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Vykdomojo direktoriaus jzanginis zodis
Thomas Lonngren

2007 metai bus tryliktieji EMEA veiklos ir indélio { Zmoniy bei gyviiny sveikatos apsauga ir
skatinima metai. Agentiira sveikina prie Europos vaisty tinklo prisijungusias svarbias
partneres — dviejuy nauju valstybiy nariy Rumunijos ir Bulgarijos Saliy kompetentingas
institucijas. Tikimés, kad su §iy $aliy mokslo ekspertais uzsimegs produktyvus
bendradarbiavimas, kuris padés uztikrinti, kad visi Europos pilieciai vartoty veiksmingus ir
saugius vaistus.

EMEA 2007 m. darbo programos rengimui itaka daré jvairts sparciai besikeiciancios vaisty
reguliavimo aplinkos veiksniai, o ypa¢ — pediatrijoje naudojamus vaistus reglamentuojanciy
teisés akty isigaliojimas. Jais EMEA suteikiami nauji svarbiis jgaliojimai ir reikSmingas
vaidmuo skatinant saugiy ir veiksminguy vaisty vaikams prieinamuma. Noréciau pabrézti, kad
§i nauja atsakomybés sritis turés itakos svarbiausioms dabartinéms Agentiiros veiklos sritims,
pavyzdziui, mokslinéms konsultacijoms, nes manome, kad Agenttira gaus 30 proc. daugiau su
jomis susijusiy paraiSky negu 2006 metais.

Agentiiros veikla, susijusi su vaistiniy preparaty vertinimu ir prieziiira, nuolat intensyvéja.
Kai kuriy sric¢iy veiklos intensyvumas 2006 m. juntamai didéjo, tad manome, kad 2007 m.
darbo kriivis dar labiau iSaugs. Kadangi Agentiiros veikla intensyvé¢ja, biitina gerinti jos darbo
sanaudy veiksminguma ir toliau tobulinti kokybés uztikrinimo sistemas. Kad Agentiiros visy
pagrindiniy veiklos krypciy rezultatai ir toliau biity puikios kokybés, reikéty didinti jos
finansavima, darbuotojy iSteklius ir skiriamy nacionaliniy eksperty skaiciy.

Jau daugeli mety vaisty saugumo skatinimas yra svarbi Agentiiros veiklos sritis, pagal savo
svarbuma ji liks prioritetiné ir 2007 metais. Vaisty agentiiroms tapo iprasta savanoriskai
pranesti apie Salutinius vaisty poveikius, ir toliau naudojantis pagrindine priemone — EMEA
EudraVigilance duomeny baze. Vis délto Sioje srityje norétume zengti dar viena zingsni. Be
naujuy priemoniy, kurias jau esame idiege, norime kartu su valstybiy nariy institucijomis ir
mokslo centrais sukurti eksperty tinklus, kad galétume igyvendinti kompleksiskas vaisty
stebésenos programas pasirinkty vaisty saugumui tirti.

EMEA remia Lisabonos darbotvarkéje numatytus tikslus. Inovacijos ir tyrimai yra esminés
naujy vaisty kiirimo varomosios jégos, tad ir — geresnés Zzmoniy bei gyviny sveikatos
pamatas. Remdama $iuos tikslus 2007 m., Agentiira sutelks savo démesj | mokslines
konsultacijas, specialia parama mazosioms ir vidutinéms jmonéms, tyrimus dél Agentiiroje
priimamy sprendimy nuoseklumo ir visos Europos iniciatyvy parama, kuriomis siekiama
gerinti inovacinius tyrimus.

Agentlira mano, kad labai svarbu uztikrinti galimybe susipazinti su vienoda, aukstos kokybés
informacija apie vaistus visomis oficialiosiomis ES kalbomis, kad jie biity kuo geriau
panaudoti visose valstybése narése. Glaudziai bendradarbiausime su valstybémis narémis ir ju
ekspertais, kad visomis kalbomis teikiama informacija biity puikios kokybés. Taip pat
sieksime gerinti komunikacija bendraja prasme, apimancia ir moksling, ir ne moksling veikla.
Si veikla apréps ir tolesnj pacienty bei sveikatos prieZiiiros specialisty dalyvavimo miisy
veikloje skatinima.

Noréciau pabrézti, kad visa §i veikla imanoma, tik darniai funkcionuojant Europos vaisty
tinklui ir artimai bendradarbiaujant EMEA ir nacionalinéms kompetentingoms institucijoms.
Bendradarbiavimo dvasios stiprinimas ir praktiniy sprendimy priémimas, dabar arba ateityje
iSkilus problemoms, susijusiomis su musy srities plétra, bus paskutinis, taciau né kiek ne
menkesnis 2007 mety prioritetas.
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2007 m. prioritety ir pagrindiniy tiksly santrauka:

Agentiira savo pagrinding veikla vykdys Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty registravimo
bei priezitiros srityje, laikydamasi auks¢iausiy kokybés standarty. Ji nuolat vertins projektus ir
veikla pagal prioritetus, kad galéty susidoroti su gerokai padidéjusia veiklos apimtimi, be to,
tobulins tas veiklos sritis, kur privalu uztikrinti, kad buty laikomasi auksty standarty.

Papildomi 2007 m. prioritetai:
Teisés akty dél vaikams skirty vaisty jgyvendinimas

— Naujy teisés akty, reglamentuojanciy pediatrijoje naudojamus vaistinius preparatus,
igyvendinimas ir naujo Pediatrijos komiteto isteigimas, nuomoniy bei sprendimy dél
pediatrijos tyrimy plany ir panaikinamy mokes¢iy rengimas ir informacijos apie
pediatrijos klinikinius tyrimus teikimas.

Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty saugumas

— Toliau puoseléti iniciatyvy poziliri | vaisty sauguma, inicijuojant iSankstini saugumo

vt —

cikla;

— toliau jgyvendinti Europos rizikos valdymo strategija (ERVS) (angl. ERMS), glaudziai
bendradarbiaujant su nacionalinémis kompetentingomis institucijomis, siekiant sukurti
veiksmingesng vaistiniy preparaty saugumo priezidiros sistema;

— toliau plétoti EudraVigilance sistema, kuri sudaro vieng i§ pagrindiniy ERVS ramsciuy,
igyvendinant ir pradedant naudoti kiekybinio signaly aptikimo metodus, sudarant
Agentiiros suinteresuotosioms Salims galimybe naudotis EudraVigilance informacija ir
sukuriant moksliniy centry tinkla pasirinkty vaisty nuodugniai prieziiirai vykdyti;

— igyvendinti Agenturos isipareigojimus dél iregistruoty veterinariniy vaisty prieziiiros
koordinavimo, veiksmingai jgyvendinant farmakologinio budrumo veikla ir skleidziant
informacija apie vaisty Salutinius poveikius.

Inovacijy skatinimas

— Toliau remti ir tobulinti inovacijoms ir tyrimams skatinti skirtas priemones, padedancias
gerinti vaisty kokybe, ypac nuolat remiant retyjy vaistiniy preparaty politika, teikiant
mokslines konsultacijas, remiant itin mazas, maZzasias bei vidutines imones ir atliekant
tyrimus dél Agentiiroje priimamy sprendimy nuoseklumo ir poveikio;

— nuolat remti Europos Komisija, nuosekliai rengiant naujus teisés aktus,
reglamentuojancius pazangius gydymo metodus, dalyvaujant Inovaciniy vaisty
iniciatyvos (Zzmonéms skirti vaistai) ir Europos visuotinés gyviny sveikatos technologinés
platformos (veterinariniai vaistai) veikloje, taip pat kitose vaisty kiirimui tobulinti skirtose
tarptautinése iniciatyvose.

Greitesnis ir pagerintas vaisty gavimas

— Didinti registravimo liudijimy procediiry veiksminguma, siekiant gerinti vaisty
prieinamuma ir uztikrinti aukstus kokybés standartus. Sios procediros apima pagreitinto
ivertinimo procediras, salygini leidimo prekiauti vaistais iSdavima ir labdarai skirty
vaisty naudojima;
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— teikti nuomones dél vaistiniy preparaty, skirty ne ES rinkoms;

— remti kitas sukurtas iniciatyvas, pagerinti veterinariniy vaisty priecinamuma, ypac¢ teikiant
pagalba toms imonéms, kurios pateikia paraiSkas dél veterinariniy vaisty, kuriy rinkos
ribotos arba kurie yra skirti regioninio paplitimo ligoms.

Skaidrumas, komunikacija ir informacijos teikimas
— Toliau jgyvendinti EMEA skaidrumo priemones ir uztikrinti dar didesni Agentiiros

veiklos atviruma, siekiant stiprinti tinkama institucijos valdyma;

— toliau laiku teikti reikiama aukstos kokybés informacija apie vaistus visomis oficialiomis
ES kalbomis pacientams ir sveikatos priezitiros specialistams, prisidéti prie Vaisty forumo
veiklos, ypac¢ teikiant informacija pacientams;

— skatinti pacienty ir sveikatos priezitiros specialisty dalyvavima Agentiiros veikloje.

Europos vaisty tinklas

— Stiprinti bendradarbiavima farmakologinio budrumo veiklos, ES telematikos, mokslinio
konsultavimo, mazyjy bei vidutiniy imoniy paramos ir komunikacijy srityje;

— toliau papildyti tinkla ir vykdyti tinkama darbo padalijimo bei iStekliy planavimo veikla;

— atsizvelgiant | vis didéjan¢ia Agentiirai tenkanciy uzdaviniy svarba ES mastu ir naujy
gydymo metody bei technologijy atsiradima, uztikrinti, kad tinklas buity apriipintas
geriausia patirtimi ES lygmeniu, biitina vertinant vaistus ir prizitirint bei vertinant ju
sauguma.
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1. EMEA Europos sistemoje

1.1. Europos vaisty tinklas

Agentiirai malonu pasveikinti Bulgarijos ir Rumunijos — visaverc¢iy Europos vaisty tinklo
nariy ir aktyviy Agentiiros veiklos dalyviy — atstovus. 2007 m. Europos vaisty tinklas tes savo
veikla tomis kryptimis, kurios yra susijusios su Bendrijos lygmeniu vykdomais uzdaviniais,
kuriy vis gauséja ir kurie darosi vis sudétingesni, taip pat tomis kryptimis, kurios yra
susijusios su naujy gydymo metody ir technologijy atsiradimu.

Nukreipusi savo veikla Siomis kryptimis, EMEA kartu su nacionalinémis kompetentingomis
institucijomis stiprins pavyzdiniy mokslo centry tinklg ir bendradarbiaus su juo bei rengs
iStekliy planavimo ir darbo padalijimo procediiras. Agenttira nustatys su itin svarbiomis
sritimis susijusiy mokymu poreikius ir apibrés aukstesnio lygio mokymosi dalyviy mainus. Ji
ir toliau jgyvendins vizija, apibrézta EMEA ir nacionaliniy kompetentingy institucijy
parengtuose ilgalaikiuose strateginiuose dokumentuose.

1.2. Skaidrumas, komunikacija ir informacijos teikimas

Agentiira pabaigs rengti komunikacijos ir skaidrumo strategija ir pradés ja igyvendinti 2007
metais. Agentiiros démesys bus telkiamas Sioms sritims: skaidruma ir komunikacija
reglamentuojanciy teisés akty nuostaty, susijusiy su pediatrija ir pediatrijos klinikiniuose
tyrimuose naudojamy vaisty, igyvendinimui, informacijos moksliniais, su produktais
nesusijusiais kausimais teikimo gerinimui, teisés akty dél galimybés naudotis dokumentais
igyvendinimo uzbaigimui, galimybei naudotis EMEA EudraVigilance duomeny bazéje
saugoma informacija apie vaisty Salutinius poveikius bei informacijos, susijusios su
produktais naujomis Europos bendrijos kalbomis (rumuny ir bulgary, o pasibaigus iSlygoms —
ir maltie¢iy), teikimui. Siomis iniciatyvomis EMEA siekia skatinti tinkama vaisty naudojima
ir prisidéti prie pacienty saugumo.

Agentiira dalyvaus Vaisty forumo veikloje ir toliau plétos EudraPharm duomeny bazg,
kurioje sukaupta informacija apie centralizuotai registruotus vaistus.

Beto Agentiira toliau plétos ir stiprins suinteresuotyjy Saliy — sveikatos priezitiros specialistuy,
pacienty ir vartotoju — saveika ir skatins ju dalyvavima savo veikloje. Siuo tikslu Agentiira
suktiré sveikatos priezitiros specialisty darbo grupe, kuri parengs saveikos su sveikatos
priezitiros specialisty organizacijomis programa.

1.3. Inovacijy rémimas ir vaisty prieinamumas

Agentiira toliau démesi telks | Lisabonos darbotvarkés klausimus. Ji igyvendins politika,
susijusia su itin mazomis, mazosiomis ir vidutinémis imonémis, kurios daznai yra inovacinés
bendrovés, dirbancios naujy technologiju ir gydymo metody srityje. Taip pat teiks aukstos
kokybés mokslines konsultacijas vaistinius preparatus kurian¢ioms imonéms, rems retyju
vaistiniy produkty kiirima ir aktyviai dalyvaus Inovaciniy vaisty iniciatyvoje. Sios iniciatyvos
tikslas — Salinti vaisty kiirimo metu atsirandancias klititis, tad ji gali turéti didelj ir plataus
diapazono poveikij biisimiems moksliniams tyrimams vaisty ktirimo srityje. Agentiiros
specialisty grupé inovacijy klausimais tes savo darba, o EMEA/ Zmonéms skirty vaisty
komiteto (ZSVK) (angl. CHMP) inovaciju specialisty grupé 2007 m. pradZioje pabaigs savo
ataskaita.

EMEA ir toliau imsis iniciatyvy, skirty gerinti veterinariniy vaisty prieinamuma, kurie yra

vartojami mazesniais kiekiais ir yra skirti retesnéms riiSims. Ji bendradarbiaus su veterinariniy
vaisty agenttiry vadovais vaisty priecinamumo klausimais ir teiks parama Europos visuotinés
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gyviiny sveikatos technologinei platformai, kuria siekiama pagreitinti gyviiny sveikumui
gerinti skirty naujy produkty kiirima ir mazoms, ir dideléms rinkoms. Agentiira taip pat
parengs priemones, padedancias imonéms registruoti mazoms rinkoms skirtus vaistus.

1.4. Nauji gydymo metodai ir naujos technologijos

Agentiira aktyviai dalyvauja su pazangiais gydymo metodais— geny terapija, somatine lasteliu
terapija ir zmogaus audiniy inZinerijos produkty terapija — susijusioje veikloje. Ji savo veikla
sieja ir su kitomis atsirandanciomis terapijomis bei naujomis technologijomis, kurios
nepatenka i biisimo Reglamento dél pazangiu gydymo metodu sritj, tac¢iau kurios turés didele
itaka Agentiiros veiklai.

Kad geriau pasirengty pati ir geriau parengty tinkla naujy gydymo metody bei technologiju
atsiradimui, Agentiira i§ anksto uzmegs rysius su pazangiy gydymo metody, naujy produkty ir
technologiju galimo taikymo réméjais. Ji taip pat uzmegs rysius su akademinio pasaulio
atstovais ir placiaja visuomene, kad nustatyty patirti, lukescius ir kliditis naujy gydymo
sprendimy srityje. Remdamasi diskusijomis su suinteresuotosiomis Salimis ir dalyviais,
Agentiira pradés rengti ,,Strategini nauju technologiju plang*.

1.5. Su Europos visuomenés sveikata susijusi veikla

Su Europos Komisija Agentiira bendradarbiaus $iais pagrindiniais visuomenés sveikatos
klausimais: veikla, susijusi su teisés aktais ir iniciatyvomis dél pazangiy gydymo metody,
Informacijos pareiskéjams (angl. Notice to applicants) atnaujinimo ir tolesnio rengimo
rémimas, veikla privacios ir valstybinés partnerystés pagrindu, siekiant pacientams teikti
geros kokybés informacija, ir pagalba perzitrint teisés aktus, reglamentuojancius registravimo
liudijimy pataisas.

Agentiira bus ir toliau pasirengusi galimai gripo pandemijai ir t¢s veikla Sioje srityje,
pasitelkdama mokymus, modeliavimo veikla ir priemones, kuriomis skatins saugiy ir
veiksmingy vakciny nuo pauksciy gripo registravimo liudijimy iSdavima centralizuotu btdu.
Be to, ji parengs ,,daugelio Stamy‘“ dosjé koncepcija, skatinancia vakcinuy nuo antigeniskai
kintanciy virusy (paukséiy gripo, mélynojo liezuvio ligos, snukio ir nagy ligos) registravimo
liudijimy i§davima.

EMEA veikla apims dar ir §ias sritis: ES programa bandymams su gyviinais mazinti ir
Siuolaikiniams vaisty saugumo vertinimo metodams kurti, plintan¢io atsparumo
antimikrobiniams vaistams mazinima ir vaistiniy preparaty rizikos aplinkai ivertinima.
Agentiira ir toliau bendradarbiaus su ES agentliromis partnerémis ir Europos vaisty kokybés
direktoratu.

1.6. Pasirengimas busimai plétrai

Agentiira dalyvaus daugiasaléje programoje, kurios tikslas — remti Kroatijos ir Turkijos
dalyvavima kai kuriy Bendrijos agentiiry veikloje. Agenttira savo veikla sieks uzmegzti rysius
ir santykius su Kroatija bei Turkija. Si programa leis abiem $alims pasirengti dalyvauti
EMEA veikloje ir ikvépti esamoms valstybéms naréms pasitikéjimo Salyse kandidatése
veikianciomis atitinkamomis sistemomis.
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1.7. Tarptautinis bendradarbiavimas

Agentiiros tarptautinio bendradarbiavimo veikla apima: ES eksperty dalyvavimo
Tarptautingje konferencijose dél Zzmonéms skirty vaisty registracijai taikomy techniniy
reikalavimy suderinimo (TKZSVRTTRS) (angl. ICH), Tarptautinéje konferencijose dél
veterinariniy vaisty registracijai taikomy techniniy reikalavimy suderinimo (TKVVRTTRS)
(angl. VICH) ir 7-ojoje TKZSVRTTRS konferencijoje koordinavima, darba su Pasaulio
sveikatos organizacija (pvz., dél vaistiniy produkty naudojimo besivystanc¢iose Salyse), Codex
Alimentarius komisija, Pasaulio gyviiny sveikatos organizacija, JAV Maisto ir vaistu
administracija (MVA) (angl. FDA) ir JAV Zemés iikio departamentu.

Agentiira toliau sékmingai ir produktyviai bendradarbiaus su MVA ir pristatys §io
bendradarbiavimo stiprinimo priemones, kuriomis bus sujungiamos lygiagretaus mokslinio
konsultavimo procediiros. Agentiira taip pat palaikys rysius su atsakingomis JAV
institucijomis, kad galéty keistis aktualia informacija apie veterinarinius vaistus.

EMEA kartu su Europos Komisija ketina toliau plétoti preliminarias diskusijas su Japonijos
vaisty agenttira (JVA) (angl. MHWL/PMDA) ir iSnagrinéti galimybg sudaryti
konfidencialumo susitarimus, panasius | susitarimus su MVA.

1.8. Integruotas Agentiiros valdymas

Vienas svarbiausiy §iy mety Agentiiros uzdaviniy — pabaigti dvejus metus trukusi tyrima dél
procesy gerinimo. Tyrimo tikslas yra pagerinti pagrindinius Agentiiros procesus, didinti darbo
sanaudy veiksminguma, gerinti veiklos rezultatus ir padidinti vartotoju bei suinteresuotuju
Saliy pasitenkinimo lygi. Kai kurie Sios veiklos rezultatai bus naudingi §iuo metu
vykstancioms diskusijoms apie veiklos planavima Europos vaisty tinklo lygmeniu.

Kaip ir pastaraisiais metais, Agentiira atliks savo veiklos vertinima, vidaus auditus ir
suinteresuotyju Saliy apklausas, taip pat pristatys valdymo 360 laipsniy vertinimo sistema.
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2. Zmonéms skirti ir veterinariniai vaistai

2.1. Zmonéms skirti retieji vaistai

Zmonéms skirti retieji vaistai naudojami pavojingy gyvybei arba chroniskai sekinan¢iy ligy,
kuriomis Europos Bendrijoje serga nedaug pacienty, diagnozei, prevencijai arba gydymui.
Siems vaistams kurti ir gaminti taikomos paskatos, antraip dél ekonominiy priezaséiy jie gali
biiti ir negaminami. Siekdama pateisinti pacienty organizacijy ir rémeéjy likescius, laikytis
teisés aktuose nustatyty reikalavimy ir sukurti Sioje srityje naujovéms bei tyrimams tinkama
aplinka, Agentiira ir toliau taikys paskatas Siy vaisty kiirimui ir pirminiam registravimo
liudijimy i§davimui palengvinti. Protokoliné pagalba ir 2007 m. bus viena svarbiausiu tokiy
paskaty.

Agentiira ne tik vertins paraiSkas dél vaisty priskyrimo retiesiems vaistiniams preparatams,
bet ir bendradarbiaus su tarptautiniais partneriais, ypa¢ lygiagreciai su JAV Maisto ir vaisty
administracija, teikdama daugiau protokolinés pagalbos.

Vaisty priskyrimas retiesiems vaistiniams

preparatams
150 18 104 1
100 ¢ - 88 - - -- 83----
e &
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2005 m. 2006 m. 2007 m.

O Paraiskos dél priskyrimo (pateiktos)

B Nuomonés dél priskyrimo (priimtos)

2.2. Mokslinés konsultacijos ir protokoliné pagalba

Zmonéms skirti vaistai

Moksliniy konsultacijy teikimas ir protokoliné pagalba yra pagrindinés Agentiiros veiklos
sritys, ypac skatinant naujas inovacines technologijas bei gydymo metodus ir kaip vienas i$
budy sudaryti palankesnes salygas grei¢iau isigyti vaistinius preparatus.

Agentiira pastebéjo, kad jos teikiamos mokslinés konsultacijos sukélé didziuli gamintoju
susidoméjima, dél kurio ilgainiui gerokai padidéjo gaunamy paraisky skaicius, o tai [éme
didesni darbo kriivi, kuris savo ruoztu reikalauja veiksmingy valdymo procediiry. Agentiira
taip pat kartu su tinklu pradés pasirengima veiklai, susijusiai su naujuy technologijy ir gydymo
budy atsiradimu.

Svarbus 2007 m. Agentiirai teksiantis uzdavinys yra Reglamento dél pediatrijoje naudojamy
vaisty igyvendinimas, uztikrinant veiksminga Mokslinio konsultavimo darbo grupés ir
naujojo Pediatrijos komiteto bendradarbiavima. Agentiira tikisi gauti mazdaug 50 paraisky dél
moksliniy konsultacijy apie pediatrijoje naudojamus vaistus. Antrasis svarbus uzdavinys yra
su moksliniy konsultacijy teikimu susijusios rizikos valdymo plany rengimas.
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Veterinariniai vaistai

2007 m. praSymy skaicius suteikti mokslines konsultacijas dél veterinariniy vaisty padidés iki
16. Daugiau paraisky sulaukiama dél to, kad buvo patobulintos moksliniy konsultaciju
veterinariniy vaisty klausimais teikimo procediros, ir dar todél, kad auga vaisty gamintoju
pasitikéjimas nustatyta procedura.

Agentira idiegs papildomy informaciniy technologiju priemoniy paraiskoms dél moksliniy
konsultacijuy apie veterinarinius vaistus sekti ir vertins pasitenkinimo naujaja procedira lygi,
kad prireikus galéty toliau ja tobulinti.

ParaiSkos dél moksliniy konsultacijy ir ParaiSkos dél moksliniy konsultacijy
protokolinés pagalbos (Zzmonéms skirti (veterinariniai vaistai)
vaistai)
20
241
300 » 16
| LI Ly . T
100 0
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2005 m. 2006 m. 2007 m. s4...0 L. |oao....
O ParaiSkos dél moksliniy konsultacijy ir tolesniy priemoniy 0 T T
- . . . R . 2005 m. 2006 m. 2007 m.
B ParaiSkos dél protokolinés pagalbos ir tolesniy priemoniy|

2.3. Pradinis jvertinimas

Zmonéms skirti vaistai

Pastaraisiais metais padaugéjo paraisky ir dél to padidéjo su jomis susijes darbo krivis.
Daugiau paraisky priimta daugiausia dél to, kad isigaliojo nauji teisés aktai, kuriais
koreguojama procediiry apimtis ir nustatomos naujos procedtiros. Didzioji 2006 m. gauty
paraisky dalis turés nemenka itaka 2007 m. darbo kriiviui, nes procediiros trunka keleta
ménesiy.

Remdamasi naujais teisés aktais, Agentiira parengé keleta procedtiry, dél kuriy paspartéjo
biitiniausiy vaisty prieinamumas ir pageréjo susijusios veiklos rezultatai. Sios procediiros
apima: rizikos iki paraiSkos pateikimo valdymo planus, salyginiy registravimo liudijimy
iSdavima, greitesni jvertinima, su nepatentiniais ir i§ esmes panasiais vaistais susijusias
procediiras, su labdarai skirtais produktais susijusias procediiras ir procediiras, susijusias su uz
ES riby esancioms rinkoms skirtais produktais. Agenttra jvertins procediry veiksmingumg ir
sustiprins sasaja tarp moksliniy konsultacijy ir registravimo liudijimy paraisky.
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ParaiSkos dél pradinio jvertinimo (Zzmonéms skirti vaistai)
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B Panasis biologiniai produktai O Nepatentiniai ir i$ esmés panasis produktai

OMokslinés nuomonés dél rinky uz ES riby OLabdarai skirti produktai

Veterinariniai vaistai

Agentiira tikisi, kad 2007 m. ji kaip ir anks¢iau gaus mazdaug 14 paraisky dél veterinariniy
vaistiniy produkty. Be paraisky vertinimo, Agentiira 2007 m. ketina ir toliau gerinti kokybés
uztikrinimo sistema ir moksliniy jvertinimy mokslinj teisés akty atitikimo nuosekluma. Siy
tiksly Agentiira sieks, igyvendindama jvairias iniciatyvas, tarp kuriy bus ir mokslinés
informacijos duomeny bazés kiirimas bei priezitira. Siekdama, kad moksliniai klausimai bty
nuodugniai aptarti iki paraiskos pateikimo ir i§vengti skuboty paraisky dél veterinariniy
vaisty, Agentiira rengs susitikimus iki paraisky teikimo, kuriuose dalyvaus praneséjas,
antrasis praneséjas ir biitini ekspertai.

Naujos paraiskos dél veterinariniy vaisty

15
10 1 -
54.
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2005 m. 2006 m. 2007 m.

O Naujos paraiskos dél vaisty
W ParaiSkos dél nepatentuoty vaisty

2007 m. EMEA darbo programos santrauka
EMEA/MB/442095/2006 ©EMEA 2007 11/27 puslapis



2.4. Didziausiy liku€iy kiekiy nustatymas

Agentiira nustato veterinariniams vaistiniams produktams gaminti naudojamy
farmakologiskai aktyviy medziagy didziausius likuciy kiekius (DLK) (angl. MRL), sickdama
uztikrinti saugy gyvulinés kilmés maisto produkty, tarp kuriy yra ir mésa, Zuvis, pienas,
kiauSiniai bei medus, naudojima.

Agentira tikisi, kad maistui naudojamiems gyviinams skirty naujy veterinariniy vaisty
skaicius liks beveik nepakites, panasus isliks ir naujy paraisky dél DLK skaicius, nes
numatoma gauti 3 paraiskas. Nepaisant Veterinariniy vaisty komiteto (angl. CVMP)'
iniciatyvy, skirty supaprastinti mazesniais kiekiais vartojamy vaisty ir vaisty, skirty retesnéms
risims, registravima, paraisky pratesti ir pakeisti DLK skaicius pastaraisiais metais buvo
stabilus — panasu, kad situacija liks nepakitusi ir 2007 m., nes numatoma, kad bus pateiktos
5 paraiskos.

Agentiira ne tik vertins paraiskas dél DLK, bet ir teiks pagalba Komisijai, persvarstant
Reglamenta (EEB) Nr. 2377/90, nustatanti veterinariniy vaisty likuc¢iy gyviininés kilmés
maisto produktuose didziausiu kiekiu nustatymo tvarka Bendrijoje.

ParaiSkos dél didziausiy likuéiy kiekiy

nustatymo
5
6 3 : 3 3 3 3 3 3
440 B2 T2
ol el
0 T T
2005 m. 2006 m. 2007 m.

0O Naujos paraiSkos dél DLK
B ParaiSkos dél DLK pratesimo/pakeitimo
0O DLK ekstrapoliacija

! Veterinariniy vaisty komitetas (VVK).
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2.5. Veikla po registravimo
Zmonéms skirti vaistai

I tipo ir II tipo pataisy skaicius pasikeis atitinkamai pagal didéjanti centralizuotai
uzregistruoty produkty skaiciy. Agentiira numato 2007 m. gauti pirmasias panasiy biologiniy
produkty pataisas ir pirmasias pataisytas nuomones dél vaistiniy produkty, skirty rinkoms uz
ES ribuy.

Agentiira pagal vykdoma procesy tobulinimo programa, skirta veiklos veiksmingumui didinti,
keis savo veikla po registravimo. Ji ir toliau gerins ZSVK? teikiamy nuomoniy ir vertinimo
pranes§imy kokybe bei mokslinj ir atitikties teisés aktams nuosekluma veiklos po registravimo
etape, remdamasi 2006 m. padarytais patobulinimais.

ParaiSkos dél pataisy ir papildymo (Zzmonéms skirti vaistai)

600
500 520
500 470 461
377
235
19
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OIA tipo Eataisos ) BB tipo Eat_ai_sos )
Ol tipo (kokybés) pataisos Ol tipo (klinikinés) pataisos
B Vaisto charakteristiky papildymas

Veterinariniai vaistai

Agentiira numato, kad paraisky skaicius veterinariniy vaisty veiklos po registravimo srityje
liks i§ esmés nepakitgs. Be gauty paraisky vertinimo, Agentiira ir toliau teiks informacija apie
veikla po registravimo. EMEA taip pat parengs atnaujintg vaisty charakteristiky papildymo
EPAR’ santrauka, dél ko bus reikalingi Zenkliis vartojimo indikacijy ar salygy pakeitimai.
Siekdama toliau jgyvendinti persvarstytus teisés aktus, Agentiira atliks faktinés prekybos
registruotais produktais prieziiira.

? Zmonéms skirty vaisty komitetas (ZSVK)
* Europos viesas jvertinimo prane$imas (EPAR).
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ParaiSkos dél pataisy ir papildymo (veterinariniai

vaistai)
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Lygiagretus vaisty platinimas

EMEA numato, kad 2007 m. gaus mazdaug 1000 pranesimy apie lygiagrety platinima.
Agentiira ne tik tvarkys pranesimus, bet ir persvarstys bei atnaujins savo gaires dél
lygiagretaus platinimo, kad pagerinty praneSimy apie lygiagrety platinima rengimo
veiksminguma, ir savo tinklalapyje paskelbs EMEA isleistus praneSimus apie lygiagrety
platinima.

Pranesimai apie lygiagrety platinima
1500
1000 4 -----smmemmme e
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2.6. Farmakologinio budrumo veikla ir jos rémimas

Vaisty saugumas yra prioritetiné EMEA veiklos sritis, tad ji ir toliau dés pastangas, kad
uztikrinty saugy centralizuotai registruoty vaistiniy produktuy naudojima. Agentiira démesi
telks { tris sritis:

Pirma, Agentira toliau tobulins EudraVigilance duomeny bazg ir individualiy pranesimy dél
saugumo valdyma. Nepaisant to, kad per pastaruosius dvejus metus individualiy praneSimu
dél saugumo labai padaugéjo, EMEA toliau palaikys iniciatyva, skirta pagreitinti tokiy
praneSimy teikima. Ji taip pat sprgs klausimus, susijusius su duomeny kokybe ir tuo, kaip
suinteresuotieji dalyviai laikosi paankstinty pranesSimy teikimo terminy. Potencialiy, su
saugumu susijusiy problemu nustatymas, vertinimas ir steb&jimas bus stiprinamas,
pasitelkiant EudraVigilance Duomeny saugykla ir Analizés sistema.

Antra, EMEA ir toliau dirbs su nacionalinémis kompetentingomis institucijomis, kad sukurty
kompleksiska vaisty priezitiros sistema. Si veikla bus vykdoma, remiantis Europos rizikos
valdymo strategija, ir apims papildomy veiklos sri¢iy kiirima ir numatyty iniciatyvy
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igyvendinima. EMEA ir tinklo partnerés parengs einamaji dveju mety (2007-2009 m.) darby
plana ir igyvendins projekta, pagal kurj kuriamas mokslo centry tinklas pasirinkty vaisty
intensyviai priezitrai vykdyti .

Trecia, Agentiira ketina suinteresuotosioms $alims suteikti galimybe naudotis duomenimis
apie vaisty Salutinius poveikius. Kad nustatyty suteikiamos galimybés laipsni, Agentiira
atsizvelgs i reikalavima uztikrinti asmens duomeny apsauga ir komercing paslapti, susijusia
su kai kuriais EudraVigilance duomeny bazéje saugomais duomenimis.

Manoma, kad rémimo veikla, susijusi su isipareigojimais po registravimo (konkreciomis
prievolémis, paskesnémis priemonémis), galiojimo laiko pratgsimu ir metiniais vertinimais,
bus vykdoma tokiu paciu kaip praéjusiais metais tempu.

Faktiniai ir numatomi ES ir ne ES pranesSimy dél
EMEA perduoty pranesimy apie vaisty Salutinius
poveikius skaiciai
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B Ne ES pranesimai (centralizuotai registruoti vaistai)
O ES praneSimai (Salyje registruoti vaistai)

O Ne ES praneSimai (Salyje registruoti vaistai)

* Jgyvendinant privaloma pranesimy apie vaisty Salutinius poveikius teikima elektroniniu budu ir
EudraVigilance Duomeny saugykla ir Analizés sistema, sukurtas naujas metodas, kuriuo
pristatomas per tam tikra laikotarpj gauty ir (arba) laukiamy pranesimy apie vaisty Salutinius
poveikius skaigius. Sis naujas metodas taikomas 2006 m. statistikai.

Veterinariniai vaistai

Svarbus Agentiiros prioritetas ir 2007 m. i$liks veterinariniy vaisty saugumas laikotarpiu po
registravimo ir poreikis igyvendinti bei toliau gerinti su tuo susijusios rizikos valdymo
metodus. Agentlira numato, kad 2007 m. bus pateikta per 70 centralizuotai registruoty
veterinariniy vaisty. Ji numato, kad pranesimy skaicius apie vaisty Salutinius poveikius
padidés iki 400 ar daugiau, taip pat bus gauta 64 periodiskai atnaujinami saugumo pranesimai
(PSAP) (angl. PSURs)* (2006 m. buvo gauti 54 tokie pranesimai).

Siekdama paspartinti veterinarinés informacijos apie farmakologini budruma teikima,
Agentiira ketina suinteresuotasias Salis geriau informuoti apie farmakologini budruma.
Numatomas EudraVigilance duomeny saugyklos analitinés ir praneSimy tvarkymo funkciju
plétojimas pasitarnaus siekiant §io tikslo.

* Periodiskai atnaujinami saugumo pranesimai (PSUR).
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Agentiira glaudziai bendradarbiaus su valstybémis narémis pagal Europos stebéjimo strategija
(angl. ESS) ir sieks stiprinti bendra pozitiri dél ES veterinarinio farmakologinio budrumo
veiksmingumo didinimo visy Bendrijoje registruoty vaistiniy produkty atzvilgiu. Kartu su
valstybémis narémis Agentiira ir toliau dés pastangas, puoselédama pranesimy
farmakologinio budrumo klausimais teikimo kulttira.

2.7. Arbitrazo procediros ir Bendrijos kreipimaisi

Zmonéms skirti vaistai

Agentiira numato, kad gerokai padaugés arbitrazo ir kreipimuysi procediiry, ypac 29
straipsnyje numatyty arbitrazo procediiry (tai susij¢ su skirtingomis valstybiy nariy

eve—

straipsnio 2 dalyje— numatyty procediiry igyvendinima.

Agentiira sutelks démesj i veiksminga kreipimuysi ir arbitrazo procediiry valdyma ir toliau
stiprins ZSVK nuomoniy bei vertinimo ataskaity kokybe ir mokslinj bei atitikties teisés
aktams nuosekluma. Atsizvelgdama i tai, Agentiira parengs keleta konsultaciniy dokumenty.

Agentiira skelbs dokumentus su klausimais ir atsakymais tuo metu, kai ZSVK priiminés
nuomong, kad uztikrinty arbitrazy ir kreipimysi procediiry skaidruma.

Veterinariniai vaistai

Agentiira numato, kad 2007 m . Veterinariniy vaisty komitetas gaus iS viso 13 paraisky dél
arbitrazo procediiry ir (arba) kreipimysi — trimis daugiau nei 2006 m., — jskaitant dvylika
kreipimusi pagal abipusi pripazinima ir decentralizuotas procediiras. Numatoma, kad 2007 m.
bus gautas tik 1 kreipimasis, susij¢s su saugumo klausimais, esant menkam Bendrijos
suinteresuotumui. Agentiira sieks uztikrinti arbitrazo ir kreipimusi procediiry metu teikiamuy
nuomoniy kokybe ir laikysis teisés akty nustatyty terminy. Ji uztikrins optimaly
suinteresuotyju Saliy koordinavima, kad sumazinty ,,nereikalingy‘ kreipimusi skai¢iy.

Arbitrazas, Bendrijos kreipimaisi ir Arbitrazas ir Bendrijos kreipimaisi
nuomonés moksliniais klausimais (Veterinariniai vaistai)
(Zmonéms skirti vaistai)
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2.8. Vaikams skirti vaistai

Agentira prisiims visi$kai naujy isipareigojimuy pediatrijoje naudojamy vaisty srityje. EMEA
Pediatrijos komitetas vertins, derins ir tvirtins pediatriniy tyrimy plany ir panaikinamy
mokesciy tvarkos laikymasi. Pagal suderinta pediatriniy tyrimy plana galima gauti
informacijos apie pediatrijoje naudojamus vaistus, kurie jtraukti | centralizuota arba
nacionalinj nauju vaistiniy produkty registravimo liudijimy registra ir | pediatrijoje
naudojamy nepatentuoty produkty registravimo liudijimy registra.

Vykdydama §ig uzduoti, EMEA ikurs nauja mokslinj komiteta (Pediatrijos komiteta) ir
nustatys susijusius procesus. EMEA taip pat pradés laipsniskai stiprinti Europos pediatriniy
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tyrimy tinkla. Drauge su Komisija ir valstybémis narémis Agenttra kurs gaires pediatriniy
klinikiniy tyrimy duomeny bazés skaidrumui uztikrinti.

Agentlira numato, kad per pirmuosius veiklos metus priims apie 400 prasymy arba paraiskuy,
susijusiy su pediatrijos veikla (pvz., pediatriniy tyrimy planais, panaikinamais mokes¢iais ir
mokslinémis konsultacijomis). Be to, su pediatrijos tyrimy planais susijusi veikla turés jtakos
kity sri¢iy veiklai: mokslinéms konsultacijoms, kokybés ir veiklos po registravimo srityje bei
rizikos valdymo planams.

Agentiira tgs savo veikla pediatrinio farmakologinio budrumo srityje. Ji igyvendins keliolika
susijusiy gairiy ir rengs forumus, per kuriuos nagrinés pediatrijoje naudojamy vaisty
intensyvios priezitiros Saltinius ir metodus.

2.9. Vaistazoliy preparatai

Agentiiros Vaistazoliy komitetas (VK) (angl. HMPC) teikia mokslines i§vadas vaistazoliy
preparaty klausimais, rengia Bendrijos vaistazoliy monografijas tradiciniams ir
nusistovéjusiems vaistazoliy preparatams gaminti ir rengia vaistazoliy medziagy, preparaty ir
ju misiniy saraso projekta, kurie naudojami tradiciniams vaistazoliy preparatams gaminti. Jis
taip pat ZSVK prasymu teikia nuomones dél vaistazoliy medziagy ir vykdo kreipimusi bei
arbitrazo procediras, susijusias su tradiciniais vaistazoliy produktais.

2007 m. Agentiira planuoja parengti 20 vaistazoliy monografijy ir parengti 10 nauju irasy {
vaistazoliy medziagy, preparaty ir ju misiniy sarasa. Taciau Siy tiksly siekimas labai priklauso
nuo reikiamy bibliografiniy duomeny prieinamumo ir nacionaliniy kompetentingy instituciju
iStekliy, biitiny jy perzitirai paremti. Nuo prieinamumo tiesiogiai priklausys Vaistazoliy
komiteto veiklos rezultatai 2007 m. ir véliau.

Agentiira taip pat informuos suinteresuotasias Salis apie Vaistazoliy komiteto veikla, ypatinga
démesi kreipdama i sarasa jrasytiny ir (arba) monografijy rengimui skirty vaistazoliy
medziagy prioritety teikima.

2.10. Moksliniai komitetai, darbo grupés ir mokslinés
konsultavimo grupés

Didzioji dauguma nariy i ZSVK, VVK ir Vaistazoliy komiteta bus paskirta 2007 m. geguzés
meén., pasibaigus trejy mety kadencijos terminui. Agentiira sieks laiku ir sklandziai perkelti
narius i§ buvusiyjy komitety. Penktasis mokslinis komitetas — Pediatrijos komitetas — bus
ikurtas 2007 m. antrajame ketvirtyje. Agentira taip pat siecks mazinti darbo grupiy veiklos
sanaudas, patikslindama joms suteiktus jgaliojimus, darbo paskirstyma ir sekretoriato
teikiama parama. Darbo grupéms biitinos kompetencijos klausimai bus sprendziami kartu su
Vaisty agentiiry vadovais.

2.11. Koordinavimo grupeé

Agentiira teikia sekretoriato parama abipusio pripazinimo ir decentralizuoty procediiry
koordinavimo grupéms (zmonéms skirti ir veterinariniai vaistiniai produktai) (angl. CMD)(h)
ir CMD(v)), ir ju pogrupiams ir (arba) darbo grupéms, vadovaudamasi patvirtintais procediry
reikalavimais. 2007 m. Agentiira sieks stiprinti $ia veikla, remdamasi pirmyju minétujuy
grupiy veiklos mety patirties jvertinimu.
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3. Patikrinimai

3.1. GGP, GKP, GLP ir farmakologiniai patikrinimai

Numatoma, kad 2006 m. ir geros gamybos praktikos (GGP) (angl. GMP)’ ir plazmos
pagrindinés bylos (PPB) (angl. PMF)® patikrinimy pagausés. Taip yra todél, kad didéja
registruoty produkty skaicius, kuriuos reikia pakartotinai patikrinti, didéja pataisuy skaicius,
juntamas paraisky dél nepatentuoty vaisty registravimo poveikis ir taikomi nauji veikliyjy
medziagy geros gamybos praktikos reikalavimai.

Agentiira atliks geros gamybos praktikos, geros klinikinés praktikos (GKP) (angl. GCP)’,
geros laboratorinés praktikos (GLP) (angl. GLP)® ir farmakologinio budrumo patikrinimus,
laikydamasi nustatyty terminy ir kokybés standarty. Be to, ji daug démesio skirs teisiniy ir
procediriniy reikalavimy jtakai jvairioms tikrinimo sritims, tam tikry tarptautiniy
konferencijy koncepciju (kokybés rizikos valdymo, kiirimo erdvés ir t.t.) ir vertinimy bei
patikrinimy integravimui ir geros gamybos praktikos bei plazmos pagrindinés bylos
patikrinimy ir pastaryju mety duomeny apie kokybés trikumus analizei.

Patikrinimy skaicius
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100 ¢ -

50 1 -

2005 m. 2006 m. 2007 m.

OGGP (ir PPB)
B GKP (ir farmakologinis budrumas)
aoGLP

Agentiira surengs mokymus geros klinikinés praktikos bei kokybés (arba geros gamybos
praktikos) klausimais ir toliau plétos saveika tarp patikrinimo bei vertinimo funkcijy, ypac
pasitelkdama Proceso analitinés technologijos grupe (PATG) (angl. PAT) ir bendras sesijas su
geros gamybos praktikos inspektoriais (arba kokybés vertintojais) ir geros klinikinés

Agentiira toliau rems direktyvy dél geros klinikinés praktikos jgyvendinima ir rengs gaires ir
Bendrijos procediiras, susijusias su gera gamybos praktika reguliuojanciy naujy teisés akty
igyvendinimu.

Siuo metu galioja abipusio pripaZinimo susitarimai (APS) (angl. MRA) su Australija, Naujaja
Zelandija, Sveicarija, Kanada ir Japonija, tik $iek tiek skiriasi jy nuostatos, susijusios su
taikymo apimtimi. Agentura tikisi uzbaigti likusia vidaus vertinimo veikla ir dirbti kartu su
naujomis valstybémis narémis — Rumunija ir Bulgarija — pagal EB ir Kanados APS, kurj Sios
yra pasirasiusios. Vidaus vertinimai toliau bus atliekami iki 2007 m. pabaigos. Agentiira tikisi
pabaigti igyvendinti visa EB ir Japonijos abipusio pripazinimo susitarimo geros gamybos
praktikos prieda ir paramos susitarimus.

> Gera gamybos praktika (GMP).

® Plazmos pagrindiné byla (PMF).
7 Gera klinikiné praktika (GCP).

¥ Gera laboratoriné praktika (GLP).
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3.2. Vaistiniy produkty pazyméjimai

Agentiira iSduoda vaistiniy produkty pazyméjimus, sickdama paremti sveikatos priezitiros
institucijy darba uz Europos Sajungos riby, ypac besivystanciose Salyse. Agentiira numato,
kad gaus 18 proc. daugiau prasymy iSduoti vaistiniy produkty pazyméjimus dél didé¢jancio
patvirtinty registravimo liudijimy skaic¢iaus. Numatoma, kad 2007 m. bus iSduota daugiau
tokiy pazyméjimy ir bendradarbiaujant su Pasaulio sveikatos organizacija, ir iSduodant juos
mazosioms ir vidutinéms jmonéms. Agentiira 2007 m. racionalizuos pazyméjimy i§davimo
procesa.

Prasymai iSduoti pazyméjimus
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3.3. Bandymai ir tyrimai

Bandymy ir tyrimu programa, skirta centralizuotai registruotiems produktams, bus vykdoma
ir 2007 m., ji leis stebéti EEE rinkoje parduodamy vaistiniy produkty kokybe, pasitelkiant
EEE oficialiy vaisty kontrolés laboratorijy tinklo Zinias. Pagal programa plétojamas glaudus
bendradarbiavimas tarp EMEA, Europos vaisty kokybés direktorato ir nacionaliniy instituciju
uztikrina veiksmingg ir testing vaisty kokybés po registravimo priezilira.

Agentiira 2007 m. ketina iSbandyti 40 produkty. Ji taip pat sieks plétoti rizika grindziama
pozitri i produkty atranka ir bandymy kriterijus, atsizvelgdama i paraiskas dél nepatentiniy
vaisty registravimo ir pazangias technologijas (proceso analitinés technologijos). Agentiira
persvarstys ,,tyrimo vienoje laboratorijoje sistemos‘ koncepcija ir ivertins jos galima taikyma,
tiriant biologinius produktus.
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4. ES telematikos strategija

Agentiirai, kuri jgyvendina Europos vaisty politika ir teisés aktus, buvo taip pat patikéta
igyvendinti ES telematikos strategija. Sia strategija siekiama padidinti teisés aktuose
numatyty procediiry veiksminguma ir skaidruma, taip pat palengvinti ir paremti ju

igyvendinima.

Igyvendinimo strategija apima keliolika projekty, turin¢iy didelg pridéting verte visos
Europos mastu. Nutarta prie tokiy projekty priskirti EudraNet, EudraVigilance, EudraPharm,
paraisky teikima elektroniniu biidu, klinikinius bandymus ir geros gamybos praktikos
duomeny bazes. Be to, pasitelkiama keletas horizontaliy paslaugy minéty sistemy
igyvendinimui remti.

Dauguma ES telematikos sistemy bus naudojamos 2007 m. pradZioje. Sios sistemos
kuriamos, atsizvelgiant i pareikstus poreikius. Toliau pateiktoje lenteléje apzvelgiamas Siy
sistemy plétojimas 2007 metais.

Sistema arba

2007 m. pagrindiniai etapai

procesas

EudraNet Patikrinimo tarnyby veiklos uztikrinimas per EudraNet, jeigu jos néra nacionaliniy

(veikia) kompetentingy institucijy dalis. Pazangus tinklo valdymo ir teikiamy paslaugy
igyvendinimas. Papildomos EudraNet rémimo sistemos.

EudraPharm Vadovaujantis teisés aktais, §ios sistemos plétojimas pradiniame etape bus susijgs su

(veikia) centralizuotu biidu registruotais vaistiniais produktais. Informacija numatoma atnaujinti
kas ketvirtj, tobulinant funkcijas Siose srityse: paieskuy, naudojimo pagal konkrecias
grupes, duomeny ivedimo, saveikos su kitomis sistemomis ir kontroliuojamy zodyny
naudojimo.

EudraVigilance Informacija numatoma atnaujinti iki trijy karty, tobulinant funkcijas produkty Zodyno,

(veikia) pirmosios signaly stebéjimo dalies ir konkreéiy grupiy prieigos srityje.

Eudra Duomeny Informacija numatoma atnaujinti reguliariai visus metus, jgyvendinant pranesimy teikima

saugykla pagal praSoma, i§ anksto apibrézta paklausima dél farmakologinio budrumo (ir Zzmonéms

(rengiama diegti) vartoti skirti vaistai, ir veterinariniai vaistai).

EudraCT Be kitos veiklos bus atnaujinta infrastruktiira, paskui — patobulintos ivairiy duomeny

(veikia) importo ir eksporto sistemos, kurios sudarys kasdienés techninés priezitiros veiklos dalj.

EudraCT-Pediatrijos Vyksta pirmasis Sios duomeny bazés kiirimo proceso etapas. Tikimasi, kad per 2007 m.

duomeny bazé bus uzbaigtas pirminis projektas, sukurtas sistemos prototipas ir pradéta kurti pirmoji

(galutinis testavimas)

veikianti versija.

EudraGMP
(galutinis testavimas)

Pirmoji Sios duomeny bazés versija bus pristatyta 2007 m. pradzioje. Darbai, susije su kita
versija, bus atidéti iki 2009 m.

Europos perzitiros
sistema

Atsizvelgiant { 2006 m. pirkimy procediiras, numatoma, kad per metus §i sistema bus
idiegta tose Europos ekonominés erdvés agentiirose, kurioms ji reikalinga.

(rengiama diegti)

PIM (Informacijos Sékmingai uzbaigus bandomaja veikla, susijusia ir su naujomis paraiskomis dél

apie produktus registravimo liudijimy, ir su veikla po registravimo, sistema bus visiskai idiegta per
valdymas) metus. Tikimasi vienos arba dviejuy naujy persvarstymo ir supaprastintos versijy. Sistemos

(bandomasis veikimas)

iSplétimo veikla (iSskyrus techninius reikalavimus), jtraukiant abipusio pripazinimo ir
decentralizavimo procediiras, numatyta atidéti iki 2008—2009 m..

ES telematikos
kontroliuojami
terminai

(antrasis priimtos
koncepcijos
bandymas)

Si sistema atlieka Europos vaisty tinklo kontroliuojamy terminy centrinés saugyklos
vaidmeni. Veikiancioje sistemoje bus galima susipazinti su ivairiais kontroliuojamais
terminais su salyga, kad bus idiegta oficiali $iy terminy kontrolés priemoné.
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5. Pagalbiné veikla

5.1. EMEA infrastruktiros paslaugos

Dél rengiamy posédziy ir personalo gauséjimo, kurj lemia vis didesné Agentiirai tenkanti
atsakomybé, 2006 m. ji tur€jo isigyti dar vienas patalpas. Agentiira rengs, planuos ir
igyvendins naujy patalpy remonto planus, kad Sios visiskai atitikty Agentiiros darbuotojy ir
delegaty poreikius.

Agenttira 2007 m. ir toliau igyvendins veiklos tgstinumo projektus ir rengs Svietimo
kampanijas sveikatos bei saugumo klausimais. 2007 m. Agentiira diegs ir plétos elektroniniy
pirkimy priemones, sistemas ir procediiras. Be keturiy jau su rangovais sudaryty sutaréiy
(teikti telefono (arba) registracijos darbuotojuy, audiovizualinés irangos techniky, apsaugos
darbuotoju ir maitinimo darbuotoju paslaugas), Agentiira svarstys reprografijos ir pagalbiniy
darbuotojy samdymo 2007 m. klausima.

Apsilankymy Agentiiroje skaicius
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5.2. Informacinés technologijos

Agentiira informaciniy technologiju srityje sieks patenkinti vis didéjanti poreiki sukurti ir
remti elektroning posédziy aplinka, auksto lygio paslaugy prieinamuma ir gera informaciniy
technologiju paslaugy kokybe.

Kadangi Agentiira rengia vis daugiau posédziy ir joje lankosi vis daugiau delegaty, sieckdama
racionaliai naudoti savo iSteklius, Agentiira kurs integruoty vaizdo konferencijy paslauga ir
igyvendins kitus virtualiy posédziy sprendimus, atsizvelgdama i konkrecius posédziy
rengimui keliamus reikalavimus. Sie projektai bus uZbaigti, sustiprinus elektroninio
dokumenty tvarkymo sistema (posédziy dokumenty tvarkyma, elektroninj bendradarbiavima
ir darbo srauty nustatyma), kuri padés racionalizuoti posédziy dokumenty tvarkymo
sprendimus. Agentiira taip pat ketina tobulinti elektroning irasy valdymo sistema, idiegti
korespondencijos registravima ir elektronini archyvavima. Be to, bus toliau jgyvendinamas
veiklos tgstinumo informaciniy technologiju sprendimas, kuriuo bus numatyta keliolika
nelaimés pasekmiy Salinimo scenarijy.

Siekdama uztikrinti informaciniy technologiju projekty kokybe, Agentiira igyvendins gerosios
praktikos rémimo procesus, grindziamus informaciniy technologijy infrastruktaros
bibliotekos (angl. ITIL) paslaugy valdymu. Tai leis Agentiirai uztikrinti patikimy ir naudingy
informaciniy technologiju paslaugy teikima darbuotojams, delegatams ir visiems bendry
Europos sistemy vartotojams.
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5.3. EMEA vykstantys posédaziai ir konferencijos

Agentiiroje vykstan¢iy posédziy daugéjima 2007 m. lemia Sie veiksniai: didéjanti Agentiiros
atsakomybé (teisés aktai pediatrijos klausimais), didéjantis susidoméjimas centralizuota
procediira (rengiama daugiau susitikimy su pareiskéjais), su inovacijomis susijusi veikla, ir
aktyvesnis tinklo bendradarbiavimas (jskaitant mokymus). Daugiau posédziu vyksta dar ir
todél, kad toliau plétojama tam tikra 2006 m. veikla, o posédziuose, mokymuose ir
konferencijose dalyvauja $aliy kandidaciy atstovai.

Agenttira numato, kad 2007 m. posédziy skaicius, kuriy i$laidos atlyginamos, padidés 30 %, o
delegaty skaicius, kuriems i§laidos atlyginamos, — 25 %.

Vaizdo konferencijy ir posédziy Delegaty skaicius, kuriems iSlaidos
skaicius, kuriy islaidos atlyginamos atlyginamos
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Siekdama tinkamai pasirengti vis gauséjantiems posédziams ir pagerinti su posédziy
organizavimu susijusius darbo srautus ir procediiras, Agentiira sutelks démesj i du dalykus:
posédziy rengimo modernizavima ir alternatyvius posédziy organizavimo sprendimus.
Posédziy rengima Agentiira modernizuos, stiprindama savo posédziy valdymo sistema: ja
papildys viesbuciuy ir kelionés informacijos kaupimo sistema, ir vieSbucio kambariy
rezervavimu delegatams realiu laiku per EMEA tinklapi. MMS finansy valdymo modelis
paspartins delegaty iSlaidy atlyginimo procesa ir leis teikti aiSkesng informacija delegatams ir
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms.

Igyvendindama alternatyvius posédziy rengimo sprendimus, Agentiira rengs vaizdo
konferencijas ir transliuos posédzius nacionalinéms kompetentingoms institucijoms bei
EMEA ekspertams. Jeigu pasiteisins, bus sukurtos vaizdo konferencijy priemonés, ir 2007 m.
jau gali vykti bandomosios moksliniy posédziy transliacijos.

5.4. EMEA dokumenty tvarkymas ir leidyba

Agentira susiduria su dokumenty tvarkymo problemomis, kuriy kyla dél antrosios ES plétros
bangos, kuri turés jtakos jvairiakalbei komunikacijai ir vertimui, taip pat teisés akty dél
galimybés naudotis dokumentais igyvendinimui. Numatoma, kad vertimo apimtys padidés iki
40 950 lapu — 95 proc. daugiau negu 2006 metais. Be to, isigaliojus teisés aktams dél
galimybés naudotis dokumentais, Agentiira tikisi gauti 100 tokiy praSymuy, kai 2006 m.,
pavyzdziui, ju gavo 50 (pagal viena prasyma gali tekti pateikti Simtus dokumenty).

Atsizvelgdama i Siuos pokycius, Agentiira tobulins savo elektroning dokumenty tvarkymo
sistema (angl. EDMYS), kuri leis veiksmingai tinklo sasajoje skelbti esming veiklos
informacija. Taip pat bus tobulinamas dokumenty valdymas, jrasy valdymas (taip pat
saugojimo tvarka) korespondencijos registravimas. Agentiira persvarstys savo vertimo
politika, atsizvelgdama i intensyvéjancia daugiakalbés komunikacijos veikla ir sukurs terminy
bei atlikty vertimy duomeny bazes. Sios bazés padés prizidréti ir gerinti su produktais
nesusijusiy dokumenty vertimo kokybg.
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Priedai

1 priedas. EMEA struktiira

Vykdomoji parama |
|

Valdandioji taryba

VYKDOMASIS DIREKTORIUS
Thomas Lénngren

| Vyresnysis medicinos
| pareigilinas

| Integruotas kokybés

Teisés reikaly skyrius I

| valdymas ir auditas

ADMINISTRACIJA

Vadovas: Andreas Pott

ZMONEMS SKIRTY
VAISTU VERTINIMAS
PRIES REGISTRAVIMO
LIUDIJIMO IgDAVIMA
Vadovas: Patrick Le Courtois

ZMONEMS SKIRTY
VAISTY VERTINIMAS PO
REGISTRAVIMO
LIUDLJIMO ISDAVIMO

Vadovas Noél Wathion

VETERINARINIAI
VAISTAI IR
PATIKRINIMAI
Vadovas: David Mackay

RYSIAI IR TINKLAI
Vadovas: Hans-Georg
Wagner

Darbuotojai ir biudzetas

Apskaita

Mokslinés konsultacijos ir
retieji vaistai

Reglamentavimas ir reikalai

veiklai

Farmakologinis budrumas ir

Veterinariniy vaistu registravimo
liudijimy i3davimo procediiros

— Dokumenty tvarkymas ir
leidyba

Infrastruktiiros paslaugos Vaisty kokybé vaisty saugumas ir veiks- Veterinariniy vaisty — Posedziy organizavimas ir
mingumas laikotarpiu po saugumas konferencijos
registravimo
Vaisty saugumas ir L .. ikrinimai - i s
listy saugu Medicininé informacija Patikrinimai Projekty valdymas
veiksmingumas
'— Informacinés technologijos
ZSVK RVK VK PK VVK
Zmoneéms skirty Retyjy vaisty Vaistazoliy komitetas Pediatrijos komitetas Veterinariniy vaisty
vaisty komitetas komitetas komitetas

NACIONALINES KOMPETENTINGOS INSTITUCLJOS
4 000 Europos eksperty

Europos Sajungos institucijos
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2 priedas. EMEA 2005-2007 m. etaty planas

Kategorija ir lygis LAIKINOS PAREIGOS
Uzimtumas Patvirtinta Patvirtinta
2005 m. gruodzio 31 d. 2006 metams 2007 metams
AD 16 - 1 1
AD 15 1 3 3
AD 14 6 4 4
AD 13 4 4 4
AD 12 33 34 34
AD 11 32 33 33
AD 10 34 34 34
AD9 10 13 13
AD 8 31 32 36
AD7 37 43 43
AD 6 - 12 12
AD 5 - - 10
15 viso AD lygio 188 213 227
AST 11 - - -
AST 10 6 6 6
AST9 - 2 2
AST 8 9 10 10
AST 7 12 14 14
AST 6 27 30 30
AST 5 29 32 32
AST 4 46,5 54 54
AST 3 14 23 24
AST 2 2 10 10
AST 1 4 30 32
15 viso AST lygio 149,5 211 214
Bendras darbuotoju skaicius 337,5 424 441
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3 priedas. 2005-2007 m. jplauky ir iSlaidy apzvalga

2005° 2006" 2007"
Tiikst. Tikst. Tukst.
EUR % EUR % EUR %

Iplaukos
Mokesciai uz paslaugas 71895 65,72 92580| 66,76 105,870 68,51
Bendras ES jnaSas 19588 17,91 20174 14,55 20,174| 13,05
ES inasas mazyjy ir vidutiniy imoniy politikai 0 0,00, 1826| 1,32 3,015 1,95
ES inasas pediatrijos politikai 0 0,00, n/al 0,00, 2,647 1,71
ES inaSas IT telematikos strategijai 7500 6,86 8000 5,77 9,164 5,93
Specialus ES inasas retiesiems vaistiniams preparatams 6110 5,59 7400| 5,34 6,000 3,88
EEE imoka 535,94 0,49 650 0,47 798| 0,52
Bendrijos programos 0 0,00, 760 0,55 490 0,32
Kita 3767 3,44 7286 5,25 6,380 4,13
IS VISO JPLAUKU 109396] 700,000  138676] 100,00 154,538] 100,00
ISlaidos
Darbuotojai
11 |Dirbantys darbuotojai 36463 33,98 41376| 29,84 47708 30,87
13 [Komandiruociy i§laidos 560 0,52 586| 0,42 610 0,39
14 [Socialiné ir sveikatos apsaugos infrastruktiira 436 0,41 440 0,32 499 0,32
15 |Keitimasis valstybés tarnautojais ir ekspertais 726 0,68 1119 0,81 1375 0,89
16  [Socialiné gerové 6 0,01 155 0,11 240( 0,16
17  |Priémimy ir reprezentacinés iSlaidos 52 0,05 311 0,02 24| 0,02
18  |Darbuotojy draudimas 1065 0,99 1214 0,88 1457) 0,94

I$ viso 1 antrastinés dalies islaidy: 39,307 36,63 44921 32,39 51913 33,59
Pastatai/jranga
20 iﬁ:fjit;ic(‘)Jsoisél‘a?g];g“"J amajiurta, pastaty nuomartr\ o405 1y ool 17260 12,45 16606 10,75
21  [Duomeny apdorojimo islaidos 10889 10,15 14623| 10,54 18223| 11,79,
22  |Kilnojamasis turtas ir susijusios i§laidos 1482 1,38 1057 0,76 3148 2,04
23 |Kitos administracings islaidos 540 0,50, 756 0,55 792 051
24  |Pasto mokesciai ir rySiai 624 0,58 684 0,49 983 0,64
25  |Islaidos oficialiems ir kitokiems susirinkimams 4 0,00 74 0,05 75| 0,05

I$ viso 2 antrastinés dalies islaidy: 26015 24,24 34454) 24,84 39827| 25,77
'Veiklos sanaudos
300 |Susirinkimai 5825 5,43 6355 4,58 7298 4,72
301 [Vertinimai 34727 32,36 49827 35,93 51089| 33,06
302 [Vertimas 1043 0,97 2215 1,60 35931 2,32
303 |Studijos ir konsultavimas 150 0,14 170 0,12 150 0,10
304 |Leidiniai 122 0,11 124| 0,09 178] 0,12
305 |Bendrijos programos 132 0,12 610 0,44 490, 0,32

I§ viso 3 antrastinés dalies islaidy: 42000, 39,13 59301) 42,76 62798| 40,64
1S VISO ISLAIDY | 107322] 100,00 138676] 100,00  154538] 100,00

? Galutiné 2005 m. ataskaita
122006 m. asignavimai arba 2006 m. gruodzio 31 d. biudzetas
12007 m. asignavimus (arba biudZeta) Valdangioji taryba patvirtino 2006 m. gruodzio 19 diena.
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4 priedas. EMEA skyriai rySiams
Farmakologinis budrumas ir pranesSimai apie produkty defektus

Nuolatinis vaisty saugumo stebéjimas po registravimo (,,farmakologinis budrumas®) yra
svarbi nacionaliniy kompetentingy institucijy ir EMEA darbo dalis. EMEA gauna
centralizuotos procediiros biidu patvirtinty vaisty saugumo ataskaitas i§ ES ir kity Saliy bei
koordinuoja veiksmus susijusius su vaisty saugumu ir kokybe.

Zmonéms skirty vaisty farmakologinio Panos TSINTIS
budrumo klausimais kreiptis { Tiesioginis tel.: (44-20) 7523 71 08

El. pastas:panos.tsintis@emea.europa.int
Veterinariniy vaisty farmakologinio Fia WESTERHOLM
budrumo klausimais kreiptis i Tiesioginis tel. (44-20) 74 18 85 81

El. pastas: fia.westerholm@emea.europa.int
Dél vaisty trakumy ir El. pastas: qualitydefects@emea.europa.int
kitais kokybés klausimais kreiptis Faksas (44-20) 74 18 85 90

Tel. ne darbo metu: (447880) 550697
Pagalbos mazosioms ir vidutinéms jmonéms biuras

Agentiiroje ikurtas Pagalbos mazoms ir vidutinéms jmonéms biuras ypatingiems mazesniy
imoniy klausimams sprgsti. Biuro tikslas — pagerinti komunikacija su mazosiomis ir
vidutinémis imonémis, pasitelkiant Agenttiros darbuotojus, kurie atsako i praktinius ir
mokymus mazyjy ir vidutiniy jmoniy darbuotojams. Pagalbos mazosioms ir vidutinéms
imonéms biurui reikéty teikti ir pastabas dél mazosioms ir vidutinéms imonéms skirto
Vartotojo vadovo projekto.

Mazyjy ir vidutiniy imoniy klausimais Melanie CARR

kreiptis i: Tiesioginis tel.: (44-20)4188575/86 43
Faksas: (44-20) 75 23 70 40
El. pastas: smeoffice@emea.europa.eu

Vaisty pazyméjimai

EMEA isduoda vaisty pazyméjimus remdamasi Pasaulio sveikatos organizacijos nurodymais.
Sie pazyméjimai patvirtina registravimo liudijima ir vaisty geros gamybos praktika ES ir
pateikiami kartu su registravimo liudijimo paraiSkomis bei eksportuojant vaista i ES
nepriklausancias Salis.

Klausimais dél centralizuotu biidu El pastas: certificate@emea.europa.cu
registruojamy zmonéms skirty arba Tiesioginis tel.: (44-20) 75 23 71 07
veterinariniy vaisty kreiptis Faksas: (44-20) 74 18 85 95

EMEA iSduodami PPB/VAPB pazymeéjimai
EMEA iSduoda plazmos pagrindiniy byly (PPB) ir vakcinos antigeny pagrindiniy byly
(VAPB) (angl. VAMF) vaisty pazyméjimus remdamasi Bendrijos teisés aktais. EMEA
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PPB/VAPB sertifikavimo procesas yra PPB/VAPB paraisky medZziagos vertinimas.
Atitikties pazymejimas galioja visoje Europos Bendrijoje.

Klausimais d¢l PPB pazyméjimy kreiptis i Silvia DOMINGO ROIGE
Tiesioginis tel.: (44-20)74188552
Faksas: (44-20) 74 18 85 45

El. pastas: silvia.domingo@emea.curopa.cu

Klausimais d¢l VAPB pazyméjimy kreiptis { Peter Richardson
Tiesioginis tel.: (44-20) 7523 7114
Faksas: (44-20) 74 18 85 45

El pastas: peter.richardson@emea.europa.eu

Dokumenty tarnyba

EMEA rengia ir skelbia jvairius dokumentus, iskaitant praneSimus spaudai, bendrosios
informacijos dokumentus, metines ataskaitas ir darbo programas.

Siuos ir kitus dokumentus galima rasti:

e internete adresu www.emea.europa.cu

e atsiuntus praSyma el. pastu info@emea.europa.eu
atsiuntus praSyma faksu (44-20) 7418 8670

e atsiuntus praSyma pastu tokiu adresu:

EMEA Documentation service
European Medicines Agency
7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

UK

Europos eksperty sarasas

EMEA yra pasitelkusi per 4 000 eksperty mokslinio vertinimo veiklos reikméms. Pateikus
praSyma EMEA, galima susipazinti su Europos eksperty sarasu.

PraSymus rastu reikia siysti i EMEA
arba El. pastu: europeanexperts@emea.europa.eu

Integruotas kokybés valdymas — Vidaus auditas

Integruoto kokybés valdymo patar¢jas Marijke KORTEWEG
Tiesioginis tel.: (44-20) 74 18 85 56

El pastas: igmanagement@emea.europa.eu

Spaudos biuras

Atstovas spaudai Martin HARVEY ALLCHURCH
Tiesioginis tel.: (44-20) 74 18 84 27
El. pastas: press@emea.europa.cu
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