagméretli influenzajarvany helyzetén kiviil alkalmazzak, hanem vilagjarvany esetén felgyorsithatja
a végleges vakcina elérhetové valasat, amint a vilagjarvanyt okozo torzset sikeriil azonositani.

Két, madarinfluenza elleni vakcina jovahagyasa

Az Ugynokség a CVMP altal végzett gyorsitott értékelést kdvetden pozitiv véleményt adott két,
madaraknak szant, madarinfluenza elleni vakcina kiilonleges feltételek melletti engedélyezésérol. Ez a
gyors fellépés az Eurdpai Bizottsag gyorsitott dontéshozatali eljarasaival parosulva lehetévé tette,
hogy a kival6é mindségli engedélyezett vakcinak hasznalata EU-szerte hozzaférhetd legyen a 2006
0szén megjelent madarinfluenza altal eldidézett fokozott kockazat idészakaban.

Farmakovigilanciai tevékenységek

2006-ban ajanlasokat dolgoztak ki és hagytak jova a vilagméretli influenzajarvany elleni vakcinakra
vonatkoz6 farmakovigilanciai alaptervet illetden. Ezeket az ajanlasokat a vilagméretii
influenzajarvany elleni vakcinak valamennyi kockazatkezelési tervébe be kell épiteni. Ezenfeliil az
EMEA foglalkozott a virusellenes szerekre a vilagméretli influenzajarvany kitorése esetén
alkalmazando farmakovigilanciai stratégia kidolgozasaval is, figyelembe véve az iparag szintjén
elinditott kezdeményezéseket.

1.7 Az antimikrobialis szerekkel szembeni rezisztencia kérdésének kezelése

Az egyik legfobb politikai kérdés, amellyel a CVMP 2006-ban foglalkozott, az allatgydgyaszati
készitmények hasznalata révén eldidézett antimikrobialis rezisztencia kialakuldsa altal a
kozegészségiigyre €s az allatok egészségére gyakorolt hatas korlatozasa volt.

Az antimikrobialis szerekkel foglalkozd tudomanyos tanacsadoé csoportja (SAGAM) alapjan a CVMP:
= A kdvetkez6 évekre 1j stratégiat fogadott el az antimikrobialis szerekrol.

= Vitairatot fogadott el a kinolonok és fluorkinolonok hasznalatardl az EU-ban, kritikusan
attekintve a hasznalatukkal, illetve az emberek és allatok egészségére gyakorolt potencialis
hatasukkal kapcsolatos kdzelmultbeli adatokat.

= Kockazatkezelési cselekvéseket javasolt, beleértve egy ajanlast az élelmiszertermelés céljabol
tartott allatoknal alkalmazott 6sszes (fluor)kinolontartalmu allatgyogyaszati készitményr6l szolo
irodalomban a koriiltekintd hasznalattal kapcsolatban szerepld irdanymutatasok harmonizalasarol.
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2. EMBERI FELHASZNALASRA SZANT GYOGYSZEREK

2.1 ,Kiilbnleges okbdl gyartott gyogyszer” megjelblés

Sorozatban ez volt a harmadik olyan év, hogy a , kiilonleges okbdl gyartott gydgyszer” megjeldlés
irant szaznal tobb kérelem érkezett: 6sszesen 104 kérelmet nyujtottak be. A kiilonleges okbol gyartott
gyogyszerekkel foglalkozo bizottsag (COMP) 81 pozitiv véleményt fogadott el. A visszavont
kérelmek szama az elmult 6 évben most volt a legalacsonyabb (20).

"Ritka betegségek gyogyszere" megjeloléssel kapcsolatos
eljarasok, 2004-2006
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Tovabbra is a daganatos betegségek jelentik a f6 terapias tertiletet

A korabbi évekhez hasonldan a daganatos megbetegedések kezelése terén most is tobb pozitiv
véleményt adtak ki a ,kiillonleges okbdl gyartott gyogyszer” megjeldléssel kapcsolatban, mint barmely
mas terapias teriileten.

A COMP véleményei terapias teriiletenként, 2006
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A kilbnleges okbdl gyartott gydgyszer” megjeldlést kapott keszitmények t6bb mint
fele gyermekek kezelését szolgalja

A 2006-ban ,.kiilonleges okbol gyartott gyogyszer” megjelolést kapott készitmények hatvan szazaléka
gyermekeket érintd allapotok kezelését szolgalja; ezen belill 14% a kizardlag gyermekgyogyaszati
felhasznalasra szant készitmények aranya.

Gyermekek és felnottek kezelését szolgalo, "kiilonleges okbol
gyartott gyogyszerek" megjelolést kapott készitmények, 2004-2006
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A kuilbnleges okbol gyartott gydgyszer” megjeldlés atfutasi ideje révidebb

Az Ugyndkség tovabb csokkentette a megjeldlési eljaras atlagos atfutasi idejét, 57 napra —ez a
legrovidebb atlagos id6 az eljaras 2000. évi elinditasa ota.

Kilbnleges pénzligyi tamogatas az EU kéltségvetésebol

2006-ban 0sszesen 6,7 millid € tamogatas érkezett a kiilonleges okbol gyartott gydgyszerekkel
kapcsolatos dijcsokkentések finanszirozasara, elsdsorban az EU kiilonleges hozzajarulasabol.

Az Ugynokség altal a kiilonleges okbol gyartott gyogyszerekkel kapcsolatos dijesdkkentésekre
alkalmazott politikat 2006-ban modositottak, hogy az figyelembe vegye az egyre nagyobb szamban
érkezo dijcsokkentési kérelmeket. A politika f6 modositasa az eljarasbeli segitségnytjtas (protocol
assistance) és az egy¢éb engedélyezés el6tti segitségnyujtast tamogatd 6sztonzok célpontjainak
ujradefinidlasa volt.

Az EU kiilénleges hozzajarulasanak felhasznalasa a ritka
betegségek gyogyszereivel kapcsolatban, 2006
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2.2 Tudomanyos tanacsadas és eljarasbeli segitségnyujtas

Tovabb né a tudomanyos tanacsadas iranti kérelmek szama

2006-ban a tudomanyos tanacsadas iranti kérelmek szamanak tovabbi ndvekedése volt megfigyelheto;
2005-hoz képest 33%-kal tobb kérelem érkezett, amit azt jelzi, hogy az EMEA altal nyujtott segitség
irant tovabbra is nagy az érdeklodés.

Tudomanyos tanacsadas és eljarasbeli
segitségnyujtas irant beérkezett kérelmek,

2004-2006
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Tobb eljarast véglegesitettek, rovidebb idé alatt

2006-ban 0sszesen 257, tudomanyos tanacsadas, eljarasbeli segitségnyujtas és utokovetés iranti
kérelmet véglegesitettek a 2005. évi 191-hez képest.

A tudomanyos tanacsadassal foglalkozo munkacsoport (SAWP) a nemrég ésszertisitett eljarasnak
koszonhetden ezeket a tudomanyos tanacsadasi eljarasokat a korabbi évekhez képest gyorsabban tudta

elvégezni.

Tudomanyos tanacsadas és eljarasbeli A tudomanyos tanacsadasi eljarasok atlagos
segitségnyujtas iranti véglegesitett idétartama (nap), 2004-2006
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Az érintett terapias tertiletek kbzott tovabbra is a daganatos és az idegrendszeri
megbetegedések vannak tulsulyban

A legnagyobb szamban olyan kérelmek érkeztek, amelyek daganatos vagy idegrendszeri
megbetegedések kezelését szolgald gyogyszerekre vonatkoznak, a harmadik leggyakoribb terapias
teriilet pedig az emésztdrendszeri €s anyagcsere-betegségek kezelése volt.

Egyre tobbszbr kérnek tudomanyos tanacsadast gén- és sejtterapias
készitményekhez

A korabbi évekhez képest tobb tudomanyos tanacsadasra €s eljarasbeli segitségnyujtasra keriilt sor
gén- és sejtterapias készitményekkel kapcsolatban, ami az e téren tett elérehaladast tiikrozte. A
tanacsadas- és segitségnyujtas-kérések szama varhatdan tovabbra is noni fog, mivel egyre tobb
forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet nyujtanak be.

2.3 Elsédleges értékelés

Uj kérelmek 2006-ban

Az Ugyndkséghez 2006-ban 79 elsé forgalomba hozatal iranti kérelem érkezett; ezek koziil egy olyan
gyogyszerre vonatkozott, amelyet kizarolag az EU-n kiviili felhasznalasra szantak.

Elsédleges értékelés iranti kérelmek (az EU piacan),
2004-2006
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Elsédleges értékelés iranti kérelmek a kérelem tipusa szerint,
2004-2006
60 -
50 o 47
wil 2
30 - 26
20 4 15 18
10 9
10 - 4
_ i |
0 T ==
2004 2005 2006
O Uj gyogyszerek (a ritka betegségek gyogyszerein kiviil)
O Kulonleges okbdl gyartott gyogyszerek
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Bl Tudomanyos vélemények az Unioén kiviili piacokra

Generikus készitményekre vonatkozo uj dossziék és a gyogyszerfejlesztés uj
szempontjai

2006-ban 1j fejlemény volt, hogy megérkeztek a kdozpontositott eljarassal engedélyezett
készitményeken — amelyek 10 éves kizarolagossaga lejart — alapuld generikus készitményekre
vonatkozo6 els6 kérelmek: harom ilyen kérelem érkezett be. Bar e generikus gyogyszerek nem
innovativak, ugy tekinthetok, hogy szamottevé mértékben hozzajarulnak a kozegészségiigy
helyzetéhez az EU-ban.

Az érintett terapias tertiletek: tovabbra is a daganatos megbetegedesek vannak
talsulyban

2006-ban a terapias teriiletek koziil tovabbra is a daganatos betegségek kezelésére szolgald 1ij
készitmények iranti kérelmek aranya volt a legnagyobb. A fertdzések elleni szerek — amelyek kozé a
HIV/AIDS fertézések kezelésére szolgald gyogyszerek is tartoznak — és a sziv-érrendszer kezelésére
alkalmazott készitmények jelentették a kdvetkezd két leggyakoribb terapias szer-csoportot, megeldzve
a 2005-ben e helyeken szerepld emésztoszervi, illetve kozponti idegrendszeri kezeléseknél hasznalatos
szereket.
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Els6 forgalomba hozatal iranti kérelmek terapias teriiletenként (az EU piacan),
2006

13
O Emésztészervek mVeér
[ Sziv-érrendszer [0 Boérgyogyaszat
B Hugy- és ivarszervek OFertozések elleni kezelés
B Immunterapia és onkoldgia OMozgasszervek
B Ideggyodgyaszat/k6zponti idegrendszer B Légzészervek
OErzékszervek O Egyéb

A 2006-ban elfogadott vélemények

A CHMP 51 pozitiv és 4 negativ véleményt fogadott el a 2006-ban értékelt, elsé forgalomba hozatal
iranti kérelmekkel kapcsolatban. A kérelmezok nyolc kérelmet a vélemény elfogadasa elott
visszavontak.

Az elsédleges értékelés iranti kérelmek
kimenetele (az EU piacan), 2004-2006
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ONegativ vélemények

Eurdpa els6ként hagy jova biogenerikus gyogyszereket (hasonld biologiai
készitményeket)

A pozitiv vélemények kozil 11 1j, ,.kiilonleges okbol gyartott gyogyszer” megjelolést kapott
készitményekre, 2 pedig rekombinans DNS-technoldgiaval eléallitott huméan novekedési hormont
tartalmazo bioldgia készitményhez hasonld készitményekre vonatkozott. A biogenerikus készitmények
jovahagyasa Europat az e teriiletet érintd gyogyszerszabalyozas élvonalaba emeli, egyuttal jelentdsen
hozzéjarul a kdzegészségiigy helyzetéhez az EU-ban.
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Kilbnleges engedélyezési eljarasok alkalmazasa

A CHMP 3 feltételes engedélyezési eljarassal kapcsolatban fogadott el pozitiv véleményt (daganatos
megbetegedések, epilepszia és HIV-fert6zés kezelésére szolgald készitményekrol), tovabbi 3
készitményt pedig kiilonleges feltételek mellett engedélyezett (1 daganatos megbetegedések ¢€s 1
enzimhianyos betegség kezelésére szolgald készitményt, és 1 vilagméretli influenzajarvany elleni
modellvakcinat). Engedélyezés eldtti hasznalatra vonatkozd vagy gyorsitott eljaras keretében értékelt
készitményekrdl egy véleményt sem fogadtak el.

A fertézés elleni szerek ismét a leggyakoribb terapias készitmények kbzott
szerepelnek

Minden egyéb tipusnal tobb pozitiv véleményt fogadtak el a fertézés elleni, illetve emésztoszervi
megbetegedések kezelésére szolgalo készitményekkel kapcsolatban; a harmadik legnagyobb csoportot
a sziv-érrendszer alkotta.

Pozitiv vélemények terapias teriiletenként (ATC-kodok szerint), 2006
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A 2006-ban jovahagyasra javasolt gyogyszerek kbzegészsegligyi haszna

A CHMP-t61 2006-ban pozitiv vélemény kapott, szamottevd kdzegészségiligyi haszonnal bird
gyogyszerek kozé tartoztak a kovetkezok:

= AzelsO olyan gyogyszer, amelyet transzgénikus biotechnoldgiaval, allatokban allitottak el6: egy
vérrogok kialakulasat megakadalyozo human fehérje olyan kecskék tejébdl kivont masolata,
amelyekbe human fehérjék eldallitasara képessé tévo gént lltettek.

= Az elso vakcina a human papillomavirus ellen, amely a nemi fert6zések elterjedt, akar
méhnyakrakhoz is vezet6 eldidézodje.

= A vilagméretil influenzajarvany elleni elsé modellvakcina, amely a HSN1 virustorzset
tartalmazza. (A vilagméretii jarvany elleni modellvakcina nem arra vald, hogy készleteket
halmozzanak fel bel6le, ehelyett vilagméretii jarvany esetén arra lehet felhasznalni, hogy a
vilagméretii jarvanyt okozoé torzs azonositasa utan felgyorsitsa a végleges vakcina elérhetévé
valasat).

= A veserdk, a leukémia és a hasnyalmirigyrak kezelését szolgalo célzott hatdbanyagok; ezeket olyan
allapotok kezelésére szantak, amelyeknél nagy, de kielégitetlen igény mutatkozott a kezelés irant.

= A gyermekkori epilepszia ritka formainak — mint a Lennox-Gastaut- és a Dravet-szindroma —
kezelését szolgald készitmények.
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= A 2. tipusu diabetes mellitus Uj kezelési lehetosége, amely 1étrehozta a gydgyszerek
inkretinmimetikumoknak nevezett i osztalyat.

= A Pompe-betegség enzimpo6tlo kezelése.

= A dohanyzas abbahagyasat szolgal6 gyogyszer.

= Az opiatfiiggdség helyettesitd kezelését szolgald gyogyszer.

A kilbnleges okbdl gyartott gyogyszerek jobb elérhetésége

Az Eurdpai Bizottsag a kiilonleges okbol gyartott gyogyszerekrdl szold jogszabalyok
hatalybalépésétol (2000) 2006 végéig 0sszesen 31, ,.kiilonleges okbol gyartott gyogyszer” megjelolést
kapott készitményre adott ki kdzpontositott eljaras tjan forgalomba hozatali engedélyt. E
készitmények jotékony hatasaban 1,6 millio, 24 kiilonbozo ritka betegségben szenvedd eurdpai beteg
részesiilhet.

A kérelmek gyorsabb feldolgozasa

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelem jovahagyasahoz sziikséges atlagos 6sszid6 2006-ban
jelentdsen csokkent, és 2005-h6z képest az eljaras értékelési, véleményt kdvetd és dontéshozatali
szakaszaban észrevehetd csokkenés mutatkozott. A kérelmezd cégek szamara a hianypotlashoz
sziikséges atlagos idot (,,clock-stop” id6) illetden is javulas volt megfigyelheto.

A kozpontositott eljarasok atlagos idétartama napokban (pozitiv
vélemények), 2004-2006
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* Az EMEA véleménye utani 36 napos szakasz az Ugynokség eljarasi idejébél, valamint a
kérelmezdk és a tagallamok szamara a véleményt koveto forditasi ellenérzések elvégzéséhez
sziikséges 1d6bdl tevodik dssze.

Az Europai Gyogyszerugyntkség 2006-ban
EMEA/88802/2007/HU/VEGLEGES 19/38. oldal
©EMEA 2007



2.4 Engedélyezés utani tevékenységek

A modositas iranti kerelmek szama kbzel egyharmadaval nétt

2006-ban 0sszesen 1588 modositas és kiterjesztés iranti kérelem érkezett — ez a 2005-06s teljes
beérkezett mennyiséghez képest 31%-o0s novekedést jelent.

Az engedélyezés utan elfogadott vélemények szama szintén joval (20%) magasabb volt, mint a

korabbi évben. A II. tipusii modositas iranti, véglegesitett kérelmek (beleértve a javallat kiterjesztését)

teljes szama 2006-ban 35%-kal magasabb volt. Az elfogadott 681 ilyen véleménybdl 60%
kapcsolodott biztonsagi és hatékonysagi kérdésekhez, és 40% mindségi valtozasokhoz.

Az év soran kezelt 1. tipusu modositasok teljes szama az el6z6 évhez képest 9%-kal nott.
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Uj javallatok szélesitik a meglévé gyogyszerek alkalmazési korét

2006-ban kiilondsen nagy szamban — 41 — fogadtak el javallatok kiterjesztését (ez 46%-kal tobb, mint

2005-ben), ami tovabbi kezelési lehetOségeket biztosit a betegek szamara.
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Az 1j javallatok tilnyomo része a daganatos betegségek kiilonb6z6 formainak kezelésére jovahagyott
gyogyszerekhez kapcsolodott. A kdzponti idegrendszeri zavarok, a cukorbetegség és egy sor mas
betegség diagnosztizalasat vagy kezelését illetden is tobb javallat kiterjesztését engedélyezték.

Ellenjavallatok, gyogyszerosztalyok és figyelmeztetések

A 1I. tipusu modositasokra nézve 2006-ban elfogadott, engedélyezés utani vélemények koziil 79 a
hasznalattal kapcsolatos kiilon figyelmeztetésekre és ovintézkedésekre vonatkozott. Hat 1ij
ellenjavallatot is elfogadtak, példaul a depresszio, a cukorbetegség és a fertdzo betegségek ellen
alkalmazott készitmények esetében.

A gyogyszerek alabbi csoportjai (gyogyszerosztalyok) esetében egészitették ki a figyelmeztetéseket és
ellenjavallatokat:

= A PDE-S5 inhibitorok hasznalatanak uj ellenjavallata a fél szemiikre latassériilt betegeknél, a nem
artérids anterior ischaemias opticus neuropathia miatt.

= Uj figyelmeztetés a HIV elleni készitmények esetében, a hasznalatukhoz kapcsolodé csontelhalds
lehetséges kockazatat illetden.

= Uj figyelmeztetés a glitazonokkal kapcsolatban, a maculaddéma lehetséges kockazatat illetéen,
ami a cukorbetegeknél torténd hasznalatukhoz kapcsolodhat.

= Uj figyelmeztetés a biszfoszfonatok esetében, a hasznalatukhoz tarsuld, allkapcsot érintd
csontelhalas lehetséges kockazatarol.

= A sclerosis multiplex kezelésére alkalmazott, béta-interferonokat tartalmazo gyogyszerek
ellenjavallatainak enyhitése és a figyelmeztetések egyidejli hangstlyozasa.

2.5 Az emberifelhasznalasra szant gyégyszerek biztonsagossaga

Fé biztonsagi fellilvizsgalatok

Az EMEA 2006-ban tobb fontos biztonsagi kérdéssel foglalkozott, amelyek kdzpontositott és nem
kozpontositott eljarassal engedelyezett, emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre egyarant
vonatkoztak. Az Ugynokség a kovetkezok biztonsagi feliilvizsgalatat véglegesitette:

= A nem szelektiv, nem szteroid gyulladascsokkentok (NSAID-k) sziv-érrendszeri biztonsagossaga,
Uj klinikai és farmakoepidemiologiai vizsgalatok adatai alapjan. A CHMP kdvetkeztetése szerint
nem zarhat6 ki, hogy a nem szelektiv nem szteroid gyulladascsokkent6khoz a trombdzisos
események abszolut kockazatanak enyhe névekedése tarsulhat, kiilondosen nagy adagokkal, hosszl
idon at végzett kezelés esetén. Ezek a gyogyszerek az iziileti gyulladas és mas fajdalmas allapotok
fontos kezelési lehetdségei, és a nem szelektiv nem szteroid gyulladascsokkentok atfogo
elony/kockazat aranya tovabbra is kedvezd, amennyiben azokat a termékinformacionak
megfelelden alkalmazzak.

= A kdzpontositott eljarassal engedélyezett, takrolimuszt tartalmazo gyogyszerek (Protopic és
Protopy), a borrak és a limféoma potencialis kockazatat illetden. A CHMP arra a kdvetkeztetésre
jutott, hogy az ezen bérgyodgyaszati gyogyszerek alkalmazasahoz tarsuld elonyok meghaladjak a
kockazatokat, de azokat a bdrrak és a limfoma potencialis kockazatanak a lehet6 legnagyobb
mértéki csokkentése érdekében nagyobb koriiltekintéssel kell alkalmazni. A 2001/83/EK iranyelv
31. cikke alapjan ugyanezt a feliilvizsgalatot végezték el a nem kdzpontositott eljarassal
engedélyezett, pimekrolimuszt tartalmazo gyogyszerekre (Elidel) nézve, ugyanezzel az
eredménnyel.

= A kdzpontositott eljarassal engedélyezett, rekombinans hepatitis B vakcinak (HBVAXPRO és
Procomvax), a vakcinak hatékonysagat illetden. A CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy ezek

Az Europai Gyogyszerugyntkség 2006-ban
EMEA/88802/2007/HU/VEGLEGES 21/38. oldal
©EMEA 2007



a gyogyszerek tovabbra is hatékony védelmet biztositanak a hepatitis B ellen, de a felirasukra
vonatkozé informacidkkal kapcsolatban bizonyos valtoztatasokat javasolt.

= Egy kdzpontositott eljarassal engedélyezett, mikroszférakba zart perflutrent tartalmazo
készitmény (Optison), miutan a gyartasi engedélyét a helyes gyartasi gyakorlat (GMP)
betartasanak elmulasztasaval kapcsolatos aggalyok miatt felfiiggesztették. A forgalomba hozatali
engedély jogosultja és a gyarto jelenleg kiterjedt korrekcios cselekvési tervet hajt végre annak
érdekében, hogy a gyartasi hely ismét megfeleljen a GMP elveinek, és a CHMP gondosan
figyelemmel kiséri az tigyet.

A kockazatkezelési tervek végrehajtasa és tovabbfejlesztése

A kockazatkezelési tervek (RMP-k) koncepcidjat a 726/2004/EK rendelet 0j jogszabalyi
rendelkezéseinek részeként 2006-ban teljes mértékben végrehajtottak.

Az Ugynokség az 0ij kérelmek részeként benytjtott RMP-k 80%-4t vizsgalta meg. A meg nem vizsgalt
tervek tulnyomo része jol ismert biztonsagi profilu hatéanyagokra vonatkozott. A kockazatkezeléssel
kapcsolatos imputok az 0j kérelmek értékelésének korai szakaszaban a CHMP szintjén végzett
szakértoi értékelési folyamat révén is megjelentek.

A kockazatkezelési tervekkel kapcsolatos eddigi tapasztalatok attekintése, illetve a tovabbi
tokéletesités érdekében az EMEA, a CHMP, a PAVWP és a CMD(h) részvételével attekintd és
ismeretgyijt6 projekt indult.

A farmakovigilanciai jelek észlelése

A farmakovigilanciai jeleket észleld megfeleld rendszer rendelkezésre allasa fontos az Ugyndkség
altal a gyogyszerek biztonsdgossaganak nyomon kovetése érdekében tett erfeszitések szempontjabol.
Az Ugynokség altal 2006-ban a farmakovigilanciai jelek észlelése tekintetében megvizsgalt termékek
listajat kiterjesztették, hogy azon szerepeljenek a kdzpontositott eljaras keretében engedélyezésre
benyujtott, de még nem engedélyezett gyogyszerek is.

Tovabbi elérehaladas az EudraVigilance terén

Az EudraVigilance terén 2005-ben megfigyelt lendiiletes elérehaladas 2006-ban is folytatodott. Az év
végéig 0sszesen 26 nemzeti illetékes hatdsag és a forgalomba hozatali engedélyek 201 jogosultja
nyujtott be elektronikus jelentéseket az EudraVigilance rendszeren keresztiil. A kozpontositott
eljarassal engedélyezett készitményekre vonatkozé forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak
mar tobb mint 95%-a csatlakozott a rendszerhez. Az EudraVigilance 2006 végén Osszesen 677 976,
egyedi esetekkel kapcsolatos biztonsagi jelentést (ICSR-t) tartalmazott, ami 409 138 egyedi esetnek
felel meg.
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Az EMEA-hoz az EU-bdl és az EU-n kiviilrdl érkezett,
mellékhatasokrél (ADR) sz4l6 jelentések tényleges és
becsiilt szama, 2004-2006
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* A 2004-re és 2005-re vonatkozo értékeket feliilvizsgaltak, hogy azok figyelembe vegyék a nem
kozpontositott eljarassal engedélyezett készitményekkel kapcsolatban benyujtott jelentéseket is.

** 20006-t0] j modszert alkalmaztak arra, hogy feltiintessék a beérkezett/vart ICSR-ek szamanak
idébeli alakulasat.

A farmakovigilanciai jelek EudraVigilance keretében torténd észlelése terén tovabbi elérehaladast
értek el, a kdvetkezOk révén: Uj adatelemzo rendszer bevezetése; iranymutatas készitése a statisztikai
észlelési mddszereknek az adatelemzé rendszer keretében torténd alkalmazasardl; valamint a
gyorsitott jelentés betartasaval és a benytjtott adatok mindségével kapcsolatban azonositott problémak
kezelése érdekében tett kezdeményezések.

EudraVigilance és klinikai vizsgalatok

Az év végéig az Eurdpai Gazdasagi Térségben zajlo klinikai vizsgalatok 161 pénziigyi tdmogatoja
kiildott jelentést a feltételezett varatlan stlyos mellékhatasokrdl az EudraVigilance klinikai
vizsgalatokra vonatkoz6 moduljanak (EVCTM). Eddig 6sszesen 53 642 ICSR-t nyujtottak be az
EVCTM-be, ami 26 997 egyedi esetnek felel meg.

2.6 Doéntobirésagi eljarasok, k6zosségi szintii dontést kezdeményezo
beterjesztések és ,,vélemények barmely tudomanyos kérdésrél”

2006-ban szamottevéen nétt a déntbbirosagi és beterjeszteési tevékenyseg

A 2006-ban elinditott dontobirdsagi, beterjesztési €s az 5. cikk (3) bekezdésén alapulo eljarasok szama
2006-ban 79%-kal meghaladta a 2005-6s mennyiséget. A 2006-ban lezart fenti eljarasok szama
szintén magasabb volt; 6sszesen 32 véleményt fogadtak el. Ezek kozé tartoztak a 726/2004/EK
rendelet 5. cikkének (3) bekezdése értelmében ,,barmely tudomanyos kérdésrél” adott elsé
vélemények.
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Az eljaras tipusa 2004 2005 2006
Elinditott | Lezart Elinditott | Lezart Elinditott | Lezart

Az 1084/2003/EK bizottsagi rendelet 3 0 3 1 0 2
6. cikkének (12) bekezdése
Az 1084/2003/EK bizottsagi rendelet 0 0 4 0 0 4
6. cikkének (13) bekezdése
A 2001/83/EK irényely B P 7 5 20 12
29. cikke
A 2001/83/EK irdnyelv 1 2 3 0 1 4
30. cikke
A 2001/83/EK irényelv 1 1 2 0 3 1
31. cikke
A 2001/83/EK iranyelv 0 0 0 0 7 7
29. cikke
A 726/2004/EK rendelet 0 0 0 0 3 2
5. cikkének (3) bekezdése

Osszesen: 7 5 19 6 34 32

2.7 Névenyi gyogyszerek

Kbézdbsségi gydgynbvény-monografiak

A ndvényi gyogyszerek bizottsaga (HMPC) 2006-ban a kovetkezok kozosségi gyogyndveény-
monografiait véglegesitette: Valeriana gyokér, lenmag, |spaghula maghéj, | spaghula mag, Psyllium
mag, Cassia hiively, Cassia levél, Frangula kéreg és Aloe (capensis és barbadensis). Ezeket a
monografidkat a véglegesitésiik eldtt nyilvanos konzulticiora bocsatottak.

A HMPC 5 kdzdsségi gyogyndvény-monografia tervezetét is nyilvanos konzultaciora bocsatotta,
amelyek a kovetkezokr6l szoltak: anizsmag, anizsolaj, Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var.
vulgare termés, Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce termés, valamint a Foeniculum
vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare termésébdl eléallitott olaj.

A hagyomanyos névényi gyogyszerekben térténd felhasznalasra szant névényi
anyagokat, készitmenyeket és azok kombinacioit tartalmazo kbz6ssegi jegyzek

A bizottsag nyilvanos konzultaciora bocsatotta a kozosségi lista 2 j elemének tervezetét, amelyek az
édeskomény két fajtajanak (Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. vulgare, illetve var. dulce)
termésére vonatkoznak.

A HMPC 2006 decemberében részletes attekintést nyujtott az Eurdpai Bizottsag részére az Ugyndkség
2004. szeptemberi létrejotte Ota elvégzett tevékenységeirdl és elért eredményeirdl. Ezen attekintés
célja, hogy segitse a Bizottsagot a hagyomanyos novényi gyogyszerekkel kapcsolatos Iényeges
jogszabalyi rendelkezések alkalmazasarol szolo, az Eurdpai Parlamentnek €s a Tanacsnak cimzett
jelentés elkészitésében.

2.8 Parhuzamos forgalmazas

A 2006-ban beérkezett, elsé parhuzamos forgalmazasrol szol6 értesitések szama 1408 volt (113%-kal
tobb, mint 2005-ben). Az értesitések ilyen nagy szama a kovetkezoknek tudhato be: 11j parhuzamos
forgalmazok kezdik meg ezt a tevékenységet; a parhuzamos forgalmazok betartjak a kotelezo
értesitési eljarast; a kozelmultban engedélyezett gyogyszerek belépnek a parhuzamos forgalmazasi
lancba; a meglévo parhuzamos forgalmazok bovitik a termékskalajukat.

Az elsé értesitéseken feliil az Ugyndkség 2201 valtozasrol szolo értesitést kapott, ami 2005-héz
(1018) képest 120%-o0s emelkedést jelent. Ennek okai a parhuzamosan forgalmazott készitmények
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kozosségi forgalomba hozatali engedélyeinek mellékleteiben végrehajtott gyakori frissitések, valamint
a parhuzamos forgalmazok altal javasolt egyéb valtoztatasok (pl. a szarmazasi orszag feltlintetése)
voltak.

Parhuzamos forgalmazasra vonatkozo elsé értesitések, 2004-
2006
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1500
874
1000 659 659
457 402
500 373
0
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O Beérkezett els6 értesitések 6sszesen

B A beérkezett dijkoteles elsé értesitések

B Kiadott els6 értesitések 6sszesen

Parhuzamos forgalmazassal kapcsolatos, valtozasrol szélo
értesitések, 2004-2006
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3. ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK

3.1 Tudomanyos tanacsadas

A tudomanyos tanacsadasi tevékenységek mennyisége 2006-ban észrevehetden nétt: 14 tudomanyos
tandcsadas iranti kérelem érkezett (az elorejelzésnél kettvel, a 2005-ben beérkezetteknél pedig
néggyel tobb).

Tudomanyos tanacsadas irant
beérkezett kérelmek, 2004-2006

161 14

14 4

12 4 10

o N & o
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A tudoméanyos tanacsadas nyujtasaval kapcsolatos eljarasok lezarasahoz sziikséges atlagos id6 2006-
ban 55 nap volt.

2006-ban a kevésbé elterjedt alkalmazasokra és ritka fajokra vonatkozd program rendelkezései alapjan
harom tudomanyos tanacsadas iranti kérelem volt jogosult ingyenes tanacsadasra. Ezek a pulykaknak
¢és vadmadaraknak (facanok) szant antimikrobidlis szerekre, egy vadnyulaknak szant €16 vakcinara,
valamint egy baranyoknak, kecskéknek és szarvasmarhaknak szant vakcina kifejlesztésére
vonatkoztak.

3.2 Elsbdleges értékelés

Nyolc els6 forgalomba hozatal iranti kérelem érkezett; ezek koziil 5 gydgyszerekre, 3 pedig
immunoldgiai készitményekre vonatkozott. A gyogyszerekre vonatkozo 5 kérelem — amelyek koziil 3
generikus kérelem volt — kutyaknak szant gyogyszerekre, mig a 3 immunoldgiai készitményre
vonatkozé kérelem elsdsorban csirkéknek szant szerekre vonatkozott.

Allatgyogyaszati készitményekre vonatkozé Uj
kérelmek, 2004-2006
12 1
8 - 7
5
4 3
1
0 T T
2004 2005 2006
|  OUj gyégyszerek iranti kérelmek B Generikus kérelmek |
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Az allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) 2006-ban 6sszesen 13 pozitiv véleményt
fogadott el els6 forgalomba hozatali engedély iranti kérelmekkel kapcsolatban. 1 negativ vélemény
szliletett (amelyet ujboli értékelést kovetden megerdsitettek) egy antimikrobialis szerre vonatkozoan,
amelyet meghatarozott bor- és lagyrészfertdzések, valamint a fels6 1égutak és a hugyutak
meghatarozott akut fert6zéseinek kezelésére szantak kutyaknal és macskaknal.

A 2006-ban pozitiv véleményt kapott allatgyogyaszati készitmények koz¢é tartoztak a kovetkezok:

= Két madarinfluenza elleni vakcina csirkék szamara, amelyeket gyorsitott eljarassal értékeltek, és a
véleményeket 79 nap alatt fogadtak el, figyelembe véve az EU-ban kialakult jarvanytani
helyzetet. Ezek eredményeként kiilonleges feltételek mellett adtak ki az engedélyeket, és azokra a
készitmények biztonsagos hasznalatanak biztositasa érdekében meghatarozott kotelezettségek és
utokdvetési intézkedések vonatkoznak, beleértve a fokozott farmakovigilanciai intézkedéseket.

= Két ektoparazitak elleni szer kutyak szamara a bolhak és kullancsok megtelepedésének kezelésére
és megeldzésére.

=  Egy ektoparazitak elleni szer macskak szamara a bolhak megtelepedésének kezelésére és
megeldzésére.

» Egy gyogyszeres oxigénkészitmény, amely inhalacios altatas soran oxigénpotlasra, illetve
vivoanyagként szolgal.

= Egy szteroid a kutyak gyulladassal és viszketéssel jaré dermatdzisanak kezelésére.
= Egy készitmény a kutyak jéindulati prosztata-megnagyobbodasanak kezelésére.
» FEgy készitmény a tulstlyos és elhizott kutyak kezelésére.

= Egy cefalosporin a kutydk és macskdk meghatarozott bor-, lagyrész- €s hugyuti fertézéseinek
kezelésére.

»  Egy készitmény a hanyas kezelésére és megeldzésére, kutyak szamara.

Az értékelés atlagos idétartama révidebb, mint 2005-ben

Az 0sszes elsddleges értékelést a szabalyozasban eldirt 210 napos hataridon beliil végezték el. Az
olyan 11j kérelmek esetében, amelyekrol a Bizottsag 2006-ban hatarozatot hozott, a CVMP
értékelésének atlagos idotartama 183 nap volt — ami észrevehetéen rovidebb a 2005-6s 193 napnal,
részben a madarinfluenza elleni vakcindkra vonatkozoé kérelmek gyorsitott elbiralasa miatt.

A kozpontositott eljarasok atlagos idétartama
napokban, 2004-2006
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3.3 Maximalis maradékanyag-hatarértékek

A vartnal kevesebb kérelmet nyujtottak be maximalis maradékanyag-hatarértékekkel
kapcsolatban

Az EMEA 2006-ban a maximalis maradékanyag-hatarértékekre (MRL-ek) vonatkozoan 3 j kérelmet
kapott €s értékelt — ez megegyezik a 2005-6s mennyiséggel, s kettével kevesebb az idei évre
vonatkozo eldrejelzésnél. A maximalis maradékanyag-hatarértékekre vonatkozo 0j kérelmek alacsony
szdma Osszhangban all azzal, hogy manapsag az élelmiszertermelés céljabol tartott allatokhoz képest
viszonylag nagyobb az érdeklddés a kedvtelésbdl tartott allatoknak szant 0 allatgyogyaszati
készitmények fejlesztése irant.

A maximalis maradékanyag- A maximalis maradékanyag-
hatarértékekre vonatkoz6 (j hatarértékek
kérelmek, 2004-2006 kiterjesztése/modositasa iranti

kérelmek, 2004-2006
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Visszaesés mutatkozott a maximalis maradékanyag-hatarértékek kiterjesztése vagy modositasa
érdekében benyujtott kérelmek szamaban is: az elére jelzett 7 helyett csupan harmat nytjtottak be.

A maximalis maradékanyag-hatarértékek
kiterjesztése és extrapolalasa iranti kérelmekre
vonatkozé vélemények,
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Az i) MRL-ek, illetve a meglévé MRL-ek kiterjesztése vagy modositasa irant benyujtott dsszes
kérelmet a jogszabalyban eldirt 120 napos idOkorlaton beliil dolgoztak fel.

A kevésbé elterjedt alkalmazasokra és ritkabb fajoknak szant gyogyszerek hozzaférhetdségének
javitasa érdekében tett erdfeszitései keretében a Bizottsag jovahagyta az EMEA javaslatat, amelyben
azoknak az alapvet6 fontossagli anyagoknak a jegyzéke szerepelt, amelyek a 16félék bizonyos
betegségeinek kezelésére szolgalnak, és amelyekre nem MRL, hanem legalabb hat honapos élelmezés-
egészségligyi varakozasi id6 vonatkozik.
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3.4 Engedélyezés utani tevékenységek

A forgalomba hozatali engedélyek modositasa iranti kérelmek teljes szama 2006-ban alacsonyabb volt
a 2005-6snél, annak ellenére, hogy a piacon nagyobb szamban talalhatok kdzpontositott eljarassal
engedélyezett készitmények.

Beérkezett kérelmek, 2004-2006
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25 kérelem érkezett 6sszetettebb II. tipustt modositasok irant. Ezek koziil 14 gyogyszerekre, 11 pedig
immunologiai készitményekre vonatkozott. A gyogyszerekre vonatkozé modositasok koziil 9
mindségi valtozasokat, 5 pedig klinikai valtozasokat érintett. Az immunologiai készitményekkel
kapcsolatos 6sszes mddositds mindségi valtozasokra vonatkozott.

Az 6sszes modositas iranti kérelmet a jogszabalyban eldirt hataridokon beliil értékelték.

3.5 Az adllatgydégyaszati készitmények biztonsagossaga

Az EU éllatgyogyaszati 4gazataban a farmakovigilancia az 01j jogszabalyok hatasara valtozasokon
megy keresztiil. A farmakovigilanciai informaciok EU-n beliili elektronikus cseréje javul, csakugy
mint az aktiv feliigyelet, a harmonizacid és a kockazatkezelés.

A feltételezett mellékhatasokrol szo6l6 gyorsitott jelentések szamanak hatarozoft
névekedése

2006-ban a kdzpontositott eljarassal engedélyezett allatgydgyaszati készitmények tekintetében a
feltételezett mellékhatasokrol Gsszesen 738 gyorsitott spontan jelentés érkezett a jogszabalyban eldirt
15 napos hataridon beliil.

Ez szamottevd novekedés — majdnem kétszerese a 2005-ben kapott jelentéseknek —, €s a jelek szerint a
gyorsitott jelentés ismertségének novelését célzo erdfeszitésekbol fakad.

A 738 beérkezett jelentésbol:

= 638 vonatkozott allatokat érint6 feltételezett mellékhatasokra, 100 pedig embereket érintd
reakciokra.

= 53 vonatkozott élelmiszertermelés céljabol tartott allatokra (elsésorban szarvasmarhara, sertésekre
¢és lovakra), 2251 allat kezelése alapjan, amelyek koziil 559 mutatott feltételezett mellékhatasokat.
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= 380 vonatkozott kutyakat érint6 feltételezett mellékhatasokra.
= 200 vonatkozott macskakat érint0 feltételezett mellékhatasokra.

= 300 az EU-n beliilr6] szarmazott.

Gyorsitott jelentések a feltételezett
mellékhatasokrol, 2004-2006
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Az id6szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentések feliilvizsgalata

2006-ban 6tvenkét idoszakos gyogyszerbiztonsagi jelentés (PSUR) érkezett kdzpontositott eljarassal
engedélyezett készitményekrél. A CVMP — miutan megvizsgalta ezeket a jelentéseket — 7 esetben azt
javasolta, hogy a készitményeket illetden nyujtsanak be modositas iranti kérelmet, elsésorban annak
érdekében, hogy a termékleirast a mellékhatasokrdl sz616 11j informacioval egészitsék ki.

Id6szakos gyogyszerbiztonsagi
jelentések, 2004-2006
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A 78. cikk szerint inditott elsé eljaras

Az egyik tagallamtol érkezett kérelmet kvetden a CVMP azt javasolta, hogy 21, alfa-2-
adrenoreceptor antagonistakat tartalmazo allatgyogyaszati készitmény termékleirasat egészitsék ki a
felhasznal6 biztonsagara vonatkozoé elévigyazatossagi intézkedésekkel. Ez volt az els6 olyan eljaras,
amelyet a modositott 2001/82/EK iranyelv 78. cikkének 0j farmakovigilanciai rendelkezése alapjan
folytattak le.
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A CVMP allatgyogyaszati felhasznalasu Cox-2 inhibitorokkal és nem szteroid
gyulladascsbkkentbkkel kapcsolatos véleményének megerdsitése

A CVMP folytatta az allatgyogyaszati felhasznalasra szant Cox-2 inhibitorok és nem szteroid
gyulladascsokkentok (NSAID-k) feliilvizsgalatat, miutan elvégezték az e szerek emberi
felhasznalasaval kapcsolatos aggalyok 1étjogosultsaganak megallapitasat. A bizottsag megerdsitette
korabbi kovetkeztetését, miszerint e gyogyszercsoportok tekintetében semmilyen intézkedésre nincs
sziikség a lehetséges sziv-érrendszeri hatasokkal és borreakciokkal kapcsolatos aggalyokat illetden.

3.6 Doéntébirosagi eljarasok és k6z6sségi szintii dontést kezdeményezb
beterjesztések

A kolesonos elismerési eljaras keretében 2006-ban dsszesen 10 beterjesztés érkezett a CVMP-hez.

Az elinditott dontébirésagi eljarasok és
kozo6sségi szintli dontést kezdeményezo
beterjesztések
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A beterjesztések koziil négy a hatékonysag igazolasahoz kapcsolodott, €s gyogyszerekre vonatkozott.
Hat beterjesztés biztonsagi kérdésekhez vagy haszon/kockazat értékeléshez kapcsolodott; ezek koziil 3
gyogyszerre, 3 pedig vakcindkra vonatkozott.

A 2006-ban lezart beterjesztesi eljarasok

A CVMP 4 beterjesztési eljaras értékelését fejezte be, és ezekrdl véleményt adott ki; koziiliik 3 eljaras
2006-ban, 1 pedig 2005-ben kezdddott.
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4. ELLENORZESEK

4.1 GMP, GCP, farmakovigilanciai és GLP ellen6rzések

Az EMEA folytatta a tagallamok tamogatasat a helyes gyartasi gyakorlat (GMP), a helyes klinikai
gyakorlat (GCP), a helyes laboratériumi gyakorlat (GLP) és a farmakovigilanciai ellendrzési eljarasok
terén. A segitségnyujtasra elsdsorban a GMP és GCP ellen6rdok ad hoc tilésein keresztil keriilt sor,
amelyek kdzéppontjaban az eljarasok harmonizalasa és a kapcsol6doé kdvetelmények értelmezése allt.

Az ellenérzések szama, 2004-2006
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Az bsszes ellendrzést a jogszabalyban eldirt hatdridén beliil és az Ugyndkség mindségiranyitasi
rendszere altal megkdvetelt eldirasoknak megfelelden fejezték be.

A készitmények hibai és eltérései

Az EMEA 2006-ban az emberi felhasznalasra szant gyogyszereket illetden 64, az allatgyogyaszati
készitményeket illetéen pedig 3 mindségi hibardl szol6 jelentést kapott. Ezek koziil 21 vezetett
termékvisszahivashoz (19 emberi felhasznalasra szant gydgyszer és 2 allatgyogyaszati készitmény); a
jelentett hibak fennmaradoé részét kisebb jelentdségiinek mindsitették.

A jelentett mindségi hibak szama,
2005-2006
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A 21 visszahivas egyikét sem mindsitették ,,1. osztalyu™ visszahivasnak, amely potencialisan
életveszélyes vagy sulyos egészségi kockazathoz vezetd hibakra vonatkozna. A visszahivasok koziil
12 volt ,,2. osztaly” visszahivas, amely esetlegesen megbetegedéshez vagy nem megfeleld kezeléshez
vezetd hibakra vonatkozik, a fennmarado6 9-et pedig ,,3. osztalyd” visszahivasnak mindsitették, ami azt
jelenti, hogy nem tarsul hozzajuk komoly kdzegészségligyi veszEly.

A 2005 soran jelentett dsszes hiba elemzését befejezték és kozzétették.

4.2 Mintavétel és vizsgalat

A 2006-0s mintavételi és vizsgalati program 32, kozpontositott eljarassal engedélyezett készitményre
terjedt ki.

A kozpontositott eljarassal
engedélyezett készitményekre
vonatkozé6 mintavétel és

50 - vizsgalat, 2004-2006
40 32
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A vizsgélati eredmények azt mutattak, hogy a készitmények tilnyomo része kivald mindségii. 2
készitményrdl viszont azt allapitottak meg, hogy nem felelnek meg az engedélyezett eldirasoknak.
Egy esetben ez az adott készitmény egy gyartasi tételének visszahivasat eredményezte. 18
készitménynél sziilettek olyan eredmények, amelyek tovabbi vizsgalatokat tettek szlikségessé. A
vizsgalatok néhany szabalyozasi és tudomanyos hianyossagot tartak fel, amelyeket elsdésorban a
vizsgalati dokumentacioban a forgalomba hozatali engedélyek érintett jogosultjai altal elvégzett
modositasok révén kezeltek.

Folytatodott a mintavételi és vizsgalati program miitkodésének javitasat célz6 munka. A kdzpontositott
eljarassal engedélyezett készitmények ad hoc vagy vészhelyzeti vizsgalatara, valamint az eléirasoktol
eltérd eredmények kezelésére szolgalo eljarasokat véglegesitették és elfogadtak.

4.3 A gyodgyszerek tanusitvanyai

Fé fejlemények 2006-ban

= A tanusitvany iranti kérelmek szdma tovabb nott; 2005-hoz képest 15%-kal tobb kérelem érkezett
be.

= Az év soran két eseményre is els izben keriilt sor: az Egészségligyi Vilagszervezettel folytatott
egyiittmiikodés keretében kiadtak az els6 tanusitvanyokat, valamint megtortént a kis- és
kozépvallalkozasoknak dijmentesen biztositott elsé tanusitvanyok kiallitasa.

= Az ¢v elején az érintett felekkel tartott talalkozd megerdsitette a korabban az Eurdpai Bizottsag
egyesiilt kiralysagi képviselete altal végzett jogalkotasi 1épés sikeres megsziintetését.
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= Sor keriilt egy 1j bevételi (szdmlazasi) rendszer bevezetésére €s sikeres végrehajtasara.
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5. AZEU TELEMATIKAI STRATEGIAJA

Az Ugynokség felelds az Eurdpai Bizottsag, a tagallamok és az EMEA 4ltal elfogadott EU-s
telematikai stratégia végrehajtasaért. Ez nagyszamu projektet fed le, amelyek célja elsdsorban az
eurdpai gyogyszerhalozat hatékonysaganak ndvelése, a betegek és a gyogyszerek felhasznaloinak jobb
tajékoztatasa, valamint e készitmények biztonsagos és hatékony hasznalatanak eldsegitése.

A projekt allasa 2006 végen

=  EudraNet (biztonsagos kommunikaci6 az eurdpai gyogyszerszabalyozo6 halozat érintett felei
kozott). A halozat mikodik, 6sszekoti az Eurdpai Gazdasagi Térség szabalyozo hatosagait,
beleértve a két 0j EU-tagallamot, Bulgariat és Romaniat is.

= FEudraVigilance (internet alapt informacids rendszer, a k6zdsségi jogszabalyokban megallapitott
farmakovigilanciai kotelezettségek teljesitésének segitésére). Az alaprendszer mitkddik. Tovabbi
munkara van sziikség ahhoz, hogy teljessé valjanak az adattar és az lizleti informacios funkciok, a
farmakovigilanciai jelek kifinomult észlelése, €s nyomon kovetése, valamint a hozzaférési
politikak végrehajtasa az dsszes érintett félre nézve.

=  EudraPharm (az Europai Unidban engedélyezett gyogyszerek adatbazisa, a szabalyozasi
tevékenységek tamogatasa, illetve a gyogyszerekkel kapcsolatos informaciok nyilvanossag
szdmara torténd hozzaférhetové tétele érdekében). Az alaprendszer miikodik. Tovabbi munkara
van sziikség a bovitett keresés, a tartalom technikai strukturalasa, a nemzeti illetékes hatosagoktol
kapott adatok beépitése és a tobbnyelvii megkdzelités megvalositasa érdekében.

=  FEudraCT (az EU-ban zajl6 klinikai vizsgalatok tartalmaval, kezdetével és végével kapcsolatos
informacidkat tartalmazé adatbazis). Az alaprendszer miikodik. A fejlesztését mar tobben kérték.

=  PIM (termékinformacié-menedzsment — olyan folyamat, amely a termékinformacioknak a
kérelmezok és az EMEA kozotti elektronikus cseréjét, illetve ezen informaciok attekintését segiti
eld). A kdzpontositott eljarasra vonatkozo rendszer majdnem teljes; az engedélyezés utani
eljarassal kapcsolatos modositasokat 2007 elejére tervezik. A koltségvetési kapacitastol fliggéen
ezutan a rendszert remélhetdleg a decentralizalt és a kolcsonds elismerési eljarasra is kiterjesztik.

= FEudraGMP (a gyartasi engedélyek ¢és a helyes gyartési gyakorlatra vonatkozo tanusitvanyok EU
adatbazisa). Az alaprendszert 2006 végén tesztelték. A félautomatikus csoportos feltoltést
lehet6vé tevo fejlesztéseket 2007-re tervezik. A tovabbi fejlesztését mar kérték.

= EU Telematika, Ellen6rzott kifejezések (Controlled terms) (egy kdzponti hub, amely elfogadott és
megbizhato kereshetd informaciokat tartalmaz a gyogyszerekrol, az EU/EGT lehet6 legtobb
nyelvén). A végleges rendszerre vonatkozo fejlesztési munka tervezése — két sikeres, 2006-0s
prototipust kovetden — az év végén folyamatban volt.
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6. AZUGYNOKSEG IRANYITASA

6.1 Igazgatotanacs

Az EMEA igazgatotanacsa 2006-ban négy alkalommal iilésezett, a finn Hannes Wahlroos
elnokletével; az alelndki tisztet a dan Jytte Lyngvig toltotte be.

Az igazgatotanacs 2006-os munkajanak kiemelt pontjai kézé a kbvetkezOk tartoztak

=  Szamos javaslat elfogadasa a nagyobb atlathatosag érdekében.

= A kevésbé elterjedt alkalmazasokra és ritka fajoknak szant allatgyogyaszati készitményekkel
kapcsolatos ingyenes tanacsadas kisérleti programjanak meghosszabbitdsa (1jabb egy évre, a
korlatozott piacokra szant gyogyszerek fejlesztésének 0sztonzése céljabol.

= Az igazgatdtanacs szerepével és feladataival foglalkozo munkacsoport 1étrehozasa, azt kdvetden,
hogy az igazgatotanacs tagjait az Ugynokség munkéjaban valo intenzivebb részvételre szolitottak
fel.

» Az Ugynékség 2007. évi munkaprogramjanak, létszamtervének és koltségvetésének elfogadasa.

Bevétel és kiadasok 2006-ban

Az EMEA bevétele 2006-ban
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EU-tamogatas és dijbevétel (millié €), 1995-2006
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6.2 Integralt minéségiranyitas az Ugynékségnél

Az EMEA testiileti iranyitasanak részét képez6 iranyitasi és belso ellenérzési rendszereket az
Ugynokség egy integralt irdnyitasi rendszer keretében egyesitette. Az integralt iranyitasi rendszer
elvalaszthatatlan része az eljarasok folyamatos javitasa, egyiittmiikodésben a partnerekkel és érdekelt
felekkel. 2006-ban az EMEA miikodésének minden szintjén hangsulyt kapott az lizleti folyamatok
feliilvizsgalata, annak érdekében, hogy azokat ésszertisitsék, hatékonyabba és kevésbé idigényessé
tegyék, ugyanakkor javitsak vagy legalabb fenntartsak az elvégzett munka mindségét.

Elvégezték az iranyitas éves feliilvizsgalatat, annak érdekében, hogy hatékony és megfeleld iranyitasi
eszkozoket biztositsanak. Ez a kovetkezok eredményeinek feliilvizsgalatat foglalta magaban:
kockazatkezelés, belso és kiilso ellendrzések; a belso ellendrzési eldirasokkal kapcsolatos
onellendrzés; az eurdpai gyogyszeriigynokségek teljesitményértékelésének (BEMA) részeként végzett
onellendrzés; a 2006. évi kornyezeti elemzés; valamint a személyzet motivacidjaval kapcsolatos 2006-
os felmérés. Az iranyitasi feliilvizsgalatbol ered dontések és intézkedések a tervezési
iranymutatasokban, valamint az éves munkaprogramban és koltségvetésben szerepelnek.

Az ellenOrzési tanacsado bizottsag — amelynek kiilsé tagjait palyazat Gtjan valasztottak ki — megerdsiti
az integralt iranyitasi €s bels6 ellenérzési rendszert.

6.3 Személyzet

Az Ugynokség 2006 végén dsszesen 497 f6s szemelyzetet foglalkoztatott. Ezen felil kérilbelil 45
szerz6déses munkatars dolgozott az Ugynokségnél, elsGsorban az IT projekteken.

Az EMEA személyzetében az EU tagallamainak nemzetiségei kiegyensulyozott aranyban
képviseltetik magukat, és az elmult években hangsulyt helyeztek arra, hogy az EU-hoz Gjonnan
csatlakozo orszagokbdl vegyenek fel munkaerét.
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A személyzet nemzetiségi 6sszetétele, 2006. december
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2006-ban nagy hangsulyt helyeztek a kompetenciafejlesztésre. A képzési koltségvetés jelentésen nott
(150 000 euroval), a szakmai képzési lehetéségek kore boviilt, és a személyzet minden tagjara
,képzési profilt” dolgoztak ki, hogy az kompetenciafejlesztési iranymutatasul szolgaljon az
elkovetkezd években.

Az Europai Gyogyszerigyntkség 2006-ban
EMEA/88802/2007/HU/VEGLEGES 38/38. oldal
©EMEA 2007



	TARTALOM
	AZ EMEA KÜLDETÉSE
	AZ IGAZGATÓTANÁCS ELNÖKÉNEK ELŐSZAVA
	AZ ÜGYVEZETŐ IGAZGATÓ BEVEZETŐJE
	1. A 2006. ÉV PRIORITÁSAI
	1.1 A gyógyszerek biztonságosságának javítása
	1.2 A gyógyszerek elérhetőségének javítása és a K+F ösztönzése
	1.3 Tájékoztatás és kommunikáció
	1.4 Az európai gyógyszerhálózat
	1.5 Jobb gyógyszerek a gyermekek számára
	1.6 A világméretű influenzajárvánnyal kapcsolatos felkészültség
	1.7 Az antimikrobiális szerekkel szembeni rezisztencia kérdésének kezelése

	2. EMBERI FELHASZNÁLÁSRA SZÁNT GYÓGYSZEREK
	2.1 „Különleges okból gyártott gyógyszer” megjelölés
	2.2 Tudományos tanácsadás és eljárásbeli segítségnyújtás
	2.3 Elsődleges értékelés
	2.4 Engedélyezés utáni tevékenységek
	2.5 Az emberi felhasználásra szánt gyógyszerek biztonságossága
	2.6 Döntőbírósági eljárások, közösségi szintű döntést kezdeményező beterjesztések és „vélemények bármely tudományos kérdésről”
	2.7 Növényi gyógyszerek
	2.8 Párhuzamos forgalmazás

	3. ÁLLATGYÓGYÁSZATI KÉSZÍTMÉNYEK
	3.1 Tudományos tanácsadás
	3.2 Elsődleges értékelés
	3.3 Maximális maradékanyag-határértékek
	3.4 Engedélyezés utáni tevékenységek
	3.5 Az állatgyógyászati készítmények biztonságossága
	3.6 Döntőbírósági eljárások és közösségi szintű döntést kezdeményező beterjesztések

	4. ELLENŐRZÉSEK
	4.1 GMP, GCP, farmakovigilanciai és GLP ellenőrzések
	4.2 Mintavétel és vizsgálat
	4.3 A gyógyszerek tanúsítványai

	5. AZ EU TELEMATIKAI STRATÉGIÁJA
	6. AZ ÜGYNÖKSÉG IRÁNYÍTÁSA
	6.1 Igazgatótanács
	6.2 Integrált minőségirányítás az Ügynökségnél
	6.3 Személyzet


