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Izpilddirektora priekSvards

Thomas Lénngren

2007. gads bus trispadsmitais gads, kops EMEA darbojas, sniedzot savu ieguldijumu sabiedribas un
dzivnieku veselibas aizsardziba un veicinasana. Agentiira sveic divu jauno dalibvalstu, Bulgarijas un
Rumanijas, kompetentas iestades ka nozimigus Eiropas Zalu tikla partnerus. Ceram uz augligu
sadarbibu ar o valstu zinatnu ekspertiem, lai varétu nodrosinat efektivas un drosas zales visiem
Eiropas pilsoniem.

So EMEA darba programmu 2007. gadam ir ietekm&jusi vairaki zalu reglamenté3anas vides straujas
attistibas faktori, jo Tpasi jauno tiesibu aktu par pediatrijas zalém stasanas speka. Ta ir svariga pilnvara
EMEA, kas pieskir Agentiirai nozZimigu lomu veicinat efektivu un drosu bérniem paredz&to zalu
pieejamibu. VElos atzim&t, ka §T jauna atbildibas joma ietekmés Agentiiras eso$as galvenas darbibas,
pieméram, zinatnisko konsultaciju jomu, kura Agentiira paredz sanemt par 30% vairak pieprasijumu,
neka 2006. gada.

Agentiirai aizvien pieaug tadu aktivitasu skaits, kas ir saistitas ar zalu izvértéSanu un uzraudzibu.
Dazas jomas 2006. gada laika bija vérojams nopietns picaugums, turklat 2007. gada gaidams v&l
lielaks darba apjoma palielinajums. Sis intensifikacijas atbalstam ir jauzlabo Agentiiras darbibu
izmaksu efektivitate un talak jaattista kvalitates nodrosinaSanas sistéma. Ja Agentiira vélas ari turpmak
sniegt ieguldijumu augstas kvalitates rezultatu sasniegSana galvenajas darbibas jomas, tas biitu
jaatbalsta, atbilstigi palielinot finansg€jumu, cilvékresursus un iecelto valstu ekspertu skaitu.

Daudzus gadus svariga Agentiiras darbibas joma ir bijusi zalu droSuma veicinasana, un ta bis
nozimiga arT 2007. gada. Zalu agentiiras tradicionali ir balstTjusas uz brivpratigiem zinojumiem par
blakusparadibam, un galvenais instruments joprojam ir EMEA EudraVigilance datubaze. Tom&r més
velamies iet vel talak. Papildus jau ieviestajiem jaunajiem lidzekliem, m&s v€lamies stradat ar
dalibvalstu iestadém un akadémiskajiem centriem, lai izveidotu ekspertu tiklus, kuri veiktu intensivas
zalu uzraudzibas programmas, ar kuru palidzibu varétu aktivi apzinat attiecigo zalu droSumu.

EMEA atbalsta Lisabonas stratégijas mérkus. Jauno zalu attistibas galvenie dzin&jspéki ir inovacija un
pétnieciba, kas versta uz sabiedribas un dzivnieku veselibas uzlabosanu. Agentiiras centieni atbalstit
Sos mérkus 2007. gada koncentrésies uz to, lai nodrosinatu zinatniskas konsultacijas, nodrosinatu
atbalstu maziem un vidéjiem uznémumiem, vaditu pétniecibu saskana ar Agentiiras piepemtajiem
lémumiem, veicinatu Viseiropas iniciativas inovativas p&tniecibas sekmésanai.

Agentiira uzskata, ka vienadai, loti kvalitativai informacijai par zalém ir jabit pieejamai visas
oficialajas ES valodas, lai to var€tu optimali izmantot visas dalibvalstis. Ciesi sadarbosimies ar
dalibvalstim un to ekspertiem, lai nodro$inatu augstu informacijas kvalitati visas valodas. Centisimies
arT uzlabot vispargjo komunikaciju gan zinatniskajas, gan ar zinatni nesaistitas darbibas. Tadel
turpmak veicinasim pacientu un veselibas apriipes profesionalu lidzdalibu Agentiiras aktivitates.

Velos uzsvert, ka $is darbibas ir iespgjamas tikai tad, ja EMEA un valstu kompetentas iestades,
stradajot kopa, nodrosina Eiropas Zalu tikla saskanigu darbibu. Un mana p€dgja, bet ne mazak svariga
2007. gada prioritate ir sekmét $adu sadarbibas garu un mekl&t praktiskus risinajumus jauniem
uzdevumiem, ko radis attistiba $aja joma.

2007. gada prioritasu un merku kopsavilkums varétu biit $ads.

EMEA 2007. gada darba programmas kopsavilkums
EMEA/119304/2007 ©EMEA 2007 3.127 Ipp.



Galvenais Agentaras uzdevums biis atlaut un uzraudzit cilvékiem paredzeto un veterinaro zalu
atbilstibu augstakajiem kvalitates standartiem. Ta nepartraukti izvertés projektu un darbibu prioritasu
noteiksanu, lai pielagotu ieveérojamo darbibu apjoma palielinasanos, ka ar1 veiks uzlabojumus, lai
nodroSinatu augstu standartu saglabasanu.

2007. gada papildu prioritates bus:
Tiesibu aktu par bérniem paredzétam zalem istenoSana

— Istenot jauno regulu par pediatrija lietojamam zalém, izveidot jaunu Pediatrijas komiteju, kas
izstradas atzinumus un l€mumus par pediatrisko p&tfjumu planiem un atteikSanos no tiem, ka ari
nodrosinas informaciju par kliniskiem p&tijumiem pediatrijas joma.

Cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu drosums

—  Turpinat piemérot aktivu pieeju zalu droSumam, pirms registracijas veicot izvértéjumu, noveérojot
risku parvaldibas planu 1stenoSanu pec tirdzniecibas atlaujas izsniegSanas un uzraugot $o planu
atjauninasanu visa produkta dzives cikla laika.

— Virzit Eiropas riska parvaldibas stratégijas (ERPS) istenoSanu cie$a sadarbiba ar valstu
kompetentajam iestadeém, lai izveidotu efektivaku sist€mu arstniecibas lidzeklu drosuma
uzraudzibai.

—  Turpinat attistit FudraVigilance, vienu no galvenajiem ERPS pilariem, ievieSot un sakot darbinat
kvantitativas signalu uztveres metodes, nodro$inot Agentiiras ieintereséto pusu pieeju
EudraVigilance informacijai un izveidojot un ievieSot akadémisko centru tiklu, lai varétu
intensivak uzraudzit attiecigas zales.

— Izpildit Agentiras pienakumus, lai koordin&tu veterinaro zalu uzraudzibu, kad tas jau ir
registrétas, efektivi istenojot farmakologisko uzraudzibu, ka arf izplatot informaciju par dazadu
zalu izraisttam nevélamam blakusparadibam.

Inovaciju veicinasana

— Turpinat uzturét un uzlabot pasakumus inovaciju un p&tniecibas atviegloSanai, tadejadi palielinot
zalu pieejamibu, jo Tpasi nepartraukti atbalstot retu slimibu arstéSanai paredz&to zalu politiku,
nodrosinot zinatniskas konsultacijas, atbalstot mikrouzn€mumus, mazos un vidgjos uzn€mumus,
veicot petljumus par Agentiiras lEmumu pienemsanas ietekmi un atbilstibu.

— Turpinat atbalstit Eiropas Komisiju, izstradajot jauno regulu par modernam arstniecibas metodém;
piedalities novatorisko zalu iniciativas darba saistiba ar cilvékiem paredz&tajam zalém un Eiropas
tehnologijas platformas vispar€jai dzivnieku veselibai darba, saistiba ar veterinarajam zalem,
ka arT citas starptautiskas iniciativas, lai pilnveidotu zalu attistibu.

Ieprieks€ja un uzlabota zalu pieejamiba

— Palielinat zalu tirdzniecibas atlauju izsniegSanas procediiru efektivitati, lai zales biitu pieejamakas,
tomer saglabajot visaugstakos kvalitates standartus. Sajas procediiras ietilpst paatrinats
novertéjums, registracija ar nosacijumiem un eksperimentala lietoSana.

— Nodrosinat atzinumus par zalém, kas nav paredzetas ES tirgum.

— Turpinat atbalsttt jau uzsaktas iniciativas, lai atvieglotu veterinaro zalu pieejamibu, jo Tpasi
palidzot uznémumiem iesniegt pieteikumus par veterinarajam zalém, kuram ir ierobezots tirgus
vai kuras ir paredz&tas slimibam ar ierobeZotu regionalo izplatibu.
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Parredzamiba, komunikacija un informacijas sniegSana
— Turpinat istenot EMEA parredzamibas pasakumus un palielinat Agentiiras darbibu atvértibu, lai
var€tu likt pamatus korporativai parvaldibai.

— Turpinat uzlabot Agenturas ieguldijumu kvalitativas un savlaicigas informacijas snieg§ana
pacientiem un veselibas apriipes specialistiem par zalém visas ES oficialajas valodas. Sekmét
Farmaceitiska foruma darbu, jo pasi joma, kas attiecas uz informacijas snieg§anu pacientiem.

— Veicinat pacientu un veselibas apriipes specialistu lidzdalibu Agentiiras darba.

Eiropas Zalu tikls

— Stiprinat sadarbibu farmakologiskas uzraudzibas, ES telematikas, zinatnisko konsultaciju, atbalsta
MVU un komunikacijas joma.

— Turpinat sekmet tikla papildinajumus un attistit tikla atbilstigas darbu daliSanas un resursu
planosanas aktivitates.

— Nemot vera to, ka ES méroga ir palielinajies uzdevumu apjoms un ir raditas jaunas terapijas un
tehnologijas, ir javeic darbs, lai ES méroga buitu pieejams augsti kvalificétu ekspertu tikls zalu
novertéSanai un to droSuma uzraudzibai un izvertéSanai.
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1 EMEA Eiropas sistema

1.1 Eiropas Zalu tikls

Agentiira ar prieku gatavojas uznemt Bulgarijas un Rumanijas parstavjus ka pilntiesigus Eiropas Zalu
tikla loceklus un aktivus Agentiras dalibniekus. Eiropas Zalu tikls 2007. gada turpinas risinat
problémas saistiba ar Kopienas méroga veicamo uzdevumu pieaugo$o sareZgitibu un apjomu, ka ari
jaunu terapiju un tehnologiju rasanos.

Lai var€tu risinat Sos jautajumus, EMFEA kopa ar valstu kompetentajam iestadém stradas pie ta, lai
stiprinatu izcilibas tiklu, un Tstenos sadarbibu, lai turpinatu attistit resursu planosanu un darba
dalisanu. Kritiskajas jomas tiks noteiktas vél neapzinatas vajadzibas un izveidoti uzlaboti izglitibas
apmainas procesi. Tiks turpinats darbs, lai Tstenotu redz&jumu, kas ietverts ilgtermina stratégijas, kuras
ir sagatavojusas EMEA un valstu kompetentas iestades.

1.2 Parredzamiba, komunikacija un informacijas sniegsana

Agentura 2007. gada pabeigs komunikacijas un parredzamibas stratégiju izstradi un uzsaks to
TstenoSanu. Agentiira koncentré€s iniciativas §adas jomas: ieviest parredzamibas un komunikacijas
noteikumus attieciba uz pediatrija lietojamam zalém un kliniskajiem petijumiem pediatrija; uzlabot
informacijas sniegSanu par zinatniskiem jautajumiem, kas nav saistiti ar zalém; pabeigt ieviest tiesibu
aktus par dokumentu pieejamibu; nodrosSinat pieeju informacijai par zalu nevélamam
blakusparadibam, kas atrodama EMEA EudraVigilance datubaze; un nodrosinat informaciju par zalem
Kopienas jaunajas valodas (bulgaru un rumanu valoda) un péc Maltai piemé&rojama iznp@muma termina
beigam — arT maltiesu valoda. Attistot §1s iniciativas, EMEA mérkis ir veicinat atbilstigu zalu lietoSanu
un turpinat sekmét pacientu drosibu.

Agentura piedalisies Farmaceitiska foruma darba un turpinas EudraPharm datubazes izstradi, kura ir
atrodama informacija par centralizgti registrétam zalém.

Agentiira turpinas darbu ari pie ta, lai attistitu un stiprinatu mijiedarbibu starp Agentaras
ieinteres€tajam pus€m, ka arT to, veselibas apriipes specialistu, pacientu un zalu lietotaju, lidzdalibu
Agentiiras darba. Sim noliikam Agentiira ir izveidojusi veselibas apriipes specialistu darba grupu, kas
sagatavos struktiiru mijiedarbibai ar veselibas apripes specialistu organizacijam.

1.3 Atbalsts za|u pieejamibai un inovacijam

Agentiira joprojam koncentrésies uz Lisabonas stratégijas mérku sasniegSanu. Ta turpinas istenot
politiku attieciba uz mikrouzn€mumiem, maziem un vid&jiem uzn€mumiem (MVU), kas bieZzi vien ir
inovativi uznémumi, kuri strada jaunu tehnologiju un terapiju joma; turpinas nodro§inat augstas
kvalitates zinatniskas konsultacijas uznémumiem, kas izstrada arstniecibas lidzeklus; atbalstis zalu
izstradi retu slimibu arst€Sanai; aktivi piedalisies Inovativo zalu iniciativa. Tas mérkis ir risinat
sastrégumu problému zalu izstrade, un tai varetu biit speciga un plasa ietekme uz turpmako petijumu
norisi zalu joma. Agentiiras Tpa$a komisija inovaciju jautajumos turpinas darbu, un EMEA/CHMP
inovaciju zinatnieku kolektivs pabeigs savu zinojumu gada sakuma.

EMEA turpinas savu iniciativu, kuras mérkis ir uzlabot veterinaro zalu pieejamibu retu slimibu vai retu
sugu arstéSanai. Ta stradas kopa ar veterinaro zalu agentiiru vaditajiem, lai padaritu zales pieejamakas,
un sniegs atbalstu Eiropas tehnologijas platformai vispargjai dzivnieku veselibai, kuras mérkis ir
izstradat jaunus produktus dzivnieku veselibai gan lielajiem, gan mazajiem tirgiem. Agentiira ari
izstradas pasakumu planu, ka palidz&t uznpémumiem ar produktu registraciju mazajiem tirgiem.
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1.4 Jaunas arstniecibas metodes un jaunas tehnologijas

Agentiira aktivi darbojas modernam arstniecibas metodém paredz&éto zalu joma, pieméram, génu
terapijas, somatisko $linu terapijas joma un cilvéku audu inzenierijas produktu joma. Ta nodarbojas ari
ar citam jaunam arstniecibas metodém un jaunam tehnologijam, uz kuram neattiecas toposa regula par
modernajam arstniecibas metodém un kuras spécigi ietekmés Agentiiras darbu $aja joma.

Lai labak sagatavotos un nodroS§inatu tikla gatavibu jaunu arstniecibas metoZzu un tehnologiju
ienak$anai, Agentira uzsaks dialogu ar potencialo moderno arstniecibas metozu, jauno produktu un
tehnologiju pieteikumu sponsoriem. Ta paplasinas dialogu ar zinatniskajam aprindam un sabiedribu
kopuma, lai apzinatu kompetenci, ceribas un kaveéklus, kas saistiti ar jaunu arstéSanas risinajumu
jomu. P&c diskusijam ar ieinteresétajam personam saksies “Jauno tehnologiju stratégiska plana”
izstrade.

1.5 Eiropas sabiedribas veselibas pasakumi

Svarigakas jomas mijiedarbibai ar Eiropas Komisiju sabiedribas veselibas jautajumu risinasanai bis
Sadas: darbs, kas saistits ar tiesibu aktiem un iniciativam attieciba uz modernajam arstniecibas
metodem; atbalsts pazinojuma pieteikumu iesniedzgjiem atjauninasanai un turpmakai izstradei; darbs
sabiedrisko un publisko partneribu ietvaros, ar mérki nodrosinat pacientiem kvalitativu informaciju;
palidziba tiesibu aktu, kas reglament€ tirdzniecibas atlauju variacijas, parskatisana.

Agentiira turpinas darbu, lai uzturétu nepartrauktu gatavibu gripas pandémijai, tostarp veicot macibu
un simulacijas darbibas un pasakumus, lai sekmé&tu drosas un efektivas vakcinas registraciju
centraliz&ta procediira, lai varétu kontrolet putnu gripas izplatibu putnu vidi. Turklat ta izstradas
“vairaku paveidu” lietas koncepciju, lai veicinatu tadu vakcinu atziSanu, kas paredzgtas antigéni
mainigiem virusiem, pieméram, putnu gripai, infekciozajam kataralajam drudzim un mutes un nagu
sergai.

EMEA turpinas jau iesaktas darbibas $adas jomas: ES programma, kuras mérkis ir samazinat
eksperimentus ar dztvniekiem un attistit zaJu droSuma novértéSanas pieejas, samazinat pretmikrobu
rezistences biezumu un veikt vides riska novertg§jumu zalém. Turpinasies sadarbiba ar partneriem ES
agentaras un Eiropas Zalu kvalitates direktoratu.

1.6 Gatavosanas talakai paplasinasanai

Agentiira piedalisies vairaku sanéméju programma, kas veltita tam, lai atbalstitu Horvatijas un
Turcijas dalibu dazu Kopienas agentiiru darba. Agentiiras darbibu mérkis biis izveidot kontaktus un
sadarbibu starp Horvatiju un Turciju un EMEA. ST programma Jaus abam valstim pa$am sagatavoties
lidzdalibai EMEA darbibas un iegiit esoSo dalibvalstu uzticibu sisttmam, kas darbojas abas valstis.

1.7 Starptautiska sadarbiba

Agentiiras aktivitates starptautiska méroga ir §adas: ES ekspertu lidzdalibas koordiné$ana
starptautiskaja konferencé/sadarbiba par saskanosanu (/CH un VICH) un 7. ICH konferencg, ka ari
darba ar Pasaules Veselibas organizaciju (pieméram, par jaunattistibas valstis lietotajam zalém),
Codex Alimentarius, Pasaules Dzivnieku veselibas organizaciju, ASV Zalu un partikas parvaldi (FDA)
un ASV Lauksaimniecibas departamentu.

Agentira turpinas veiksmigo un lietderigo sadarbibu ar FDA un veiks pasakumus tas padzilinasanai,
apvienojot procediiras paralélam zinatniskam konsultacijam. Agentara uzturés sakarus arf ar
atbildigajam ASV iestadém, lai varétu veikt attiecigo informacijas apmainu par veterinarajam zalem.
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EMEA kopa ar Eiropas Komisiju plano turpinat sagatavoSanas diskusiju ar Japanas zalu agentiiru
(MHWL/PMDA), lai varétu izmantot izdevibu noslégt vienosanos par konfidencialitati, kas ir Iidziga
esosSajai ar FDA.

1.8 Saskanota Agentiiras vadiba

Agentiira svarigaka prioritate Sogad biis pabeigt divu gadu procesa uzlaboSanas uzdevumu. Uzdevuma
mérkis ir optimizét Agentiiras svarigakos procesus, uzlabot darbibu izmaksu efektivitati, sekmét
ieintereséto pusu apmierinajumu un klientu atbalstu. Dazi $o iniciativu rezultati nesis labumu
notiekoSajam diskusijam par darbibu planoSanu Eiropas Zalu tikla méroga.

Tapat ka iepriek$€jos gados, Agentiira veiks dazadas pasnovertéjuma darbibas, iek$€jas revizijas un
ieintereséto pusu aptaujas, ka arT ieviesTs visaptverosu sistemu parvaldibas izverteésanai.
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2 Cilvekiem paredzétas un veterinaras zales

2.1 Cilvekiem paredzétas zales retu slimibu arstésanai

Zales retu slimibu arstésanai ir paredzetas, lai varétu diagnosticét, noverst un arstet dzivibu
apdraudosus vai hroniski novajinosus stavoklus, kas skar nelielu skaitu pacientu Eiropas Kopiena.
Veicinasana notiek tadg], ka Sadas zales citadi netiktu izstradatas ekonomisku iemeslu dél. Lai varétu
nodro$inat pacientu organizaciju un sponsoru prasibas, ka arT tiesibu aktu noteikumus un varétu radit
vidi inovacijam un p&tniecibai $aja joma, Agentiira turpinas motivésanu zalu izstrades un sakotngjas
registracijas apliecibas posma. So motivésanas pasakumu prioritara joma joprojam biis protokola
palidziba.

Papildus reto slimibu zalu apstiprinasanas pieteikumu izvertéSanai Agentira sadarbosies ar
starptautiskiem partneriem, jo 1pasi palielinot protokola palidzibas nodrosinasanu paraléli ASV Zalu
parvaldei.

Reto slimibu zalu apstiprinasana
110

150 118 104
100 1 - 88 - --- -83--- -
B
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2005 2006 2007

O Pieteikumi apstiprinasanai (sanemtie)

B Atzinumi apstiprinasanai (izdotie)

2.2 Zinatniskas konsultacijas un protokola palidziba

Cilvekiem paredzétas zales

Zinatniskas konsultacijas un protokola palidziba ir Agentiiras svarigakas darbibas jomas, jo Tpasi
attieciba uz inovativu tehnologiju un terapiju izstradi un ka lidzekli, lai atvieglotu un uzlabotu
iesp€jami savlaicigu zalu pieejamibu.

Nozares interesei par zinatniskajam konsultacijam ir tendence pieaugt, jo ar katru gadu palielinas
pieprasijumu skaits, kas palielina darba apjomu, kas savukart prasa efektivu procediru parvaldibu. V&l
viena tendence ir jaunu tehnologiju un modernu arstniecibas metozu rasanas, kam Agentira un tikls
saks gatavoties.

Nozimigs Agentiras uzdevums 2007. gada ir ieviest pediatrijas zalu regulu, nodrosinot efektivu
sadarbibu starp Zinatniski konsultativo darba grupu un jauno Pediatrijas komiteju. Agentira paredz
aptuveni 50 ar pediatrijas zalém saistttus zinatnisko konsultaciju pieprasijumus. Otrs svarigakais
uzdevums ir saistits ar riska vadibas planu izstradi vienlaicigi ar zinatnisko konsultaciju pieprasisanu.

Veterinaras zales

Iesniegto zinatnisko konsultaciju pieprasijumu skaits par veterinarajam zalém 2007. gada palielinasies
lidz 16. Tas ir tadel, ka potencialie pieteikumu iesniedzgji ir apzinajusies un novertgjusi veterinaro
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zinatnisko konsultaciju procediiras uzlabojumus, ka ar1 pozitiva pieredze ar So procediiru ir
palielinajusi uzticibu nozarei.

Agentira ieviests papildu informacijas tehnologijas lidzeklus, lai varétu izsekot veterinaro zinatnisko
konsultaciju pieteikumiem, ka arT izvertes to, cik apmierinosa ir jauna procedira, lai vajadzibas
gadijuma varétu veikt uzlabojumus.

Zinatnisko konsultaciju un protokola Zinatnisko konsultaciju pieprasijumi
palidzibas pieprasijumi (Cilvékiem (Veterinaras zales)
paredzétas zales)
300 241 20 -
200 - T T O N .
100 10
0 1M04--4—7g-----  f------ .-
2005 2006 2007 s4..1  Lo.... ] |...... o
O Zinatnisko konsultaciju un kontrolpasakumu pieprasijumi 0 T T
B Protokola palidzibas un kontrolpasakumu pieprasijumi 2005 2006 2007

2.3 Sakotnéjais noverteéjums

Cilvékiem paredzetas zales

P&dgjos gados ir pieaudzis pieteikumu skaits un darba apjoms. Sis palielindjums lielakoties radies
tadgl, ka ir stajusies speka jaunie tiesibu akti, ar kuriem tiek grozita procediiru joma un ieviestas
jaunas procediras. Lielais skaits 2006. gada sanemto pieteikumu biitiski ietekmés darba apjomu
2007. gada, jo procediras norit vairakus meénesus.

Jaunie tiesibu akti deva Agentiirai iesp&ju ieviest virkni procediiru, kuras nodro$ina atraku vajadzigako
zalu pieejamibu un garant€ lieliskus paveikta darba rezultatus. Procediiras ir $adas: pirmsregistracijas
procediira riska vadibas planiem, registracija ar nosacijumiem, paatrinats noveértéjums, procediiras
nepatentétam un lidzigam biologiskam zalém, procediiras eksperimentalai lietoSanai un produktiem,
kas nav paredzeti ES tirgum. Agentiira parskatis procediiru efektivitati un stiprinas saikni starp
zinatniskas konsultacijas un registracijas pieteikuma posmiem.

Sakotnéja novertéjuma pieprasijumi (Cilvékiem paredzétas zales)
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OJaunas zales (iznemot retdm slimtbam) B Jaunas zales (retam slimibam)
B Lidzigas biologiskas zales O Nepatentéti, hibridu produkti utt.
OZinatniski atzinumi tirgum arpus ES O Zales eksperimentalai lietoSanai
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Veterinaras zales

Agentiira sagaida, ka kopéjais pieteikumu skaits par veterinarajam zalem 2007. gada joprojam bis
vidgji 14. Papildus pieteikumu izvértésanai 2007. gada Agentiira plano turpinat stiprinat kvalitates
nodroS§inaSanas sist€mu, ka ar1 zinatnisko noveértejumu atbilstibu zinatniskajam un normativajam
prasibam. Tas tiks paveikts, izmantojot virkni iniciativu, tostarp ari izstradajot un uzturot zinatniskas
uzskaites datubazi. Lai nodrosinatu, ka visi zinatniskie jautajumi pirms iesniegSanas tiek pilniba
apspriesti, tadgjadi izvairoties no sasteigtiem pieteikumiem veterinaraja joma, Agentiira organizes
sanaksmes pirms iesniegSanas, kuras tiksies zinotajs, l1dzzinotajs un attiecigo jomu eksperti.

Jauni veterinaro zaju pieteikumi

15
10 + -
54.-

2005 2006 2007

|I:IJaunu za|u pieteikumi B Nepatentéti pieteikumi |

2.4 Maksimali pielaujama atlieku daudzuma noteikSana

Agentiira nosaka maksimali pielaujamo atlieku daudzumu (MRL) farmakologiski aktivajam vielam,
kas tiek izmantotas veterinarajas zalgs, lai garant€tu drosu dzivnieku izcelsmes partikas produktu,
tostarp galas, zivju, piena, olu un medus lietoSanu.

Gaidams, ka jauno veterinaro zalu skaits partikai izmantojamiem dzivniekiem saglabasies salidzinosi
stabils un jauno MRL pieteikumu skaits paliks nemainigs, paredzot tris pieteikumus. Par spiti CVMP'
iniciativai atvieglot retu slimibu un retu sugu arstéSanai paredz&tu zalu registraciju, saistito
pagarinajumu un izmainu skaits p&€de€ja gada laika ir palicis nemainigs — tada situacija varétu bt ar1
2007. gada, jo ir paredzgti pieci pieteikumu iesniedzgji.

Papildus MRL pieteikumu izvértéSanai Agenttira nodrosinas palidzibu Komisijai, parskatot Regulu
(EKK) Nr. 2377/90, ar ko nosaka Kopienas procediiru veterinaro zalu maksimali pielaujamo atlicku
daudzumu noteik$anai dzivnieku izcelsmes produktos.

Maksimali pielaujamo atlieku daudzuma

pieteikumi
6 5 5
44..3 3.....80.08. 8 3, 3
0 L} T
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OJaunie MRL pieteikumi B MRL pap./gr.pieteik.
OMRL ekstrapolacija

! Veterinaro zalu komiteja (CVMP).
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2.5 Peécregistracijas darbibas
Cilvékiem paredzeétas zales

Virkne I un I tipa variaciju mainisies sakara ar to zalu skaita picaugumu, kas tiek registrétas
centraliz&ti. Agenttira 2007. gada plano sanemt pirmo variaciju lidzigam biologiskam zalém un pirmos
atzinumu atjauninajumus par arstniecibas lidzekliem, kas nav paredzeti ES tirgum.

Agentiira parskatis pécregistracijas darbibas, nepartraukti uzlabojot procesu, lai varétu turpinat
palielinat efektivitati. Tiks turpinats darbs pie CHMP? atzinumu un novért&juma zinojumu kvalitates
un atbilstibas zinatniskajam un tiesibu aktu normam nostiprinasanas p&cregistracijas posma, turpinot
uzlabojumus, kas tika aizsakti 2006. gada.

Variaciju un paplasinajumu pieteikumi (cilvekiem paredzétas
600 zales)
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O |l tipa (kvalitates) variacijas Ol tipa (kliniskas) variacijas
B Paplasinajumi

Veterinaras zales

Agentiira plano, ka veterinaro zalu pecregistracijas joma pieteikumu skaits lielakoties paliks
nemainigs. Papildus sanemto pieteikumu izvértéSanai Agentiira turpinas nodro$inat informaciju par
pécregistracijas darbibam. Viena no darbibam biis ta, ka EMEA sagatavos EPAR® kopsavilkuma
atjauninajumus paplaSinajumiem, kas radis nozimigas izmainas lietoSanas noradijumos un
nosacijumos. Lai turpinatu parskatito tiesibu aktu istenosanu, tiks ieviesta registréto zalu faktiskas
tirdzniecibas uzraudzibas procediira.

Variaciju un paplasinajumu pieteikumi
(veterinarajam zalém)
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O tipa variacijas pieteikumi

B | tipa variacijas pieteikumi

OPaplasinajuma pieteikumi

? Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP).
3 Eiropas publiska novértgjuma zinojums (EPAR).
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Paraléla izplatiSana

EMEA sagaida, ka paral€las izplatiSanas pazinojumu skaits 2007. gada stabilizgsies aptuveni ap 1 000.
Papildus pazinojumu apstradei Agentiira plano parskatit un atjauninat paralélas izplatiSanas
parvaldibu, lai uzlabotu paral€las izplatiSanas pazinojumu procesus, un publicét EMEA izdotos
paral€las izplatiSanas pazinojumus tas ttmekla vietne.

Paralélas izplatiSanas pazinojumi
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B Paralélas izplatiS$anas pazinojumi, kas parcelti no 2005. g. uz 2006. g.
O Paralélas izplatiS8anas pazinojumi

2.6 Farmakologiskas uzraudzibas un uzturé$anas darbibas

Zalu droSums ir EMEA prioritate, un Agentiira turpinas censties, lai garant&tu drosu centralizeti
registréto zalu lietoSanu. Agentiira koncentrés tas centienus tris jomas.

Pirmkart, Agentiira turpinas uzlabot EudraVigilance datubazi un zinosanu par konkrétiem
gadfjumiem. Lai gan p&dgjo divu gadu laika elektronisko zinojumu par konkrétiem gadijumiem skaits
ir picaudzis, EMFEA turpinas paatrinat §adas zinosanas Tsteno$anu. Ta risinas ari jautajumus, kas ir
saistiti ar datu kvalitati un to, ka iesaistitas puses ievero zinosanas savlaicigumu. Potencialo droSuma
jautajumu noteikSana, novertéSana un izsekosana tiks pastiprinata ar EudraVigilance datu kratuves un
analizes sist€mas pieejamibas palidzibu.

Otrkart, EMEA turpinas stradat ar valstu kompetentajam iestadém, lai izveidotu intensivu zalu
uzraudzibas sistému. Darbs tiks veikts Eiropas riska vadibas stratégijas (ERMS) konteksta un ietvers
papildu pasakumu izstradi un pienemto iniciativu istenosanu. EMEA un tikla partneri sagatavos divu
gadu darba planu 2007. — 2009. gadam un uzsaks projektu ar mérki izveidot akadémiskos centrus
attiecigo zalu intensivai uzraudzibai.

Visbeidzot, Agentiira plano pieskirt iesaistitajam pusém pieeju informacijai par zalu blakusparadibam.
Atkariba no pieejas ITmena tiks prasits garantét personas datu aizsardzibu, ka arT noteiktu datu, kuri
glabajas FudraVigilance, komercialo konfidencialitati.

Gaidams, ka uztur€Sanas aktivitates, kas ir saistitas ar pecregistracijas saistibam (ipasi pienakumi,
kontrolpasakumi), ka arT atjaunoSanas pieteikumu un gada atkartoto novertejumu skaits paliks tada
pasa Iiment, ka ieprieksgja gada.
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Sibriza un gaidamais ES un ne ES zinojumu par
blakusparadibamskaits, kas iesniegti EMEA
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* Tiklidz tika ieviesta obligata elektroniska zinoSana par blakusparadibam un EudraVigilance datu kratuve un
analizes sistéma, tika izstradata jauna metode, ka att€lot sanemto/gaidito zinojumu par konkrétu gadijumu
skaitu laika gaita. So metodi izmanto no 2006. gada.

Veterinaras zales

Agentiiras Tpa$as prioritates 2007. gada bis veterinaro zalu droSums pécregistracijas posma un
vajadziba Tstenot un turpinat uzlabot riska vadibas pieeju $§im svarigajam jautajumam. Ir gaidams, ka
no 2007. gada biis pieejams vairak neka 70 centraliz&ti registrétu veterinaro zalu. Agentiira paredz, ka
zinojumu par blakusparadibam skaits pieaugs, ievérojami parsniedzot 400, un ka tiks iesniegti 64
PSUR zinojumi® (2006. gada bija iesniegti 54).

Lai aktiviz&tu informacijas par veterinaro farmakologisko uzraudzibu nodrosinasanu, Agentiira plano
par to zinot iesaistitajam pusém. Planota EudraVigilance datu kratuves analitisko un zinosanas
funkciju attistiba palidzes sasniegt So mérki.

Agentiira ciesi sadarbosies ar dalibvalstim Eiropas uzraudzibas stratégijas (ESS) ietvaros, lai sekmé&tu
kopgju pieeju ES veterinaras farmakologiskas uzraudzibas efektivitates optimizacijai visam zalém, kas
ir registrétas Kopiena. Sadarbiba ar dalibvalstim Agentiira turpinas darbu pie zino$anas kulttiras
sekméSanas saistiba ar farmakologiskas uzraudzibas jautajumiem.

2.7 Arbitraza un nosutiSana Kopienai

Cilvéekiem paredzétas zales

Agentura sagaida nozimigu arbitraZas un nositiSanas procediru skaita pieaugumu, jo Ipasi 29. panta
arbitrazu pieaugumu (kas attiecas uz atzinumu atskiribu dalibvalstu Iiment). Nopietni tiks uzraudzita
5. panta 3. punkta un 107. panta 2. punkta procediiru, kas ir jaunie juridiskie noteikumi, Tstenosana.

Agentira koncentrésies uz efektivu nostitisanas un arbitrazas procediiru vadibu, ka ari stradas pie ta,
lai turpinatu stiprinat CHMP atzinumu un novert€juma zinojumu kvalitati un atbilstibu normativajam
un zinatniskajam prasibam. Saistiba ar to tiks izstradata virkne vadibas dokumentu.

Kamér CHMP pienems atzinumu, Agentiira public€s jautajumu un atbilzu dokumentus, lai varétu
nodrosinat arbitrazas un nosiitiSanas procediras parredzamibu.

* Kartgjie aktualizétie dro§uma zinojumi (PSUR).
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Veterinaras zales

Agentiira sagaida, ka kopuma 2007. gada CVMP tiks iesniegti 13 arbitrazas/nosttiSanas pieteikumi,
proti, par trim pieteikumiem vairak neka 2006. gada, no kuriem divpadsmit nosiitisanas pieteikumi ir
saskana ar abpusgjas atziSanas un decentraliz€tam procediiram. Sagaidams, ka tadu Kopienas intereses
skaro$u nosiitisanas pieprasijumu skaits, kuru pamata ir bazas par droSumu, paliks zems: iesp&jams,
tikai viens pieteikums 2007. gada. Agentiira centisies nodro$inat to atzinumu kvalitati, kuru pamata ir
arbitrazas un nosiitiSanas procediiras, pc iesp&jas ieverojot normativajos aktos noteiktos terminus.
Agentiira nodro$inas optimalu koordinéSanu starp iesaistitajam pusém, lai izvairitos no nositisanas
pieprasijumiem, kurus varéts noverst.

Arbitraza, nosatiSana Kopienai un Arbitraza un nosutisana Kopienai
atzinumi zinatniskos jautajumos (Veterinaras zales)
(Cilvekiem paredzétas zales)
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2.8 Beérniem paredzétas zales

Agentiira uznemsies jaunus pienakumus pediatrijas zalu joma. EMFEA Pediatrijas komiteja veiks
pediatrijas pétijjumu planu un atteikumu izverté$anu, noligumus par tiem un to atbilstibas parbaudes.
Apstiprinatais pediatrijas petijjumu plans varétu sniegt informaciju par to zalu izmantoSanu pediatrija,
kuras ir icklautas centralizéta vai valsts jauno zalu registracija un nepatentetu zalu registraciju
izmantoSanai pediatrija.

Lai varétu uznemties $os uzdevumus, EMFEA izveidos jaunu zinatnisko komiteju (Pediatrijas komiteja)
un ar to saistitus procesus. EMEA pakapeniski veidos ar pediatrijas petijumu Eiropas tiklu. Ta kopa ar
Komisiju un dalibvalstim izstradas pamatnostadnes klinisko pétijumu pediatrija datubazes
parredzamibai.

Agentura plano, ka pirmaja darbibas gada tiks sanemti aptuveni 400 pieprasijumi un pieteikumi
saistiba ar darbibam pediatrija (piem&ram, pediatrisko p&tijumu plani, atteikumi un zinatniskas
konsultacijas). Turklat darbs pie pediatrijas p&tniecibas planiem ietekm&s arT darbibas citas jomas,
tostarp ar1 zinatniskas konsultacijas, kvalitates un pecregistracijas jomas, ka ar riska vadibas planus.

Aizsaksies arT darbs farmakologiskas uzraudzibas joma. Tiks istenota virkne saistitu pamatnostadnu
un izveidoti ekspertu forumi jaunu avotu un metozu izpétei, lai varétu istenot intensivu pediatrija
lietoto zalu uzraudzibu.

2.9 Augu izcelsmes zales

Agentiiras Augu izcelsmes zalu komiteja (HMPC) sniedz zinatniskas konsultacijas jautadjumos, kas
attiecas uz augu izcelsmes zalem, veido Kopienas monografiju par tradicionalam un visparatzitam
augu izcelsmes zalém un gatavo tradicionalas augu izcelsmes zales izmantoto augu izcelsmes vielu,
preparatu un to kombinaciju saraksta projektu. Peéc CHMP pieprasijuma ta nodroSina arT atzinumus par
augu izcelsmes vielam un vada nostitiSanas un arbitrazas procediiras, kas ir saistitas ar tradicionalam
augu izcelsmes zalem.

2007. gada Agentiira plano izstradat 20 augu izcelsmes zalu monografijas un veikt 10 ierakstus augu
izcelsmes vielu, preparatu un kombinaciju saraksta. Tomer So merku sasniegSana ir atkariga no
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pietieckamu bibliografisko datu pieejamibas un resursiem, kuri biis pieejami valstu kompetentajam
iestadém parskatiSanas atbalstam. Datu pieejamiba vai tas trikums tiesi ietekmés HMPC darba
razigumu 2007. gada un arT turpmak.

Agentiira sniegs ieinteresétajam pusém jaunako informaciju par HMPC darbibu, ipasi uzsverot augu
izcelsmes vielu, kuras izv€l&tas ievadei saraksta/monografijas izstradg, prioritasu noteikSanu.

2.10 Zinatniskas komitejas, darba grupas un zinatniski
konsultativas grupas

Lielakas dalas CHMP, CVMP un HMPC dalibnieku atkartota izvirzisana notiks 2007. gada maija, kad
bis beidzies tris gadu termins. Agentiira stradas ta, lai nodro$inatu savlaicigu un mierigu pareju no
ieprieks€jam Komitejam. Piekta zinatniska komiteja, Pediatrijas komiteja, tiks izveidota 2007. gada
otraja ceturksni. Tiks turpinats darbs pie darba grupu sagatavosanas darbu izmaksu efektivitates
uzlabos$anai, ieskaitot to pilnvaru parskatiSanu, darbu sadali un sekretariata nodrosinato atbalstu.
Jautajums par vajadzigajiem ekspertiem tiks risinats kopa ar zalu agentiiru vaditajiem.

2.11 Koordinacijas grupa

Saskana ar apstiprinato reglamentu Agentira nodroSina sekretariata palidzibu Savstarpéjas atziSanas
un decentralizéto procediiru (cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu) koordinacijas grupam (CMD)(c)
un (CMD)(v)), un to apaksgrupam/darba grupam. Agentiira 2007. gada centisies apvienot §is darbibas,
balstoties uz pieredzi, kas gtita (CMD)(c) un (CMD)(v) pirmaja darbibas gada.
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3 Parbaudes

3.1 LRP, LKP, LLP un farmakologiskas uzraudzibas parbaudes

Sagaidams, ka gan LRP’ , gan PPD® parbauzu skaits pieaugs salidzinajuma ar 2006. gadu. Janem véra
gan registréto zalu atkartotu parbauzu skaita piecaugums, gan variaciju skaita piecaugums, gan
nepatentétie pieteikumi, ka ar jaunas prasibas LRP joma attieciba uz aktivam vielam.

Agentiira stradas ta, lai LRP, LKP’, LLP® un farmakologiskas uzraudzibas parbaudes tiktu veiktas
savlaicigi un pienaciga kvalitate. Turklat tiks veltitas piles, lai uzsvertu juridisko un procesualo
prasibu ietekmi uz dazadam parbauzu jomam, uz noteiktu ICH koncepciju saskanosanu (kvalitates
riska vadiba, projektu vide u.tml.) vértéSanas un parbauzu jomas, ka ar1 LRP analizi, PPD parbaudém
un ieprieksgjos gados atklatajiem kvalitates defektiem.

Parbauzu skaits
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Agentiira organiz€s macibas saistiba ar LKP un kvalitati/LRP un turpinas attistit sadarbibu starp
parbaudes un noveértésanas funkcijam, jo ipasi Procesu analitiskas tehnologijas vienibas darba un
apvienojot LPR inspektoru/kvalitates vertétaju un LKP/klisko vertetaju sesijas.

Agentiira turpinas atbalstit ar LKP saistito direktivu isteno$anu un turpinas darbu pie tadu
pamatnostadnu un Komisijas procediiru sagatavosanas, kas ir saistitas ar LKP TstenoSanas aspektiem
un jaunajiem tiesibu aktiem.

Sobrid darbojas savstarpgjas atzisanas ligumi (SAL) ar Australiju, Jaunzélandi, Sveici, Kanadu un
Japanu, bet tiem ir nedaudz atskirigi nosacijumi attieciba uz darbibas jomu un piemé&rojamibu.
Agentiira cer pabeigt atlikuSo iek$€ja noveértéjuma darbu un jauno dalibvalstu, arT Bulgarijas un
Rumanijas paveikta parbaudi EK-Kanadas SAL konteksta. Argja vértesana turpinasies 2007. gada
beigas. Agentiira cer pabeigt visas LRP pielikuma kompetences istenoSanas ar EK-Japanas SAL un
uztur€Sanas sagatavosSanas darbus.

> Laba razo$anas prakse (LRP).

6 Plazmas pamatdatnes (PPD).

7 Laba kliniska prakse (LKP).

¥ Laba laboratorijas prakse (LLP).
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3.2 Zalu registracijas apliecibas

Agentiira izsniedz zalu registracijas apliecibas, lai atbalstitu veselibas apriipes iestazu darbu arpus
Eiropas Savienibas, jo Tpa$i jaunattistibas valstis. Agentiira sagaida, ka sakara ar izsniegto registracijas

apliecibu skaita pieaugumu pieprasijumu pec tam apjoms pieaugs par 18 %. Ir sagaidams, ka

2007. gada pieaugs art sadarbiba ar PVO, ka arT maziem un vid&jiem uzp€mumiem (MVU) izsniegto

apliecibu skaits.

Apliecibu pieprasijumi
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3.3 Paraugu nemsana un testésSana

2007. gada turpinasies paraugu nemsanas un test€Sanas programma centraliz&ti registrétam zalém, kas
laus uzraudzit zalu kvalitati EEZ tirgti, izmantojot EEZ oficialo zalu kontroles laboratoriju tikla
ekspertu zinasanas. CieSa EMEA, Eiropas Zalu kvalitates direktorata un valstu iestazu sadarbiba §1s
programmas ietvaros joprojam ir arkartigi veértiga, nodrosinot efektivu un nepartrauktu zalu kvalitates

uzraudzibu p&cregistracijas posma.

Agentura 2007. gada plano testet 40 zales. Tiks veikts darbs, lai veicinatu uz risku balstitu pieeju,
izvéloties produktus un parametrus testé€Sanai, nemot véra nepatentétos pieteikumus un tehnologiju
jaunumus (Procesu analitiskas tehnologijas), un Agentiira parskatis “vienas laboratorijas testéSanas

shémas” koncepciju un novertes iesp&ju to ieviest ari attieciba uz biologiskajam zalém.
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4,

ES telematikas stratégija

Atbilstosi Eiropas farmacijas politikai un tiesibu aktu TstenoSanai Agentirai tika uzdots istenot ES
telematikas strateégiju. Stratégijas mérkis ir palielinat tiesibu aktu noteikto procediru darbibu
efektivitati, uzlabot caurspidigumu, ka arT atbalstit un atvieglot §1s darbibas.

Si istenosanas stratggija koncentrgjas uz virkni projektu ar augstu Eiropas pievienoto vértibu. So
projektu nosaukumi ir FudraNet, EudraVigilance, EudraPharm, elektroniska dokumentu iesniegSana,
klmisko pétfjumu un labas razoSanas prakses datubazes. Papildus tam ir arT horizontalo pakalpojumu
kopums, kas ir vajadzigs minéto sistému TstenosSanas atbalstam.

Lielaka dala ES telematikas sistému bis lietojamas 2007. gada sakuma. Sis sistémas attistas saskana ar
pazinotajam prasibam. Nakamaja tabula ir apkopots parskats par sist€ému izveidi 2007. gada.

Sistéema vai - =L : .

process 2007. gada svarigakie notikumi

EudraNet Parbaudes agentiiru iesaistiSana darba ar EudraNet starpniecibu tur, kur tas nepieder pie

(Razosand) valsts kompetentajam iestadém. Modernizgtas tikla parvaldibas un snieguma pakalpojumu
istenosana. Papildu EudraNet dublgjuma sistému nodrosindjums.

EudraPharm Saskana ar tiesibu aktiem izstrade tiks koncentréta uz produktiem, kas ir registréti,

(Razosand) izmantojot centraliz€to procediiru $aja pirmaja posma. Publikacijas ir sagaidamas katru
ceturksni, vairojot mekleSanas funkcionalitati, pielietojumu ipasam méerkauditorijam,
uzlabojot datu ievadi, mijiedarbibu ar citam sisttmam un kontrol&tu vardu krajumu
izmantojumu.

EudraVigilance Planotas ne vairak ka tris publikacijas, palielinot produkta vardnicas funkcionalitati, ka arT

(Razosand) stenojot signala izsekoSanas pirmo dalu un piekluvi Tpasam auditorijam.

Eudra Data Visa gada garuma ir paredzetas regularas publikacijas, izveidojot zinojumus pret

Warehouse pieprasitiem iepriek$ noteiktiem jautajumiem saistiba ar farmakologisko uzraudzibu (gan

(datu kratuve) par cilvékiem paredz&tam, gan veterinaram zalém).

(Pirms razosanas)

EudraCT Darba ietilps pamata infrastruktiiras fona jauninajums, kam sekos uzlabotas sistémas

(Razosand) izveid_e datu kopumu importg€sanai un eksportésanai. Tas biis ikdienas uzturé$anas darbibu
rezultats.

EudraCT-Paedriatrics | ST datubaze atrodas izstrades procesa sakuma posmos. Tiek planots, ka 2007. gada laika

Database tiks pabeigts augsta l[imena projekts, sist€mai tiks izveidots paraugs un tiks uzsakts darbs

(pediatrijas datubaze)
(Tikko uzsakta)

pie pirmas izstrades versijas.

FudraGMP

(Gala testéesana)

Sis datubazes pirma versija tiks izdota 2007. gada pasa sakuma. Darbs pie nakamas
versijas tiks atlikts uz 2009. gadu.

European Review
System

(parskata sist€éma)

(Pirms uzstadisanas)

P&c konkursa procediiras 2006. gada ir planots, ka T gada laika programma tiks uzstadita
agentiiras visa Eiropas Ekonomikas zona, kur ta ir vajadziga.

PIM (Product
Information
Management)

(Produkta informacijas
vadiba)

Ja tiks sekmigi pabeigtas izm&ginajuma darbibas gan saistiba ar jaunajiem registracijas
apliecibu pieteikumiem, gan p&cregistracijas darbibam, gada laika sistemu pilniba laidis
razoSana. Ir planota viena vai divas parskatiSanas un vieglas autoré$anas sisteémas
publikacijas. Iznemot specifikacijas, darbs pie abpusgjas atziSanas un decentralizétu
procediiru sist€mas paplasinasanas ir atlikts uz 2008. — 2009. gadu.

(Izmégindjuma

razosana)

EU Telematics Ir paredzets, ka $T1 sisteéma darbosies ka centralizgts Eiropas Zalu tikla kontrol&to terminu
Controlled Terms repozitorijs. Ir sagaidams, ka produkta sist€éma padaris pieejamus kontrol&tu terminu
(ES Telematikas kopumus, kas kalpos par pamatu $adu terminu formala kontroles procesa izveidei.
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kontrol&tie termini)

(2. parbaudijums
noslegts)
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5 Atbalsta pasakumi

5.1 Infrastruktiras pakalpojumi EMEA

Sanaksmju skaita un aizvien pieaugo$a darbinieku skaita dg], ka ari jauno Agentiiras pienakumu dél
2006. gada Agentirai radas vajadziba péc jaunam biroju telpam. Agentiira izprojekt€s, izplanos un
veiks remontu jaunaja vieta, lai vargtu to aprikot atbilstosi delegatu un darbinieku vajadzibam.

Agentiira 2007. gada sekos uznéméjdarbibas nepartrauktibas planu isteno$anai un norisei, ka ari
veselibas un drosuma apzinas kampanu organizesanai. 2007. gada tiks ieviesti un attistiti e-iepirkuma
riki, sist€mas un procediiras. Papildus Cetriem argjiem Iigumiem (komutators/uznemsana,
audiovizualie tehniki, apsardze un édinasana) Agentiira apsver iesp&ju 2007. gada piesaistit ar$tata
kopé&sanas un paligpersonala pakalpojumus.

Agentiras apmekléjumu skaits
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5.2 Informacijas tehnologijas

Agentiiras informacijas tehnologiju aktivitasu galvenais mérkis ir risinat pieaugo§o pieprasijumu péc
iesp&jas nodrosinat un uzturét sanaksmju vidi bez papiriem, augsta [imena pakalpojumu pieeju un
labas kvalitates IT pakalpojumus.

Lai var€tu reagét uz delegatu tikSanos un apmekl&jumu pieaugoso skaitu, ka arf lai racionaliz&tu
resursu izmantosanu, Agentira turpinas attistit saskanotu videokonferenéu un citu vizualo tikSanos
risindjumus saskana ar specifiskajam sanaksmju prasibam. Sos projektus papildinas darbs pie
elektroniskas dokumentu parvaldibas sist€mas izveides (sanaksmju dokumentu parvaldiba, e-sadarbiba
un darba pliismas izveide), kas racionaliz€s ar sanaksmju dokumentu vadibu saistitos procesus.
Agentiira plano uzlabot arT elektronisko ierakstu parvaldibas sistému, lai var€tu taja ieklaut pasta
registraciju un elektroniskas arhivé$anas risinajumus. Turklat tiks uzlabota uznémeéjdarbibas
nepartrauktibas IT risinajumu TstenoSana, lai atbalstitu virkni darbibas scenariju katastrofu gadijuma.

Lai var&tu nodros$inat IT projektu kvalitati, Agentiira veicinas labas prakses atbalsta procesu izvérSanu,
kuru pamata ir IT Infrastruktiiras biblioteékas (ITIB) pakalpojumu parvaldiba. Tas laus Agentiirai
nodrosinat uzticamu un specigu IT pakalpojumu sniegSanu darbiniekiem, delegatiem un visiem
Viseiropas sistemu lietotajiem.
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5.3 Sanaksmes un konferences EMEA

Faktori, kas ir ietekméjusi Agentiira notiekoSo sanaksmju skaitu 2007. gada, ir $adi: jaunie Agenttras
pienakumi (tiesibu akti pediatrijas joma); pieaugosa interese pa centralizéto procediiru (ka rezultata
tikSanas ar pieteikumu iesniedzgjiem kluvusas biezakas); aktivitates inovaciju joma; pastiprinata
sadarbiba tikla (ieskaitot macibu aktivitates). Palielinajumu ir radijusas arT darbibas, kas ir parceltas no
2006. gada, ka arT kandidatvalstu parstavju piedaliSanas sanaksmés, macibas un konferences.

Agentira plano, ka apmaksato sanaksmju skaits 2007. gada pieaugs par 30% un apmaksato delegatu
skaits — par 25%.

Videokonferen¢u un apmaksato Apmaksato delegatu skaits
sanaksmju skaits

10 000 8455
1000 - 8000 --6452.. ... 6.758. .. ... .-
550 582 6000 4--)-----1 }----- --
500 - 05~ ° 190 © T 150 - 4000 4--|  fr----f oo o
2000 4--f |f-----1 f----- - -

0 T T 0 T T
2005 2006 2007 2005 2006 2007
|I:IApmaksétés sanaksmes B Videokonferences |

Lai var€tu reagét uz pieaugoSo sanaksmju skaitu un uzlabot sanaksmju organizacijas darbplismu un
procediiras, Agentiira koncentrésies uz diviem aspektiem: sanaksmju parvaldibas uzlabosana un
alternativu sanaksmju risindgjumu nodrosinasana. Sanaksmju parvaldibas uzlabojumi tiks panakti,
paplasinot Agentiiras sanaksmju parvaldibas sistému, ieklaujot taja sakaru sistému ar viesnicam un
informaciju par celosanu ar EMFEA timek]a vietnes starpniecibu, ka arT rezervésanas iespgjas
delegatiem. MMS finan$u modulis paatrinas izdevumu atlidzinaSanas procesu delegatiem un
nodrosinas delegatiem un valstu kompetentajam iestadém skaidraku informaciju.

Attieciba uz alternativiem sanaksmju risinagjumiem Agentara stradas pie ta, lai varétu paplaSinat
videokonferencu iesp&jas un sanaksmju translaciju valstu kompetentajam iestadém un EMEA
ekspertiem. Ja tas bs pamatoti, tiks izstradatas darbvirsmas videokonferences iespgjas, un 2007. gada
tiks veikta zinatnisko sanaksmju izméginajuma timekla translacija.

5.4 Dokumentu administréSana un publicésana

Agentiirai ir jarisina dokumentu parvaldibas problémas, kuras ir saistitas ar jauno ES paplasinasanos,
kas ietekmés daudzvalodu sazinu un tulkoSanas aktivitates, ka ar tiesibu aktu piemero$anu un pieeju
dokumentiem. Ir gaidams, ka tulkoSanas apjoms pieaugs 11dz 40 950 lapam, t.i., par 95% vairak neka
2006. gada. Turklat péc tam, kad biis stajusies spéka tiesibu akti par pieeju dokumentiem, Agentiira
sagaida, ka bus 100 $adu pieteikumu, salidzinot ar 50 pieteikumiem 2006. gada (viens pieprasijums
var ietvert simtiem dokumentu).

Lai varétu reagét uz §im parmainam, Agentara uzlabos elektronisko dokumentu parvaldibas sistému
(EDMS), lai varetu efektivi publicét svarigako biznesa informaciju timekla saskarné. Turklat Agentiira
turpinas attistit dokumentu parvaldibu, dokumentacijas parvaldibu (ieskaitot uzglabasanas politiku) un
vestulu registracijas darbibas. Agentiira atkartoti parskatis tulkosanas politiku, nemot véra
daudzvalodu komunikaciju, ka ar attistTs terminologijas un tulko$anas atminu datubazes. Tas laus
saglabat un uzlabot to dokumentu tulkojumu kvalitati, kuros ir informacija, kas nav saistita ar zalem.
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Pielikumi

1. pielikums EMEA struktira

VALDE

IZPILDDIREKTORS
Thomas Lénngren

| Vecakais zalu inspektors

Vaditaja paligi |
|

Juridiskais sektors |

| Saskanota kvalitates

vadiba un revizija

ADMINISTRACIJA

Vaditajs: Andreas Pott

CILVEKIEM PAREDZETO
ZALU PIRMSREGISTRACIJAS
NOVERTEJUMS
Vaditajs:
Patrick Le Courtois

Personals un budzets

Infrastruktiras
pakalpojumi

CILVEKIEM PAREDZETO
ZALU PECREGISTRACIJAS
NOVERTEJUMS
Vaditajs: Noél Wathion

VETERINARAS ZALES UN
PARBAUDES

Vaditajs: David Mackay

KOMUNIKACIJAS UN
SADARBIBA

Vaditajs: Hans-Georg
Waqnir

Zinatniskas konsultacijas
un zales reti sastopamam
slimibam

Zalu kvalitate

Normativie jautajumi un
organizatoriska palidziba

Farmakologiska
uzraudziba un zalu
pécregistracijas drosums
un efektivitate

Veterinaro zalu
registracijas procediras

Veterinaro zalu droSums

— Dokumentu plusmas
vadiba un publicésana

— Sanaksmju vadiba un
konferences

Gramatvediba Zalu drosums Mediciniska informacija Parbaudes [~ Projektu vadiba
— Informaciju tehnologija
CHMP COMP HMPC PDK CVMP
Cilvekiem Retu slimibu Augu izcelsmes zalu Pediatrijas Veterinaro zalu
paredzéto zalu arstésanai komiteja komiteja komiteja
komiteja paredzéto zalu
komiteja

VALSTU KOMPETENTAS IESTADES
4 000 EIROPAS EKSPERTU

EIROPAS SAVIENIBAS IESTADES
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2. pielikums EMEA Statu saraksts 2005. — 2007. gadam

Funkciju grupa un kategorija PAGAIDU AMATI
Aiznemti Apstiprinati Apstiprinati
31.12.2005. 2005. gadam 2007. gadam
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 S - - 10
Kopa AD funkciju grupa 188 213 227
AST 11 - - -
AST 10 6 6 6
ASTO - 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
AST3 14 23 24
AST?2 2 10 10
AST 1 4 30 32
Kopa AST funkciju grupa 149,5 211 214
Personals kopa 337.5 424 441
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3. pielikums Ienémumu un izdevumu parskats 2005. — 2007. gadam

2005’ 2006" 2007"
€000 | % | €000 | % | €000 | %

lenemumi

Maksas 71895 65,72 92 580 66,76 105870 68,51
Visparéja ES iemaksa 19 588| 17,91 20 174| 14,55 20 174 13,05
ES iemaksa MV U politikai 0 0,00 1826| 1,32 3015 1,95
ES iemaksa pediatrijas politikai 0 0,00 n/al 0,00 2647 1,71
ES iemaksa telematikas stratégijai 7 500 6,86 8000 5,77 9164 593

ES speciala iemaksa zalém reti sastopamu slimibu

o 6110 5,59 74000 5,34 6 000 3,88
arstéSanai

EEZ iemaksa 535,94 0,49 650 0,47 798| 0,52
Kopienas programmas 0 0,00 760/ 0,55 490, 0,32
Citi 3767 3,44 7286 5,25 6380 4,13
IENEMUMI KOPA 109 396] 700,000 138 676] 100,000 154 538 100,00
Izdevumi
Personals
11 |Aktivi nodarbinata personala algas 36463 33,98 41376| 29,84 47708| 30,87
13 |Komandgjumu izdevumi 560 0,52 586 0,42 610 0,39
14 |Sociali mediciniska infrastruktiira 436 0,41 440| 0,32 499 0,32
15  [lerédnu un ekspertu apmaina 726 0,68 1119 0,81 1375 0,89
16  |Sociala labklajiba 6 0,01 155 0,11 240 0,16
17  |Izklaides un reprezentacijas izdevumi 52 0,05 31 0,02 241 0,02
18  |Personala apdrosinasana 1 065 0,99 1214 088 1457 0,94
\Kopa 1. sadala 39307 36,63 44921 32,39 51913 33,59
Ekas/aprikojums
po  [leguldijumi nekustamaja ipasuma, eku ire un 12475 11,62 17260 1245 16606 10,75
saistitas izmaksas
21  |lzdevumi par datu apstradi 10889 10,15 14 623| 10,54 18223 11,79
22 [Kustamais TpaSums un saistitas izmaksas 1482 1,38 1057 0,76 3148 2,04
23  |Citi administrativie izdevumi 540 0,50 756| 0,55 792 0,51
24  |Pasts un sakari 624 0,58 684 0,49 983 0,64
25  [lzdevumi oficialam un citam sanaksmém 4 0,00 740 0,05 75 0,05
\Kopa 2. sadala 26 015 24,24 34454 24,84 39827 25,77
Darbibas izdevumi
300 [Sanaksmes 5825 5,43 6355 4,58 7298 4,72
301 |[Noveértgjumi 34727 32,36 49 827| 35,93 51089 33,006
302 |Tulkojumi 1043 0,97 2215 1,60 3593 2,32
303 |P&tijumi un konsultanti 150 0,14 170, 0,12 150 0,10,
304 |Publikacijas 122 0,11 124 0,09 178 0,12
305 |Kopienas programmas 132 0,12 610 0,44 490, 0,32
Kopa 3. sadala 42000, 39,13 59301 42,76 62 798 40,64,
IZDEVUMI KOPA 107322] 100,000 138 676] 100,000 154 538 100,00

? 2005. gada finansu parskati
' Apropriacija/2006. gada budzets 2006. gada 31. decembri.
"'Valdes 2006. gada 19. decembrT pienemta apropriacija/2007. gada budzets.
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4. pielikums EMEA kontaktpunkti
Farmakologiska uzraudziba un zino$ana par zalu kvalitates trikumiem

Pastaviga zalu droSuma uzraudziba péc registracijas (“farmakologiska uzraudziba”) ir butiska attiecigo
valstu kompetento iestazu un EMEA darba dala. EMEA sanem zinojumus par centralizeti registrétu
zalu droSumu un trikumiem no valstim ES robezas un arpus tas, un koordin€ pasakumus, kas ir saistiti
ar zalu droSumu un kvalitati.

Farmakologiskas uzraudzibas jautajumos attieciba uz ~ Panos TSINTIS
cilvekiem paredz&tam zalem TieSais talrunis: (44-20) 75 23 71 08
e-pasts: panos.tsintis@emea.europa.eu

Farmakologiskas uzraudzibas jautajumos attieciba uz ~ Fia WESTERHOLM
veterinarajam zaleém Tiesais talrunis: (44-20) 74 18 85 81
e-pasts: fia.westerholm@emea.europa.eu

Par zalu kvalitates trikumiem un citiem atsaukumiem

meklg&jiet norades un kontaktpunktus www.emea.europa.eu/inspections/defectinstructions.html
Fakss: (44-20) 74 18 85 90
Dezurtalrunis: (44-7880) 55 06 97

MVU birojs

MVU birojs Agentiira tika izveidots ar mérki risinat mazaku uzpémumu ipasas vajadzibas. Biroja
merkis ir atvieglot komunikaciju ar MVU ar ipasa Agentiiras personala palidzibu, kas atbildes uz
praktiskiem vai ar procediiru saistitiem jautajumiem, uzraudzis pieteikumus un organizés MVU
paredzétus seminarus un apmacibu kursus. Ar1 visi komentari par MVU lietotaja rokasgramatas
projekta saturu ir jaadrese MVU birojam.

MVU biroja kontaktpunkts: Melanie CARR
TieSais talrunis: (44-20) 74 18 85 75/86 43
Fakss: (44-20) 75 23 70 40
e-pasts: smeoffice@emea.europa.eu

Za)u sertifikati

EMEA izdod zalu sertifikatus saskana ar Vispasaules veselibas aizsardzibas organizacijas noteikto
kartibu. Tie apliecina ES zalu registracijas apliecibas un labas raZoSanas nosacijumu esamibu un tiek
izdoti, pamatojoties uz registracijas pieteikumiem ES valstis, ka arT eksporta veik$anai uz valstim, kas
atrodas arpus ES.

Jautajumi par sertifikatiem centralizgti e-pasts: certificate(@emea.europa.eu
registrétam zalém cilvékiem un veterinarai lietoSanai  TieSais talrunis: (44-20) 75 23 71 07
Fakss: (44-20) 74 18 8595
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http://www.emea.europa.eu/inspections/defectinstructions.html

PPD/VAP EMEA sertifikati

EMEA izdod zalu plazmas pamatdatnu (PMF) un vakcinu antigénu pamatdatnu (VAMF) sertifikatus
saskana ar Kopienas tiesibu aktos noteikto kartibu. EMEA PMF/VAMEF sertifikacijas process ir
PMF/VAMF pieteikuma materialu izvert€jums. Atbilstibas sertifikats ir derigs visa Eiropas Kopiena.

Uzzinas par PMF sertifikatiem Silvia DOMINGO ROIGE
Tiesais talrunis: (44-20) 74 18 85 52
Fakss: (44-20) 74 18 85 45
e-pasts: silvia.domingo@emea.europa.eu

Uzzinas par VAMF sertifikatiem Peter Richardson
TieSais talrunis: (44-20) 75 23 7114
Fakss: (44-20) 74 18 85 45
e-pasts: peter.richardson@emea.europa.eu

Dokumentacijas pakalpojumi

EMEA publice plasu dokumentu klastu, tostarp pazinojumus presei, visparigu informaciju, gada
parskatus un darba programmas.
Sos un citus dokumentus var sanemt:

timekla vietn€ www.emea.europa.int;

nosiitot pieprasjjumu uz e-pasta adresi info@emea.europa.eu;
nosiitot pieprasijumu pa faksu (44-20) 7418 8670;

nostitot pieprasijumu uz:

EMEA Documentation service
European Medicines Agency
7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

UK

Eiropas ekspertu saraksts

EMEA zinatniskas noverteésanas darba strada vairak neka 4 000 ekspertu. Eiropas ekspertu saraksts ir
pieejams parbaudei p&c pieprasijuma EMFEA birojos.

Pieprasijums janosita uz EMEA
vai e-pasts: europeanexperts@emea.europa.eu

Saskanota kvalitates vadiba — iek§éja revizija

SKYV konsultants Marijke KORTEWEG
Tiesais talrunis (44-20) 74 18 85 56
e-pasts: igmanagement@emea.europa.cu

Preses dienests

Preses parstavis Martin HARVEY ALLCHURCH
Tiesais talrunis (44-20) 74 18 84 27
e-pasts: press@emea.europa.cu
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