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Izpilddirektora priekSvards

Thomas L 6nngren

2005. gads Eiropas Zalu agentiirai biis nozimigs. $gja gada aprit 10. gadskarta kops Eiropas Zalu
agentiras dibinaSanas, un pilna apjoma stajas speka jaunie likumi, kam janosaka tas attisttba nakotng.

S gadskarta biis labs atskaites punkts, lai pardomatu 17dz & m sasniegto, izvértetu pasreizgjas
vg adzibas un apsvertu turpmako i eguldijumu, ko mes varam dot cilveku un dzivnieku veseltbas
aizsardziba un veicinasana Eiropa.

2004. gada tikaieviesta Eiropas Savienibas farmacijas likumu pirma dala, veicot vidlieakas izmainas
Agenturas struktara un loma kops tas izveidoSanas 1995. gada. Lidziga karta Sogad misu uzmanibas
centra bus atlikuSo normativo aktu speka staSanas 2005. gada 20. novembri.

Sakotngja sadarbiba ar kandidatval stu regul&éjoSgiam iestadem pirms Eiropas Savienibas vésturiskas
paplaSinaSanas 2004. gada ir devusi ievérojamu iegul dijumu to sekmiga integracija Eiropas zalu tikla.
Tom@r Sis pirmais pilnais gads Eiropas Savieniba darbojoties 25 dalibval stim, kas veicinas tikla
aktivitati un prasis cieSu sadarbibu starp ta partneriem.

Biis japievers uzmaniba art vairaki em citiem svarigiem faktoriem, kas ietekmé Agentiiras darbibu:
jaunu novatorisku medicinas tehnol ogiju un arstniecibas veidu i evieSanai; pieaugoSajai farmacijas
rapniecibas un tas normativas vides globalizacijai; Eiropas biotehnol ogijas, farmacijas un veselibas
aprapes nozares konkurétspéjai; ka art pilsoniskas sabiedribas augoSgjam prasibam saistiba ar
informacijas, sakaru un caurredzamibas nodroSinasanu.

EMEA 2004. gada sniedza butisku ieguldijumu "Cela kartes" izstradaSana, konsultéjoties ar
ieinteresstgam puseém, ve dojot Agentiiras redzejumu turpmakajiem gadiem un sagatavoj ot
nepi eci eSamos pasakumus, lai reagétu uz mainigo apkartgjo vidi.

Saja darba programma 2005. gadam ir ietverti daudzi pasakumi, kasir ieklauti masu Cela Kartes
istenoSanas plana. Turpmakajas darba programmastiks ietverti pasakumi, kas nepieci eSami, 1stenoj ot
Agenturas ilgtermina mérkus, kuri paredz Cela kartes istenoSanu Iidz 2010. gadam.

Lai nodroSinatu Eiropas zalu sistemas ilgtspejigu efektivitati, ir batiski saglabat deSo partneru
atiecibas starp EMEA un attiecigo dalibval stu reguljoSgjam iestadem. Sis sadarbibas rezultata psdsjo
10 gadu laika jau ir guti nozimigi sasniegumi, un turpmaka visu partneru Itdzdal tba stiprinas musu
poziciju ka vienu no pasaules vadoSgjam, regulativajam sistémam.
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Galvenos mérkus un prioritates 2005. gadam var apkopot Sadi:

1. Jaunas farmacijas likumdoSanas un EMEA ilgtermina plana ievieSana

Dazas no jaunas farmacijas likumdoSanas normam ir stajusas speka 2004. gada, savukart
fundamentalas izmainas Eiropas regul ativaja sistema gas pirmos rezul tatus 2005. gada.

v

v

2005. gada Agenttra pieversisies jauno likumu pilnigu speka staSanos gada otraja puss
sagatavosana .

IpaSa uzmaniba tiks veltita zalu dro&bu pastiprino$o normu ievieSanai, veicinot zalu
piegiamibu ES pacientiem un radot patniecibu stimulgjou vidi. Sisiniciaivas ietver riska
parval dibas planu ievieSanu, centralizeti registrejamo zalu sortimenta papl aSinasanu,
paatrinata novertejuma, registracijas ar nosacijumiem un lietoSanas procedaru ievieSanu, ka art
biologiski 1Tdzigu un nepatentstu zalu registracijas procediras un atbalstu mazajiem un
vidgjiem uzgemumiem.

Lielanozime tiks pieskirta iniciativam, kas verstas attieciba uz izverstu komunikaciju un
informacijas sniegSanu pacientiem, veselibas apriipes profesionaliem un plasai sabiedribai.

2. Adgentlras pamatdarbTbas un eso$o aktivitaSu optimizacija

Zalu droSums un Agentaras pamatdarbibas pil nveidoSana bis prioritates art 2005. gada.

v

La nodroSinatu zalu lietoSanas droSumu, Agentiira pasti prinas savas aktivitates

farmakol ogi skas uzraudzibas joma, jo 1paSi pieversoties EudraVigilance datubazei un EMEA
riska parvaldibas stratégijai attiectba uz cilvekiem paredzetam zalem. Agentara pilnveidos
atsauces procediras, lai paatrinatu atzinumu sniegSanu jautajumos, kas saistiti ar zalu
drosumu.

Agentaraturpinas efektivi un merktiecigi pildit savus uzdevumus un pienakumus, nodroSinot
paci entiem un lietotajiem drosu un efektivu zalu piegamibu normativa os aktos noteiktaj os
terminos.

Agentira centisies panakt lielaku savas darbibas un pasakumu caurredzamibu.

EMEA vel vairak palielinas savu kapacitati zinatnisku konsultaciju sniegSana un So
konsultaciju kvaitates nodroSinasana.

Ta centisies uzlabot tadu veterinaro zalu piegamibu, kas paredzetas Saurakai lietoSanai un
mazak izplatitam sugam.

3. ES farmacijas nozares telematikas stratégijas Tsteno$ana

EMEA ir uzdots istenot ES telematikas stratégiju un projektus, kas saskanoti ar Eiropas Komisiju,
daibvalstim un Agentairu, kurusistenojot, tiks uzl abota tikla efektivitate, pilnveidota zalu lietotaju
informeSana un sekmeta zalu droSa un efektiva lietoSana. Agenttira plano 2005. geda turpinat un
papl aSinat 3os projektus athilstod tiestbu aktu prasibam. Sa planaietvaros:

v

v

v

Agentara veiks papildu darbu, lai ieverojami paplaSinatu EuroPharm datubazes sakotngjo
informaciju par visam ES registrétsjam zalem. Taslaus plaSai sabiedribai pieklat Sgja
datubaze esoSgjai informacijai visas valodas, un ta saturés art vairak informacijas.
Agentaraturpinas attisttt EudraVigilance datubazi un papildinas to ar jaunu sadalu par
iespejamam negaiditam un nopietnam blakusparadibam.

EMEA arT sagatavos un i zvei dos razoSanas at]auju un labas razoSanas prakses sertifikatu
datubazi, kas nepiecieSama saskana ar jauno direktivu par cilvekiem paredzetgam zalem.
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1 EMEA Eiropas sistéma

1.1 Valde

Sis biis pirmais pilnais darba gads, Valde darbojoties sava jaunaja sastava, ko paredz parskatita
farmacijas likumdo3ana. Valdetiks pilniba izve dota 2005. gada, iecelot amata ¢etrus loceklus no
pilsoniskas sabiedribas, kuri parstaves pad entu, arstu un veterinararstu organizacijas.

Merkis 2005. gadam:

»  parraudzit un sekmét jauno ar A gentiru saistito tiestbu aktu 1stenoSanu, padarit tas darbibu
caurredzamaku un laikus sniegt zinojumus un atzinumus ES institacijam;

Papildus saviem pienakumiem budZeta, planoSanas un zino3anas joma Va de veiks $adus svarigus
uzdevumus:

»  turpinas Agenturas un Eiropas medicinas tikla ilgtermina fi nansgjuma izverteSanu;

» pienemsizpildes noteitkumus saistiba ar jauno regulu par nodevam, kuras maksajamas EMEA;
= jzvertés un apstiprinas normas, kas vérstas uz Vades darbibas atklatuma palielinasanu;

»  apstiprinas EMEA caurredzamibas un komunikacijas stratégijas un ar to saistitas politiskas
nostadnes;

» parraudzis Agentiiras resursu izmantoSanu, ka arf ES tedlematikas un citu iniciativu ievieSanu
informacijas tehnol ogiju joma;

= pienems personal a nolikumaizpildes notelkumus;

= veksizpilddirektora 2004. gada darbibas parskata analizi un novertejumu.

2005. gada Vades sedes notiks Cetras reizes.

Valdes szdes 2005. gada

10. marts 29. septembris

26. maijs 15. decembris

1.2 Jaunas farmacijas likumdoSanas ievieSana

Jauno farmacijas tiesibu aktu istenoSanair viens no Agentiras gal venaji em mérkiem un prioritatém
2005. gada. Jaunietiesibu akti paredz izmainas Agentiiras administrativaja struktiira, paplaSina
Agenturas darbibas loku, vei cina zinatnisko konsultaciju sniegSanu uzpémumiem un dod i espgju
Agenturai sniegt administrativu un zinatnisku atbal stu mazajiem un videjiem uzpémumiem.

To zalu sortiments, kuram obligati japieméro centralizéta procedira, tiks papildinats ar jaunam
arstni ecibas kategorijam. Bez tam centralizéta procedarair piemérojama jebkuram zalem, kas
uzskatamas par bitisku jauninajumu vai uz kuram tiek attieci nata K opienas interese. Jaungja
sortimenta ir ieklautas zal es, kas paredzétas pasarstéSanai, centralizéti registréto zalu nepatentéti
produkti un biologiski lidzigas zales.

Agenturas darbibu 2005. gada butiski ietekmés jaunu procediiru ievieSana, kas pastiprina zalu drosibu
un atvieglo jaunu zalu piegamibu. Tas ietver riska parvaldiSanas planu koncepcijas ievieSanu, ka art
paatrinatas novertéjuma, registracijas ar nosacij umiem un labdarigas lietoSanas proceduras. Tika
saisinati daZi termini esoSgja apstiprinaSanas procesa.
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Agenturas atklatuma un informacijas sniegSanas pilnvaras tik paplaSinatas. Agentiira publicgs un
izplatts vairak informacijas par tas procesiem un pasakumiem. EMEA sniegs vairak informacijas par
tas atlautajam un parraugamajam zalem. St informacija bis netikai vieglak piegama pacientiem,
vesdlibas aprapes profesionaliem un plaSai sabiedribai, bet art tiks sagatavota sabiedribal saprotama
veida.

LikumdoSana paredz aktivaku Agentiiras Itdzdal tbu dazados starptauti skos forumos saistiba ar
normativo nosactjumu harmonizaciju. Agentira aktivak sadarbosies ar PV O un sniegs atzinumus par
zalem, kuras paredzéts laist tirgu tikai arpus ES.

PlaSas konsultacijas ar visam ieinteresétgjam pusem 2004. gada par jauno I1dzeklu ievi eSanu palidzeja
precizét vel camos pasakumus. Jauna likumdoSanajau ir dalgji stajusies speka unieviesta. Tomer

daudzi ievieSanas pasakumi tiks Tstencti un pabeigti 2005. gada, kad speka stasies pargjas tiesibu
normas. Agentiira istenos visu jauno pasakumu un uzdevumu paketi 2005. un 2006. gada laika.

Tiek izstradata art jauni tiesibu akti pediatrijas za]u un audu inZeni erijas joma, un Agentiira dod savu
ieguldijumu un seko to izstrade, sagatavojot tas pienemsanu nakotng.

Agentura plano parskatit savu organizatorisko struktiru, lai spétu veikt savu paplasSinato uzdevumu
loku medi ciniskas informadijas joma un mazo un vidgj o uzpdmumu atbalstidana un stimuléSana. Sgja
noluka EMEA 2005. gada i zveidos divus jaunus dienestus: mediciniskas informacijas sektoru un ipasu
struktiirvienibu palidzibas sniegSanai mazajiem un vidgjiem uzpémumiem.

1.3 EMEA celakarte I1dz 2010. gadam

Agentiiru sagai daizaicinajumi netikai saistiba ar likumdoSanu, bet arT ar strauju attistibu zinatnes un
tehnikas joma un nesenam politiskas vides izmainam. Lai pilniba i zmantotu esoSas iespéjas, Agentira
lidz ar jaunas likumdoSanas ievieSanu plano velkt art virkni pasakumu, kas izriet no Agenturas Cela
Kartes I1dz 2010. gadam. Sie pasikumi skar vairakas jomas, tostarp:

»  Zalu novérteSanas pasdrei zejo proceduru parskatiSanu, kvalitates nodroSinaSanu un palidinatu
zinatnisko atba stu no Agentiiras puses,

= Agentiras lomas palidinaSanu zalu parraudzibas un droSuma joma;

»  Pasakumus, kas nodroSina visaugstako zinatnisko kompetenci zalu novertéSana, pasakumus, lai
pilnve dotu jomas, kuras S kompetence ir nepietiekama, jo paSi saistiba ar nakotnes
tehnologijam, tadgjadi stiprinot Eiropas zalu tiklu un paaugstinot savas darbibas vispargjo
kvalitati un efektivitati;

»  P&tniecibas un inovacijas veicinaSanu zalu, jauno arstniectbas metozu un tehnologiju joma,
atbalstot Lisabonas stratégiju attieciba uz ekonomisko, social o un vides atjaunotni, 2003. gada 22.
septembra K onkurétspéjas padomes secinajumus, V eselibas aizsardzibas padomes 2003. gada 1. —
2. decembrarezoliicijas un G10 valstu rekomendacijas;

» Uz caurredzamibas pai€linaSanu un skaidras, saprotamas informacijas nodrosinaSanu pacientiem,
vesdlibas apriapes profesionaliem un sabiedribal versto iniciativu istenoSanas pasakumi;

= Agentiras starptauti skas sadarbibas pastiprinasanu.

Agenturas Cela Karté ietvertas iniciativas kopa ar jauno farmacijas tiesibu aktu istenoSanu vél vairak
sekmes efektivas un spécigas Eiropas normativas sistémas nosti prinasanu.
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1.4 Eiropas zalu tikls

lezimes:

»  Eiropas zalu tiklam paveras nozimigas iespgjas, ka art izaicinajumi, kas izriet no politiskam,
institucionalam, likumdoSanas un jo 1paSi zinatniskam norisem, kuru rezultata paradas jaunas
slimibu arstéSanas tehnol ogijas;

»  Eiropas zalu tikla partneri ir izvirzijusi sev svarigu merki, lai paaugstinatu ES normativas sistemas
vispargjo kvalitati. Tasietver viskvalitativakas zinatniskas kompetences pieg amibu un specigu
kvalitates nodroSinasanas sistemu;

= Attiecigo dathvalstu kompetentas iestades 2005. gada sanems aptuveni 30% Agentiiras kopéja
budZeta apmaina pret zinatniskas novertéSanas un kontrol es pakd pojumiem EMEA uzdevuma.
Paredzams, ka kopsumma 2005. gada sasniegs € 33 498 000.

Merkis:

»  Paaugstinat ES normativas sistémas visparéjo kvalitati, nodroSinot visaugstakas kvalitates
zinatniskas kompetences piegamibu un pienacigu kvalitates nodroSinaSanas sistemu, ciesa
sadarbiba ar valstu kompetentgjam i estadem.

Galvenas iniciativas 81 merka sasniegSanai:

= Veikt koprgu planoSanu, lai risinatu resursu nodro3inaSanas jautaj umus saistiba ar jauno
farmacijas likumdoSanu, jaunu tehnol ogiju ievieSanu un zinatnisko resursu nodrosinataju skaita
palidinasanos;

=  Parskatit 1997. gada dokumentu "Principu deklaradija’, kura formuléti pamatprincipi partneriba
starp valstu kompetentgjam iestadem un EMEA (tostarp standartligums par zinatnisko un
kontrol es pakal pojumu snieg3Sanu).

» ES sdidzinoSas vérteSanas sistemas izstradaSana un ievieSana, zinatnisko komisiju kvalitates
nodrosi nasanas sistému un pilnveidotas zinatniskas parskatiSanas sistémas izveide;

»  ESriskaparvaldibas stratégijas istenoSana;

»  ES caurredzamibas un komunikacijas stratégiju izstradaSana kopigi ar Zalu agentiiru vaditajiem.

1.5 Caurredzamiba un komunikacija Eiropas tikla

Jaunie farmacijas tiesibu akti pieskir EMEA un visam Eiropas tiklam lielakas pilnvaras darbibas
caurredzamibas paidinasana.

Iniciativas caurredzamibas un komunikacijas joma nodroSinas paci entiem, veselibas aprapes
profesionaliem, akademiskagjam aprindam, zinatniskgam biedribam, farmadjas nozarel un citam
ieinteresstgiam puseém atraku un vieglaku piegju plaSsam informacijas klastam saistiba ar Agenturas un
tikla darbibu. Attiecigas stratégijas un pasakumi tiks sagatavoti 2005. gada.

Merkis:

»  Paaugstinat Agentiras un Eiropas tikla caurredzamibas pakapi.

Galvenasiniciativas $a merka sasniegSanai:

» DarbagrupasizveidoSana kopigi ar Zalu agentaru vaditajiem, lai risinatu tikla caurredzamibas un
komunikacijas palitikas jautajumus,
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Caurredzamibas un komunikacijas stratégijas un attiecigo politisko nostadnu sagatavoSana,
nosakot, ka, kad un kada informacijatiks publicéta;

Pastaviga EMEA Vades 2003. gada oktobri apstiprinato EMEA caurredzamibas politikas
pasakumu 1stenoSana saistiba ar Eiropas publiska noveértejuma zinojumiem, informéSanas un
atsauces procediram, kontrol es pasakumiem, sanaksmju kopsavil kumiem, viedoklu
kopsavilkumiem, ka art jautajumu un atbilZu apkopojumiem;

Ve cinat saiknes ar novatorisko, bezrecepSu un nepatentéto zalu rapniecibu;

EMEA timekla vietnes pilnveidoSana, jo 1paSi gadajot par labaku informacijas piegamibu
sabiedribai. Tas paredz multilingval as navigacijas i espéjamibu un sniegtas informadjas
parskatamibas un saprotamibas, ka art mekl&Sanas riku pilnvei dosanu.

1.6 ESinstitlicijas, agentlras un starptautiskie partneri

lezimes:

Turpinas attistities sadarbiba ar citam uz sabiedribas vesdibu orientétam zinatniskam un
regulgjoSam institiicijam un agentaram Eiropas Savienibas liment, nemot véra plasikas pilnvaras,
ko Agentirai pieskir jaunie farmacijas tiesibu akti;

Paredzama Eiropas Savienibas papl asi naSanas 2007. gada;

Tehnol ogiskas, industrialas un regulativas globalizacijas paidinaSanas, ka art visaptverosu
harmonizacijas pasakumu nepi eci eSamiba;

Sagaidams, ka visa pasaulé pieaugs interese par EMEA un Eiropas sistemas darbibu, ipasi péc
sistémas paplasinasanas, ieklaujot taja 28 ES un EEZ-EBTA vatis.

PlaSaka divpusgja sadarbibaar ASV Partikas un zalu administraciju péc konfidencialitates
noligumu parakstiSanas 2003. gada septembri un tamlidzigas vienoSanas ar ASV

L auksai mni ectbas departamentu par notel ktam veteri naro zalu kategorijam.

Galvenasiniciativas 3gja joma:

Pastavigs atbal sts novérotajiem no kandidatval stim;

Attiecibu uzturéSana un informacijas gomaina ar Eiropas Parlamenta Vides, sabiedribas vesdibas
un partikas nekaitiguma komitgju. Paredzams, ka 2005. gada Sis komitejas parstavji apmeklés
EMEA,;

Pastaviga sadarbiba ar Uzpnémgj darbibas general direktoratu, pilnve dojot likumdoSanu attieciba uz
pediatrijas zalem, audu inZenieriju un informacijas sniegSanu sabiedribai;

Pastaviga sadarbiba ar V esdltbas aizsardzibas un patéretaju tiesibu aizsardzibas general direktoratu
bi ol ogisko draudu un infekcijas slimibu joma, ka art sadarbibas i edibinaSana ar jaunizveidoto
Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centru;

Lidzdaltha P&tniecibas generaldirektorata pasakumos saistiba ar jaunagjam arstniecibas metodem
un zalem, kas paredzétas retu slimibu arstéSanal un jaunattistibas valstim;

Efektivu darba attiecibu izvel doSana ar Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi;

Lidzdaliba Eiropas Narkotiku un narkomanijas uzraudzibas centra pasakumas, plasi iesaistoties
ES kopgjas akcijas;

Agras informéSanas sistémas ievieSana un sadarbiba ar Eiropas Zalu kvalitates direktoratu,
istenojot centralizéti registréjamo zalu paraugu nemsSanas un testéSanas programmu;

Sadarbiba ar Agentiras tradicional gjiem partneriem cilvéku lietoSanai paredzétajam un
veterinargiam zalém (ICH un VICH) piemérojamo normativo prasibu ES-Japanas-ASV trispustja
harmonizacija;

EMEA darba programma 2005. gadam
EMEA/121582/2005/Ilv/Galiga versija Lappuse 9/85



»  Sadarbibas turpinaSana ar Pasaul es V esdibas organizaciju un Pasaules Dzivnieku vesdibas
organizaciju (OIE), ka art lidzdaiba citos starptautiskos forumas; vadlinijas par zinatnisko
atzinumu sni egSanu 1steno3ana sadarbiba ar PV O;

* Ricibas planaistenoSana, EMEA sadarbojoties ar ASV Partikas un zalu administraciju saskana ar
konfidencialitates noligumiem, un visu 5gja plana ietverto pasakumu rapiga parraudziba.

1.7 Korporativa parvaldiba — integréta vadibas sistéma

Vadibas uniekgjas kontroles sistemas ir EMEA korporativas parval dibas sastavdalas un ir
konsolidétas EMEA integréta vadibas S stema.

Agentura stradas pie integrétas kvalitates vadibas sistémas ievieSanas, par ko ir vienojusies Valde
2004. gada. Ta paredz pastavigi pilnve dot procediiras un saskarsmes ar partneriem Eiropas tikla.
Agenturas iekSgjas audits periodiski parbauda galvenos procesus, nemot véra prioritates, ar Siem
procesi em saistito riska pakapi un iepriekssjo parbauzu rezultatiem.

Integréto audita sistému papildina Agenturas K onsultativas audita komitejas darbiba. Komitgatika
provizoriski izve dota 2004. gada, un ta funkd onés pilna apjoma 2005. gada. 2005. gada tiks uzsakta
atklata publiska procediira Konsultativas audita komitej as loceklu izvirzisana.

2005. gada Integretga kvalitates vadibas/audita grupai bus savaloma ES salidzinoSas verteéSanas
sistémas sagatavoSana un koordingSana, iesaistot Eiropas zalu tikla attiecigo valstu kompetentas
iestades.
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2 Cilvékiem paredzétas zales

Prioritates attieciba uz cilvéku lietoSanai paredzétam zalém 2005. gada:

= izvedot jaunas procediiras, kas nepieci eSamas jaunas farmacijas likumdoSanas i evieSanai
(apstiprinaSana ar nosacij umiem, paatrinata novertéSana, labdariga lietoSana, atzinumi par zalem,
kuras nav pardo3ana ES (sadarbojoties ar PV O), zinatniskas konsultativas grupas, plasaka
centralizetas procediiras piemérosana u. c.);

= izstradat procediiras zinatnisko konsultaciju un protokola paidzibas sistematiskakai un
regularakai izmantoSanai zalu, 1paSi to, kas paredzétas retu slimibu arstéSana, un jaunu
arstni ecibas metozu izstradaSanas gaita;

= izveidot procediiras un ipaSu struktarvienibu, lai sniegtu atba stu mazajiem un vidéjiem
uzpemumiem;

= izvedot zinatniskas konsultativas grupas, jo ipadi attieciba uz centralizétas procediras
obligatajam arstniecibas jomam;

= sagatavoties biologiski Iidzigu, nepatentétu un paSarstéSanas zalu pieteikumu iesniegSana;

= uzsakt EMEA CedaKartes lidz 2010. gadam istenoSanas plana pirmo posmu attieciba uz cilveku
lietoSanai paredzétajam zalem;

= talak attistit EMEA riska parva dibas stratégiju, ipaSi attieciba uz riska parvaldiSanas planiem un
turpinat EudraVigilance projektaistenoSanu, ieklaujot zinoSanu par zalu blakusparadibam
kliniskajos petijumos;

= pilnveidot pacientu un vesdibas apripes profesionalu informéSanas I1dzek]us, ka art stiprinat
sadarbibu ar Agentiiras ieinteresstajam pusem;

= nodrosinat pamatfunkciju kvaitativu veikSanu, efektivi risinot darba apjoma pieaugumu un
saisi natu normativo terminu ievéroSanu pirms- un pecregistracijas posma;

= nostiprinat aprites cikla parval dibas un zinatniskas konsekvences koncepciju;

= dot ieguldijumu ES sabiedribas vesdibas stratégija, tostarp saistiba ar gripas pandemijam, audu
inZenierijas produktiem un pediatrijas zalem.
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2.1 Zales reti sastopamu slimibu arstésSanai

Zales reti sastopamu slimibu arstéSanai ir paredzétas tadu dzivibai bistamu vai hronisku darbspéjas
zudumu i zraiso3u slimibu diagnosticéSanal, profilaksa va arstéSanai, kuras skar ne vairak ka piecus
no 10 000 cilvekiem Eiropas Kopiena, vai ja ekonomiska raksturaiemeslu dg] $adas zales nevar
izstradat bez atbal sta pasakumiem.

Ipass K opienas fonds ("reti sastopamu slimibu arstéSanai paredzetu zalu fonds") atbal sta papildu
jaunus pieteikumus un protokola palidzibu, ka arT pecregistracijas pasakumus, kas ir nepi ecieSami
sakara ar pieaugo3o reti sastopamu slimibu arstéSanal paredzétu zalu skaitu, kuram pieskirta K opienas
registradijas aplieciba. Eiropas Savienibas budZzeta ingtitiicijas pieskirtais reti sastopamu dimibu
arstéSanai paredzéto zalu fonds 2005. gadam ir € 3 700 000.

| evérojot sponsoru un pad entu organizaciju velmes un nemot vera reti sastopamu dlimibu arstéSanai
paredzéto zalu fonda apjomu, saskana ar COMP rekomendacijam ir ieros nats, lai nodevu atlaides
maksi mali atvieglotu izstradaSanas un registracijas posmu, sashiedzot:

= 100% no nodevam par protokola palidzibu;
*  50% no nodevam par sakotnéjiem registracijas pietei kumiem un parbaudem;
*  50% no nodevam par pecregistracijas pieteikumiem un ikgadgjam maksam;

Pieteikumi noziméSanai (ienakosie)

2005 : : : : | 85
2004_ . . : : : 108
2003_ : ' ' mEs

0 éo 40 éo éo 160 120

Pieteikumi nozimé&Sanai (izejoSie)

2005 ' ' I|6l
2004 | : : : ﬁ?g
2003- : i |54§

0 éo 40 éo éo
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lezimes:

ArT turpmak sagaidamais pieteikumu skaits bus stabils, tada pasa I[Tment, ka pirms 2004. gada, ar
85 pieteikumiem 2005. gada;

Sagaidams, ka darba apjoms pec nozimeSanas paliginasies par 35% (noziméto reti sastopamu
dlimibu arstéSanai paredzéto zalu skaits 2004. gada beigas bija 246);

Aptuveni 175 ikgadgjo zinojumu, kas iesniedzami 2005. gada attieciba uz reti sastopamu slimibu
arstéSanai paredzétam zalém, administréSana un kontrole;

L1idz registracijas stadijai nonaks vairak reti sastopamu slimibu arstéSanai paredzéto zalu. Tadgl
registracijas procesa gaita tiks veikta pasti prinata kontrol e un apsti prinaSanas kritériju izvértéSana;
Sagaidams, ka apstiprinaSanas pi ete kumos tiks ietverts vairak kompl eksu jaunu arstéSanas
metoZu.

Merki:

Kvadlitativi veikt reti sastopamu slimibu arstéSanai paredzéto zalu un ar tam saistito pasakumu
novertejumus un ieverot normativas terminus.

S merkaistenoSanas efektivitates raditajs ir 90 dienu termina izskatito pieteikumu ipatsvars.
Merkisir izvertét 100% pieteikumu Sgja laika;

Uzlabot pacientiem un citam ieinteresétgjam pusem sniedzamas informacijas caurredzamibu.

Galvenasiniciativas S0 merku sasni egSana:

Pastaviga apstiprinaSanas proceduras pilnveidoSang;

Proceduru izvei doSana produktu novértéSana un atkartota verteSana piecus gadus pec i eklausanas
Kopienas registra vai izslégsanas no ta;

Atbalsts Komisijai tas piecgades zinojuma sagatavoSana par reti sastopamu slimibu arstéSanai
paredzétu zalu regul as pieméroSanas pieredzi;

Caurredzamibas i ni ciativu 1stenoSana apstiprinaSanas gaita, sadarbojoties ar pacientu
organizacijam;

Paatrinat atzinumu sniegSanu péc Komisijas [émuma, pilnveidojot konsultacijas ar pacientu
organizacijam.
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2.2 Zinatniskas konsultacijas un protokola palidziba

Tas attiecas uz zinatnisko konsultaciju un protokola palidzibas sniegSanu sponsoriem zalu pétni ecibas
un izstradaSanas gaita. Zinatniskas konsultacijasir vienano EMEA prioritargam jomam un tiek
sniegtas par jebkuru pétni ecibas un atistibas aspektu saistiba ar zalu kvalitati, droSumu un efektivitati.
Bez tam Agentiira konsults reti sastopamu dlimibu arsteSanai paredzétu zalu sponsorus. St
konsultéSana tiek nodroSinata protokola palidzibas veida, kas var ietvert art konsultéSanu par
nozimigiem labumiem, ko var dot konkrétais produkts.

Zinatnisko konsultaciju un protokola palidzibas
pieprasijumi (ienakosie)

2005 [T i1 -
2004 I o -
2003 _I—I 2 : ] 72

I0 2IO 4IO 6IO 8I0 100

B Protokola palidzibas un kontrolpasdkumu pieprastjumi
O zinatnisko konsultaciju un kontrolpasakumu pieprasijumi

Zinatnisko konsultaciju un protokola palidzibas
pieprasijumi (izejoSie)

2005 | 3 -
2004 | 3 | o
2003 122 175
0 2IO 4IO 6IO 8IO 100

B Protokola palidziba un kontrolpasakumi pabeigti
O Zinatniskas konsultacijas un kontrolpasakumi pabeigti

lezimes:
= Stabils konsultaciju un peckontroles pasakumu pi eprasijumu skaita pieaugums, sponsoriem arvien
skai drak apzinoties iespejamos ieguvumus;

*  Protokola palidzibas pieprasijumu skaita pieaugums, kas sasaucas ar noziméato reti sastopamu
dlimibu arstéSanai paredzéto zalu skaita pieaugumu, ka art balstas uz rekomendadiju versti es pec
protokola palidzibas, ko sniedz COMP noziméSanas laika;

= Kopégja darba apjoma pieaugums salidzinajuma ar 2004. gadu.
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Jaunas farmacijas likumdoSanas ievieSanas raditas sekas:

Jauna likumdoSana nosaka A gentiiras tiesisko bazi un paplaSinato pienakumu loku zinatniskas
konsultéSanas joma. |zpilddirektors atbild par administrativo struktaru un procediru izvei doSanu,
konsultgjoties ar zinatniskajam komitgjam, lai nodroSinatu projektu konsultéSanu, ipad attieciba
uz jauniem arstni ecibas veidiem, par daZadu parbauzu un pétijumu veikSanu, kas nepi ecieSami,

lai pieraditu zalu kvalitati, droSumu un efektivitati. Sgja nolika CHMP jau ir izveidojus
Zinatniski konsultivo darba grupu (ZKDG), kuras vienigais uzdevumus ir projektu zinatniska
konsulteSana

Merki:

» |eviest jaunas normativas prasibas zinatni skas konsultéSanas joma;

» NodroSinat kvalitativas konsultacijas un protokola palidzibu pieteikumu i esniedzgjiem unieverot
noteiktos terminus.
Sis darbibas efektivitates raditajs ir vidgjais laiks no procediiras sakuma lidz konsultativa
atzinuma pienemSanai. Mérkisir darboties tikpat sekmigi vai labak salidzinajuma ar ieprieksgjo
gadu;

» Pilnvedot zinatniskas konsultéSanas procediiru un veicinat tas izmantoSanu visa zalu aprites cikla,
tostarp pécregistracijas posma. Mérkis ir rosinat visus pietelkumu i esni edzéjus, jauno tehnologiju un
arstni ecibas metozu joma veérsties pec zinatniskam konsultacijam;

»  Sagatavoties specializéta atbal sta sniegSanai mazajiem un vidgjiem uzpémumiem.

Galvenasiniciativas So merku sasni egSana:

= Zinatniskas konsultéSanas procediiru pilnvei doSana saskana ar jauno likumdoSanu, ieklaujot mazo
un vidgjo uzpémumu un jauno arstni ecibas metoZu atbal sta procediiras,

» PlaSakaardtata ekspertu iesaistiSana gan izplatitu, gan retu slimibu joma;

»  Padtiprinata sadarbitba ar CHMP un zinatniski konsultativgjam grupam;

»  Paraélas zinatniskas konsultéSanas pilotprogrammas istenoSana kopigi ar ASV Partikas un zalu
administraciju un tas efektivitates parraudziba;

»  Pastavigs zinatniskas konsultéSanas un registracijas pietei kumu i zskatiSanas rezultatu parraudziba
un analize, kas ve do zinatniskas informacijas un zinatnisko padomu datubazi.

Zinatniski konsultativa darba grupa

Pec pastavigas zinatniski konsultativas darba grupas izvei doSanas 2005. gada tiks velktas izmainas tas
struktiira un administrativajas procediiras. Ir paredzétas vienpadsmit sanaksmes, kuras ilgs vismaz
divas pilnas dienas. Tas nodroSinas vairak laika parrunam ar uzgémumiem, kuri vérsusies pec padoma,
sleédzienu sagatavoSanai [1dz CHMP sanaksmem un atraku konsultgéSanu un palidzibu sponsoriem.
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2.3 Sakotnéjais novértéjums

Sakotngjas noverteSanas fazeietver virkni EMEA darbibu, sakot ar parrunam ar nakamajiem

pi eteikumu i esni edzgjiem pirms pietel kumu i esni egSanas, turpinot ar CHMP novertgjumu un noslédzot
ar registraciju Eiropas Komisija. Kad ir piepemts Komisijas lemums, EMEA publicg Eiropas publiska
NOVErtej uma zinojumu.

Sakotnéjas novértéSanas pieteikumi (ienakosSie)

2005 2 '
2004 | i a 10
2003 - 3 I
0 2|o 4|o 60

O Sanemtie pieteikumi (par zalém, kuras nav paredzétas reti
sastopamu slimibu arstéSanai)

B Sanemtie pieteikumi (par zalém, kuras paredzétas reti sastopamu
slimtbu arstéSanai)

lezimes:

2005. gada ir sagaidama sakotngjo registracijas pieteikumu skaita stabilizeSanas. Dazi no iemesliem ir

Sadi:

= 2005. gada ceturtaja ceturksni tiks ieviesta papl adinata centralizetas procediras pieméroSana, ka
rezultata minimali palidinasies pieteikumu skaits;

= 2005. gada ir sagaidams vairak biologiski I1dzigu produktu neka 2004. gada;

»  Paredzams, kareti sastopamu slimibu arstéSanai paredzéto zalu registracijas pietelkumu skaits
saglabasies nemainigs — 10 pieteikumi.

Sagaidami ir pieteilkumi sadarbibas ar PV O konteksta, kur EMEA var tikt lugta sniegt atzinumus par
zalem, kas paredzétas vienigi arpus Kopienas esoSiem tirgiem.

Jaunas farmacijas likumdoSanas ievieSanas raditas sekas:

Jaunas prasibas sevi ietver registracijas ar nosacijumiem, paatrinatas novértéSanas, labdarigas
lietoSanas un atzinumu sniegSanas par zalem, kas paredzétas vienigi arpus ES esoSiem tirgiem,
procediiru ievieSanu. Ir ieverojami saisinats termins atzinuma sniegSanai Eiropas Komisijai, kas
prasa bitiski parskatit procesus pec zinatniskas komite as atzinuma sanem3anas.

Bez tam jaunas likumdoSanas mérkisiir atvieglot centralizétas proceduras piegjamibu mazgjiem
un vidajiem uzpemumiem. Saja noliika Agentiira sagatavos ievieSanai normas attieciba uz maksu
samazi naSanu, maksajumu atlikSanu, atbal stu mediciniskas informacijas tulkoSana un
administrativu paidzibu Siem uzgémumiem.

Merki:

* |eviest jaunas normativas prasibas sakotnéjas novértéSanas joma;

= Uzlabot atzinumu zinatnisko un regul ativo atbilstibu, ievérot normativos terminus un turpinat
sakotngjas novertéSanas proceduras darbibas pilnve doSanu.
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S merkaistenoSanas efektivitates raditajs ir 210 dienu termina novartato produktu procentuala
attieciba. Méerkisir 100% pieteikumu;

= Sagatavot atvieglojumu nodrosinaSanu mazajiem un vi dejiem uzpemumiem;

»  Risinat specifiskas vajadzibas attieciba uz jaunam tehnol ogijam;

= Sniegt skaidru un saprotamu informaciju paci entiem un veselibas aprapes profesionaliem;
ST mérka istenoSanas efektivitates raditaji ir:

0 CHMP szdei sekojo3as preses zinojumu laika publicéto atzinumu procentuala
attieciba; merkis ir 90% kopsavilkumu, kas publiczti uz bridi, kad preses zinojumi
tiek publiczti;

o Eiropas publisko novertéjumu zinojumu, kas publicéti 14 dienu laika péc Komisijas
[emuma, procentuala attieciba. Mérkisir Sgja termina publicet 80% EPAR.

Galvenasiniciativas So merku sasni egSana:

»  Jaunu arstni ecibas nozaru obligatas i eklauSanas centralizétas procediiras darbibas joma
sagatavosang;

»  Sadujaungja likumdoSana paredz&tu jaunu procediiru ievieSana: registracijaar nosacijumiem,
paatrinata novertéSana un labdariga lietoSana;

=  SagatavoSanas pieteikumu par jaunam arstniecibas metodém un jaunam tehnologijam, ka art
paSarstéSanas |idzeklu un nepatentétu zalu izskatiSanai;

»  PadreizEjo procediiru revizija, ieklaujot atzinumu pazinosanas Komisijai terminu saisinaSanu no
30 Iidz 15 dienam;

=  Zinatniski konsultativo grupu izveidoSana jaunajas obligatgas terapijas nozarcs;

» Tiesiska reguléjumaievieSana attieciba uz finansialgji em atvieglojumiem mazagjiem un vidgjiem
uznémumiem un speciala Agentaras dienesta izvei doSana;

»  Datu ekskluzivitates paplasinasanas kritériju definéSana saskana ar jauno farmacijas likumdoSanu;

»  Kvadlitates nodroSinasanas sistémas turpmaka pil nvei doSana un uzturéSana saistiba a procedaru
administréeSanu un CHMP darbibu;

»  Specializ&tas un atjauninatas informacija nodroSinasana attieciba uz jaungjam arstni ecibas
metodém un tehnol ogijam;

» Klasifikacijas procediras i evieSana attieciba uz robezlinijas produktiem;

= Atzinumu kopsavilkumu un EPAR publicéSana kopa ar produktu informaciju visas oficialgjas ES
valodas péc Eiropas Komisijas [émuma par registraciju;

*  Procediiru izve doSana sabiedribai saprotama veida uzrakstitu EPAR kopsavilkumu sagatavoSana;

*  Procediiras izveidoSanainformadjas publicéSana par pietel kumu atsaukumiem un Kopienas
registradijas attel kumiem.
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Plazmas pamatdatnes un vakcinu antigénu pamatdatnes

Plazmas pamatdatnes (PMF) un Vakcinu antigénu pamatdatnes (VAMF) ir atseviski dokumenti arpus
registradijas lietas. Pamatojoties uz S0 pamatdatnu sertifikaciju sistéma, kas ir anal ogi ska centralgjai
procediirai, EMEA izdod apliecibu par atbilstibu K opienas normativajiem aktiem, kurair derigavisa
Eiropas Kopiena.

PMF un VAMF sertifikacijas procediiras tikaieviestas 2004. gada. Pec 2004. gada sanemtgjiem
pirmgiem PMF piete kumiem 2005. gada tiek prognozéeti septini pieteikumi. Ir paredzamas art
athilstibas apliecibu variacijas. Pirmas desmit VAMF apliecibas paredzams sanemt 2005. gada.

Merki un gavenasiniciativas.

» |zskatit PMF un VAMF ligtas normativaj os aktos noteiktaj os terminas;

= Kontrolét PMF un VAMF novértéSanas procediiras un parskatit Sis procediras, vadoties no giitas
pieredzes.

2.4 Pécregistracijas darbibas

Pzcregistracijas darbibas attiecas uz registracijas variacijam, paplasinajumiem un parforméSanam.
Registracijas variacijas var but ndielas (IA vai IB tipa) vai bitiskas (I1 tipa) izmainas.

Sanemtie pieteikumi (ienakosSie)
2005 bﬂq . : : : 5%,3
2004 bﬂ_ll : : : : :550
2003 b—| 561

0 100 200 300 400 500 600

ORindas paplaSinajuma pieteikumi

B |l tipa variaciju pieteikumi

O tipa variaciju pieteikumi
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Pienemtie atzinumi (izejoSie)

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

0 100 200 300 400 500 600

O Atzinumi par rindas paplaSinajumiem
B Atzinumi par Il tipa variacijam
O Atzinumi par | tipa variacijam

lezimes:

»  Saistiba ar pieskirto registracijas apliecibu skaita kopéjo pieaugumu ir sagaidamagan |, gan I
tipavariadju skaita pastaviga palidlinaSanas; tiks pilnveidoti pécregistracijas pasakumi attieciba
uz plazmas pamatdatnu un vakcinu antigeénu pamatdatnu sakotngjo sertifikaciju.

=  Sads pieaugums biis atkarigs no parskatitas variaciju klasifikacijas un jauno K opienas normativo
aktu par plazmas pamatdatnu un vakcinu antigénu pamatdatnu sertifikaciju ievieSanas gaitas.

Merki:

»  Paaugstinat registracijas apliecibu paplasinajumu, variaciju un parformgéSanas zinatnisko un
regulativo athilstibu, ka art ievérot noteiktos terminus;

S mérkaistenoSanas efektivitates raditajsir 30, 60 vai 90 dienu termina izskatito pieteikumu
procentuala attieciba (atkariba no procediras). Mérkis ir izvertét 100% pieteikumu Sgja termina;

»  Pilnveidot informacijas sniegSanu pecregistracijas faze saskana ar jauno likumdoSanu attieciba uz
variacijam.

Galvenas iniciativas So merku sasniegSanai:

»  PadreizEjo procediiru revizija, ieklaujot atzinumu pazinosanas Komisijai terminu saisinaSanu no
30 Iidz 15 dienam;

= Agentiras velktas mazak batisko variaciju administréSanas parskatiSana, nemot vera jaunas
K opienas likumdo3anas ievieSanas pirmaja gada giito pieredzi;

»  Publicgt atzinumus par tam pécregistracijas darbibam, kuras butiski ietekmé zalu lietoSanu,
regulari aktualizet Eiropas publiska novertéjuma zinojumus un publicgt preses zinojumus par
svarigakajiem pecregistracijas pasakumiem.
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2.5 Farmakologiska uzraudziba un nodroSinasanas pasakumi

Taja ietilpst pasakumi, kas saistiti ar farmakol ogiskas uzraudzibas informaciju (zinojumi par zalu
nel dbveligam blakusparadibam un periodiski droSibu aktualizgjosi zinojumi), kontroles pasakumi,
ikgadgjas parvérteéSanas un atjaunoSanas procediras. Jaatzimé, ka farmakol ogiska uzraudzibair
Agentiras prioritara joma, un tadél EMEA turpinas un pastiprinas savus pasakumus, lai nodroSinatu
saskana ar centralizéto procedaru licenczto zalu droSu lietoSanu.

Periodiski droSumu aktualiz&joSie zinojumi,
kontrolpasakumi un Tpasi pienakumi
(iendkosie)

2005 925

265 |

' ' ' ' 048
2004 =prem : : :

1,025
2000 [ ——

0 200 400 600 800 1,000 1,200

[BPSUR BFUM un SO |

lezimes:

= Agentiras koordingjoSas lomas pastiprinaSana farmakol ogiskas uzraudzibas joma, ievieSot jauno
Kopienas likumdoSanu;

»  pastiprinata € ektroniska uzskaite gan attieciba uz IGDZ (individualu gadijumu droSuma
Zinojumiem), gan ANNBP (iespgjamam negaiditam un nopietnam blakusparadibam)
EudraVigilance datubaze attieciba uz visam zalem, neatkarigi no licenceSanas veida

= Tiek prognozéts, ka 2005. gada d ektroniska veida tiks sanemti aptuveni 1700 IGDZ no ES ar
pecregistracijas modula starpni ecibu. Papildus 51 800 IGDZ tiek sagaiditi no valstim arpus ES.
Sis apléses attiecas uz centralizeti registréjamam zaleém.

= Elektronisko zinojumu skaits attieciba uz necentralizéti registréjamam zalém tiek prognozets ka
15 000 attieciba uz ES un arpus ES konstatetiem gadijumiem.

= Aptuveni 18 800 zigojumu par zalu nelabveligam blakusparadibam (ZNB) attiectba uz centraliz&ti
registréjamam zalém no ES ir paredzams sanemt uz papira pasta sitijumu veida, un 3390 ZNB
Zinojumi tiek prognozeti no valstim arpus ES.

*  Prognozétais ANNBP zinojums skaits 2005. gada ir 8000.

» EudraVigilance turpmaka pilnveidoSanaunievieSanair saistita ar datu analizes metodol ogijam,
ieklaujot datu uzglabaSanu un datu ieguves signalu novéroSanu, ka ari EMEA partneru
koordinaciju un apmacibu.

Jaunas farmacijas likumdoSanas ievieSanas raditas sekas:

Jauna likumdoSana paredz nosacijumus riska parval dibas sistemas ievieSana, ka art iespeju
izveidot pastavigas riskalieguvumu attiecibas kontroles sisttmu. Tagad ir nodroSinata
farmakol ogiskas kontrol es parbauzu ve kSanas tiesiska baze. Lai risinatu neatliekamus
jautajumus, ir paredzéta provizorisko pasakumu sistéma. Uzsvars tiek likts uz farmakol ogiskas
kontroles caurredzamibas, komunikacijas un informacijas aspektiem.
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Merki:

leviest ES farmadjas likumdoSanas izmainas, ipaS attieciba uz EMEA koordingj oSas lomas

pasti prinaSanu farmakol ogiskas kontroles joma un attieciba uz informéSanu par droSibas
aspektiem;

Kvalitativi veikt nepiecieSamos pasakumus farmakol ogiskas kontroles joma un ievérat noteiktos
terminus;

Turpinat 1stenot EMEA riska parvaldibas stratégiju ka ES riska parval dibas stratégijas sastavdalu;
Turpinat EudraVigilance projekta, tostarp ta ANNBP komponenta, istenoSanu, ipasi attieciba uz
ievieSanu dal1bvalstu un farmacijas nozares [iment, lai sistemu padaritu operativaku; Merkis 2005.
gada ir panakt, lai So sistému zinojumu iesniegSana lietotu vairums dalibvalstu kompetento
iestazu un ieverojams skaits farmacijas uzpemumu.

Galvenasiniciativas S0 merku sasni egSana:

2004. gada ieviestas procediras administréSana un pastiprinasana saistiba ar drosibas
apsverumiem gan pirms, gan pec registracijas attieciba uz centralizéti apstradajamiem
pieteikumiem;

Riska vadibas planu adekvata i evieSang;

Zinatnisko konsultaciju procediiras pastiprinaSana, lai labak risinatu ar droSumu saistitus
jautajumus péc registracijas;

IGDZ dektroniskas parrai des turpmaka i evieSana un nodro3inaSana, ka ar1 atbalsts IGDZ

el ektroniskas parraides procesa ikdienas darbiba un uzturéSana pirms- un péc registracijas fazé ar
EudraVigilance starpniecibu;

Individualu ievieSanai veltitu tikSanos ar katras val sts kompetentajam iestadem (VKI)
organizéSana, lai veicinatu datu par ndabvéligam blakusparadibam parraidi starp VKI un EMEA
izvei doSang;

Signalu uztveri atbalstoSu datu analizes metodologiju un instrumentu izstradaSana un ievieSang;
adekvatas apmacibas organizéSana visiem EudraVigilance sisteémas, tostarp jauna ANNBP
komponenta, lietotajiem;
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2.6 Arbitraza un Kopienas atsauces

ArbitraZas procediras (saskana ar Direktivas 2001/83/EK 29. pantu vai Komisijas Regulas (EK) Nr.
542/95 7. panta 5. punktu) tiek i erosinatas domstarpibu gadijuma starp dalibval stim savstarpgjas
atzi%anas procediiras ietvaros.

30. panta paredzzetas atsauces gal venokart tiek izmantotas, lai Kopiena harmoni zétu registracijas
nosacij umus attieciba uz zalém, kas jau registrétas daltbval stis.

31. un 36. panta paredzétas atsauces procediiras tiek ierosinatas gal venokart Kopienas intereses
gadijuma un atieciba uz aspektiem, kas saistiti ar droSibu.

Arbitraza un Kopienas atsauces EMEA
(ienakosas)

2005 12

2004 ' 7

2003 | 11

lezimes:

Sagaidams, ka 2005. gada arbitraZzu un atsaucu skaits saskana ar 29. un 30. pantu palidinasies
salidzinajuma ar 2004. gadu;

Sagaidams, ka ar farmakol ogisko uzraudzibu sa stito atsaucu skaits saglabasies tada pasa Iiment
ka 2004. gada, kaut ar jauno likumdoSanas normu i etekme (pieméram, 3o atsaucu procediiru
apjoms) ir jakontrol¢;

Darba apjoma pi eaugums ES papl aSinasanas rezultata (zalu informacijas aprite 20 ES valodas un
papildu atsaucu procediiru iespgjas) un Komisijas [eémumi, kas paredz specifiskus nosacijumus
(pirmskliniskos pétijumus, kitniskos pétijumus, PSUR, pecregistracijas pétijumus, registrus), kam
ir nepi ec eSama adekvata kontrol €).

Merki:

Pilnveidot zinatniskas izpetes kvalitati, ka art regulativo un zinatnisko atbilstibu. Merkisir
saisinat droSuma atsauces procediiru terminus;

Uzlabot ar K opienas atsaucu procediram saistitas informacijas piegamibu;

Galvenas iniciativas S0 merku sasni egSana:

DroSuma atsaucu procesu parskatiSana, lai saisinatu droSuma atsaucu procediiru pabeigSanas
terminus;

ArbitraZas/asaucu procediru caurredzamibas pdidinasana un piegamas informacijas par
arbitraZas/atsaucu procediiram konsekventa sniegSana neatkarigi no Sadu procediiru juridiskas
bazes;
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2.7 Homeopatiskas zales

Jauna likumdoSana ir ieviesusi vienkarSotu registracijas proceduru attieciba uz tradicionalgjam
homeopatiskgjam zalém ES daltbvalstis un izve dojusi Homeopatisko zalu komitgju. Agenturas
darbiba homeopatisko zalu joma palidzeés harmonizét dalibvalstu procediiras un notel kumus atti eciba
uz homeopatiskgjam zalem un sekmét homeopatisko zalu integréSanu Eiropas regul&jumaietvaros.
2005. gada 1pasSs uzsvars tiks likts uz Komitg as pil niga mandata sagatavoSanul.

Gavenas iniciativas;

= SagatavoSanas darbs homeopatisko zalu, preparatu un to kombinaciju saraksta izve doSana
attieciba uz tradicionalajam homeopatiskajam zalem;

= Kopienas homeopatisko zalu monografijas par plas lietojamam homeopatiskajam zalem
sagatavosang;

= SagatavoSanas darbs attieciba uz procediiram, kas izvei dojamas saistiba ar vislabako zinatnisko
atzinumu sniegSanu dalibval stim un Eiropas institicijam homeopatisko zalu jautajumos, ka art
atzinumu pienemSanu péc Cilvekiem paredzéto zalu komitejas pieprasijuma;

»  Prasibu izskai droSana attieciba uz registracijas pieteikuma saturu. Tadu jomu piemeri, kuras ir
nepi ecieSami skaidrojumi:

0 droSuma datu bibliografiska parskata un eksperta zinojuma, kas nepiecieSami ka
registradijas pieteikumam pi evienojamas dokumentacijas sastavdala, formats un
saturs,

0 registradjas pietelkumam pievienojama bibliografija vai ekspertaliecibas par
medi cinisko lietoSanu vismaz 30 gadu perioda (liecibas formats un tips);

o farmakologiskas efektivitates vai iedarbibas ticamibas pieradiSana uz ilglai cigas
lietoSanas un pieredzes bazes.

=  Homeopatisko za]u darba grupas 1997. — 2004. gada izstradato vadiiniju skaidroSana.

2.8 Zinatniskas komitejas

Cilvékiem paredzéto zalu komiteja

CHMP auditu ikgadgjais cikls sekmés pastavigu pilnvei des procesu CHMP [imeni. Balstoties uz 2004.
gada gato pieredzi, CHMP pastiprinas savu saikni ar pacientu, pilnveidojot pasakumus, kas tiek veikti
EMEA/CHMP Darba grupas ar pacientu organizacijam limeni. Iniciativas ietvers rekomendadiju par
informacijas sniegSanu pacientiem pilnve doSanu. So darba grupu tiek planots parveidot par pastavigu
darba grupu. Tiks talak pilnveidota saikne starp CHMP un veselibas apriipes profesionaliem un
zinatniskajam biedribam.

2005. gada CHMP s2des notiks 11 reizes.

CHMP szdes 2005. gada

17. - 20. janvaris 25. —28. julijs

14. — 17. februaris Augusta ssdes nav paredzétas
14. - 17. marts 12. - 15. septembris
18. - 21. gprilis 10. — 13. oktobris

EMEA darba programma 2005. gadam
EMEA/121582/2005/Ilv/Galiga versija Lappuse 23/85




23. - 26. maijs 14. —17. novembris

12. —15. decembris

20. — 23. janijs

Reti sastopamu slimibu arstéSanai paredzéto zaju komiteja

Reti sastopamu slimibu arstéSana paredzeto zalu komitgja (COMP) atbild par rekomendaciju
sniegSanu Komisijai attieciba uz reti sastopamu slimibu arstéSanai paredzéto zalu noziméSanu. COMP
kompetence ir a1 Eiropas K omisijas konsultéSana par politiku attieciba uz zalem reti sastopamu
dlimibu arstéSanai, ka art par palidzibas sniegSanu, sadarbojoties ar starptautiskajiem partneriem un
pacientu organizacijam.

2005. gada notiks 11 COMP sanaksmes, kuras katrailgs divas dienas, ar iespgju pagarinat I1dz trim

dienam, atkariba no izskatamo pietelkumu skaita un sarezgitibas.

COMP szdes 2005. gada

12. — 14. janvaris

12. - 14. jilijs

2. — 4. februaris Augusta ssdes nav paredzétas
2. —4. marts 7.—9. septembris
6.—8. gprilis 18. — 20. oktobris

10. — 12. maijs 9. —11. novembris

14. - 16. janijs 7.—9. decembris

Homeopatisko zalu komiteja

2005. gada notiks seSas Homeopatisko zalu komitegas (HMPC) sanaksmes.

HMPC szdes 2005. gada

27. —28. janvaris

21. — 22 jilijs

22. —23. marts

19. — 20. septembris

31. maijs— 1. janijs

22.—23. novembris
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Pastavigas un pagaidu darba grupas

EMEA zinatnisko komitglu darba grupas kasir atbildigas par cilvekiem paredzétajam zalem, ir

iesai stitas vadliniju izstradasana un parskatiSana, rekomendaciju un padomu sniegSana par zalem, par
kuram iesniegti pieteikumi, registracijas un pecregistradjas pasakumos, atbilstoS§ katras grupas
specifiskajai kompetences jomai. Tas ietver padomus un rekomendacijas sabi edribas veselibas
jautajumos saistiba ar zalem.

Gavenasiniciativas;

CHMP pastavigas un pagai du darba grupas turpinas pilnveidot savas procediras, pali€inot
caurredzamibu un paaugstinot efektivitati. Pec konfidencialitates noligumu ar ASV Partikas un
zalu administraciju ievieSanas turpinasi es sarunas ar FDA par specifiskiem zalu izstradaSanas
jautajumiem.

Pagai du darba grupas jauno arstni ecibas metozu un jauno tehnologiju, t. i., farmakogenétikas,
genu terapijas un Sanu terapijas, jautajumos, turpinas tikties 2005. gada, ta ka ir loti iespgjams ka
Agentura sanems pietelkumus saistiba ar jaunagjam arstniecibas metodem. Komitgjam jabit
informétam par zinatnisko un tehnol ogisko attistibu $gja zinatnes nozare.

Sagaidot jauno ES likumdoSanu par pediatrijas zalem, kura varctu tikt pienemta 2006. gada,
Agentura turpinas atbal stit Pediatrijas darba grupu darba ar individualiem uzgémumiem, lai
apspriestu pediatrijas nozares attistibu un tas darbu informacijas par zalu lietoSanu berniem

pi eg amibas nodroSinasana.

EMEA atbalstis biologiski Iidzigu zalu izstradaSanu ar pasakumiem, ko veic Salidzinamibas darba
grupa un Biotehnol ogijas darba grupa specifisku produktu vadiiniju izstradaSana.

EMEA/CHMP Darba grupas ar pacientu organi zacijam regulari tiksies un nodroSinas forumu,
laujot pacientiem dot savu i egul dijumu regul &j 05as sistémas ve doSana.

Turpinasies aktivitasu attistiba saistiba ar plazmas pamatdatném un vakcinu antigénu
pamatdatném, ka art biotehnol ogiskus risinajumus saturoSam medicinas iekartam un no asinim
atvasinatam zalem.

CHMP biotehnologi jas darba grupa atbal stis jauno arstni ecibas vei du noziméSanas procesu, un
CHMP grupa darbam ar ieinteresétgjam pusem turpinas regulari istenot savus pasakumus.

EMEA atbalstis kopigus pasakumus ar ieinteresétajam pusem, ipasSi, ar akadeémiskgam

pétni ecibas organizacijam, kas tiek rikoti pec COMP un CHMP iniciativas un ir veltiti jauniem
zinatniskiem un metodol ogiskiem aspektiem. Bez tam EMEA organizes attiecigo valstu vértétaju
apmacibu par témam, kas saskanotas ar Agentiras zinatniskajam komitgjam un attiecigo ES
ddibvalstu kompetentgam i estadem.

Galvenas CHMP pastavigas un pagaidu darba Sanaksmju skaits
grupas 2005. gada

Farmakol ogi skas uzraudzibas darba grupa 12
Biotehnol ogijas darba grupa 11
Apvienota CHMP/VZK kvdlitates darba grupa 4

Asins produktu darba grupa 2
Efektivitates darba grupa (plenara) 4
DroSuma darba grupa (plenara) 4
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EMEA/CHMP Darba grupa ar pacientu organizacijam 3

Pediatrijas darba grupa 6

Vakcinu darba grupa 6

2.9 ReguléjoSie pasakumi

Reguléjosas un procesualas vadlinijas

RegulgjoSa un procesuala rakstura ieteikumi farmacijas industrijai tiek sniegti visa zalu aprites cikla,
sakot no parrunam ar pietei cgjiem pirms piete kumu iesni egSanas 11dz ikgadgjam tikSanas reizém ar
registracijas apliecibu ipasniekiem. EMEA pastavigi pilnveido un atjaunina dokumentus ar
noradijumiem attieciba uz centralizétas procediiras gal venagjiem posmiem, ka art zalu kvalitates,
droSuma un efektivitates jautaj umiem.

Gavenasiniciativas;

» ESjaunas farmacijas likumdoSanas ievieSanas gaita biitisks uzsvars tiks likts uz reguléjoSa un
procesuala raksturaietelkumu sagatavoSanu, kas papildinas esoSo normativo dokumentu
parskatisanu.

= EMEA turpinas atbal stit Eiropas Komisiju pazinojuma pietei kumu i esni edzejiem aktualizéSana un
turpmakaja pilnveidoSana, konsultejot par centraizéto procediiru un regul&j oSgjiem noradijumiem
saistiba ar aspektiem, kuri attiecas uz CHMP un tas pastavigajam un pagai du darba grupam.

Visu planoto normativo dokumentu detaglas ir ietvertas 3. pielikuma.

Paraléla izplatiSana

Kopienasregistracijas apliecibair deriga visa ES, un centralizéti registrétas zales pec definicijasir
identiskas visas daibvalstis. Zales, kasir laistastirgn viena daibvalsti, "paraléls izplatitajs' var pardot
jebkur citur Kopiena neatkarigi no registracijas apliecibas ipaSnieka. Parasti tastiek darits, lai gatu
labumu no cenu askirtbam. EMEA parbauda Sadu paraléli izplatamu zalu atbilstibu attiecigajiem

K opienas registradijas apli ecibas note kumiem.

Sanemtie/prognozétie paralélas izplatiSanas
pazinojumi (ienakosie)

2005 | 500
2004 | 457
2003 | 440 -

0 100 200 300 400 500 600
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levirze

Tiek prognozets merens paralélas izplatiSanas pi eaugums salidzinajuma ar 2004. gadu. Tomer
jaatzime, ka jaunas K opienas likumdoSanas ievieSana var radit biitisku pieaugumu, ja paralélie
izplatitaji sistematiski izmantaos jauno tiesibu normu. Tadé] situacijatiks pastavigi kontroléta.

Merki un galvenasiniciativas.

| zskatit paradélas izplatiSanas pazinojumus saskana ar EMEA procediiru un ievérojot note ktos
terminus.

Atjaunot EMEA noradijumus paralélajiem izplatitajiem, nemot véra gato pieredzi.
Identificet jomas, kuras nepi ecieSama turpmaka pilnve doSana un korektivu pasakumu veikSana.

2.10 Informacijas sniegSana veselibas aprlipes profesionaliem un
pacientiem

Agentarai ir uzlikti batiski jauni pienakumi attieciba uz informacijas sniegSanu pad entiem un
vesdlibas apripes profesionaliem. Uzsvars tiek likts uz tadas informacijas sniegSanu, kas ir l1abak
piemérota tas lietotajiem. Agentura parskata savu praksi, lai padaritu Sadu informaciju saprotamaku un
pieg amaku gan paci entiem, gan veselibas aprupes profesionaliem.

Bez tam jauna likumdoSanaievi €5 prasibas sniegt informaciju par pieteikumu atsauk3anu no
iesni edzeju puses pirms atzinuma sniegsanas un par registracijas attel kumiem, sagatavot Eiropas
publiska novértéjuma zinojumu kopsavilkumus sabi edribai saprotama veida un izplatit attiecigo
farmakol ogiskas kontrol es informacij u.

Merkis:

Sniegt merktiecigu, derigu un piegamu informaciju pad entiem un vesdibas apriipes
profesionaliem par Agentiras darbu saistiba ar zalem;

Galvenas iniciativas 31 mérka sasniegSana:

Speciala medi ciniskas informacijas sektoraizveidoSana;
EMEA/CHMP Darba grupas ar pacientu organi zacijam izstradato rekomendaciju apkopoSana;

VienoSanas ar Agentiiras partneriem un ienteresstajam pusem par vispiemérotako veidu
informacijas sniegSanai pacientiem un vesdibas aprapes profesionaliem;

EuroPharm datubazes pastaviga pilnveidoSana, lai uzlabotu piegu informacijai par Eiropas
Savieniba piegjamgam zalem;

Speciala seminara par cilvekiem paredzétgjam zalém organizéSana, lai apspriestu informacijas un
komunikacijas jautajumus ar veselibas aprupes profesionaliem;

Speciala forumaizveidoSana, kura biitu parstavétas EMEA un ddibvalstu kompetentas i estades,
ka arf Agentiiras ie nteresétas puses, lai apspriestu un piedavatu opti mal os risinajumus pacientu
un veselibas gpriipes profesionalu informéSana Eiropas zalu tikla;
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2.11 Starptautiskas aktivitates

lezimes:

»  Tiek sagaidita starptautiskas darbibas apjoma palidinaSanas, nemot véra Agentiras pastiprinato
lomu paplasinataja Eiropas Savieniba, kas izraisa pieaugoSu interesi par Agentiiras darbu no ES
nei etil pstoSu valstu reguléjoSo institticiju puses.

Gavenas iniciativas;

»  Tikstalak attistita sadarbibaar ASV Partikas un zalu administraciju, pastiprinati sadarbojoties
konfidencialitates vienoSanos konteksta, pieméram, reti sastopamu slimibu arstéSanal paredzéto
zalu, zinatnisko konsultadiju, jaunu pietel kumu, farmakal ogiskas kontroles, vadiiniju
izstradaSanas un staZieru un ekspertu apmainas jomas;

»  Turpinasies sadarbiba ar Kanadu un Jgpanu, ka art ar citam regulgjoSajam institacijam EMEA
ekspertu nosutiSanas programmas ietvaros,

*  Mijiedarbiba un piedaliSanas PV O zinatniskajas sanaksmés un apmaciba;
* |CH pasakumi turpinasies ar divam sanaksmém 2005. gada, ka ari Agentiira nodroSinas
pastiprinatu atbalstu un koordinaciju saskana ar jauno farmadijas likumdoSanu.

2.12 Koordinacijas grupa

Savas ikmeéneSa sanaksmés EMEA turpinas atbal stit Savstarpéjas atziSanas sekméSanas grupas
(SASG) darbibu.

2005. gada novembri SASG aizstas koordinacijas grupa, kas tiek izve dota saskana ar jauno

likumdoSanu. EMEA gatavojas savam jaunajam pienakumam shiegt sekretariata atbalstu jaungjai
koordinacijas grupai, kas ietvers:

»  Sanaksmju darba kartibas izstradasanu, dokumentu sagatavoSanu un izplatiSanu, poziciju sarakstu
sagtadiSanu un sanaksmées pi enemto [Eémumu izpildes kontroli, tostarp ikmenesa statistikas
sagatavoSanu par savstarpéjas atzisanas un decentralizétgjam procedaram;

= Pakapeniska regul&jo3o un zinatnisko vienoSanos un savstarpéjas azisanas un decentralizéto
procediiru apsprieSanas rezultatu uzskaites i evieSang;

»  Sadarbibas ar citam zinatniskgjam darba grupam un ie nteresstgjam pusem sekméSana;

»  Sekretariata paidzibaikgadéjo zinojumu sagatavoSana, palidziba koordinadjas grupam to darba
programmas paredzéto uzdevumu izpildg, ka art regul ativs un juridisks grupas darbibas atbd sts.
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3

Veterinaras zales

Prioritates attieciba uz veterinarajam zalém 2005. gada:

Sekmét Saurakai lietoSanai un mazak izplatitam sugam paredzétu zalu izstradaSanu, ievieSot VZK
2004. gadajulija pienemtgja Pozicija par Saurakal lietoSana un mazak izplatitam sugam
paredzétu zalu piegjamibu igtverta stratégiska plana rekomendacijas; tiks izstradatas vadlinijas
konsultacijam par iespéjamu prasibu pielagoSanu attieciba uz datiem saistiba ar Saurakai
lietoSanai un mazak izplatitam sugam paredzetu zalu testéSanu, lai atvieglotu to turpmako
registracijas gaitu;

EMEA turpinas pildit savus uzdevumus saskana ar jauno ES likumdoSanu attieciba uz

farmakol ogiskas kontrol es koordi neSanu, 1paSi akcentéjot komunikaciju ar vesdlibas apripes
profesionaliem un citam ieinteresétajam pusem; Saskana ar EudraVigilance Veterinary planu,
2005. 1. janvari tiks ieviesta e ektroniska zinoSana par nelabvéligajam bl akusparadibam attieciba
uz visam veterinargjam zalem;

| zveidot zinatniskas uzskaites datubazi par centraliz&ti registréjamam zalem, lai atbalstitu VZK
ve camo kvalitates un atbilstibas novertejumu, tadéjadi pilnveidojot riskalieguvumu analizi pirms
jaunu veterinaro zalu registradijas;

Uzsakt EMEA CedlaKartes I1dz 2010. gadam i evieSanas plana attieciba uz veterinaragjam zalem
sakotngjo fazi, ipaSi akcentéjot riska parvaldibu attieciba uz pretmikrobu pretoSanas spéju, kas
var rasties, lietojot pretmikrobu Itdzeklus dzivni ekiem, un vides riska novertéSanu saskana ar
jauno ES likumdoSanu;

EMEA un VZK bis svariga loma, izstradajot jauno regul u un turpmakas vadlinijas attieciba uz
veterinaro zalu atlikuma kontroli partikai lietojamajos dzivniekos, kas aizstas Padomes regulu
2377/90.
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3.1 Zinatniska konsultéSana

Tas attiecas uz zinatniska rakstura konsultaciju sniegSanu sponsori em pétniecibas un zalu
izstradaSanas gaita. Zinatniskas konsultacijas ir viena no EMEA prioritargiam jomam un tiek sniegtas
par jebkuru petni ecibas un attistibas aspektu saistiba ar zalu kvalitati, droSumu un efektivitati.

Sanemtie/prognozétie zinatnisko konsultaciju
pieprasijumi (ienakoSie)

2005 I I I 7
2004 - : s
2003 :I 2

0 2 J 5 s 10

lezimes:

= Pecvisnotd lietderigas viedoklu apmainas ar IFAH-Europe 2004. gada ir batiski grozita
procediira un kartiba, kada iespgjamie pieteicgji versas ar liigumiem par zinatnisku konsultaciju
sniegSanu; EMEA sagai da Sadas intereses saglabasanos un pieaugumu saistiba ar jaunas
Zinatniski konsultativas darba grupas veterinaro zalu jautajumos i zveidoSanu;

»  Sogad ir sagaidami devini iesniegumi par zinatnisku konsultaciju sniegSanu;

» tikai dazi pieteikumi ir sspemti par bezmaksas zinatniskam konsultacijam attieciba uz Saurakai
lietoSanai un mazak izplatitam sugam paredzetam zalem — partika lietojamiem dzivniekiem,;

Jaunas farmacijas likumdoSanas ievieSanas raditas sekas:
jauna likumdoSana attieciba uz darba programmas 2.2. sadala aprakstito zinatnisko konsultéSanu
ir vienadi piemérojama gan cilvekiem paredzéto, gan veterinaro zalu joma.

Merki:

» |eviest jaunas normativas prasibas zinatniskas konsultéSanas joma;

»  NodroSinat kvalitativu zinatnisko konsultéSanu pietei kumu i esniedzgjiem unievérot noteiktos
terminus.

S mérkaistenoSanas efektivitates raditajs ir 30, 60 vai 90 dienu termina izskatito pieteikumu, ka
rezultata tiek pienemts konsultativs atzinums, procentuala attieciba (atkariba no procediiras).
Merkisir izvertet 90% pieteilkumu Sgja termina;

»  Vecinat zinatnisko konsultaciju izmantoSanu veterinaro zalu industrija.
Galvenas iniciativas S0 merku sasni egSana:

»  Sekretariata athd sta nodroS naSana zinatniski konsultativajai darba grupai un atbalsts
potencialajiem pieteikumu i esniedzejiem;
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=  priek8likums Vade apstiprinat paplasinatu bezmaksas zinatnisko konsultaciju sniegSanu,
ieklaujot Saurakai lietoSanai un mazak izplatitam sugam paredzétas zal es, kas atbilst noteiktajiem
kriterijiem.

3.2 Sakotnéjais novértéjums

Sakotngjas noverteSanas fazeietver virkni EMEA darbrbu, sakot ar parrunam ar nakamajiem

pi etei kumu i esni edzejiem pirms pietel kumu i esniegSanas, turpinot ar VZK novertgjumu un nodedzot
ar registraciju Eiropas Komisija. Kad ir piepemts Komisijas lemums, EMEA publicg Eiropas publiska
noveértgjuma zinojumu (EPAR).

Sanemtie/prognozétie jaunie pieteikumi par
veterinarajam zalém (ienakosie)

2005 I I I I I [ 11
2004 - I I I [ 8
2003 - I I I I | 10

0 2 4 <:3 slz 1lo 12

lezimes:

=  Turpinasiesievirzes centraizetas procediiras pilnveidoSana, nodrosinot veterinararstiem un
dzivnieku 1pasniekiem visa Kopiena stabilu apgadi ar jaunam un novatoriskam zalem;

» |r paredzamstikai ierobeZots tirgus apjoma pieaugums veterinaro zalu sektora sakara ar
uznémumu skal ta samazi naSanos un nozares i nvesticiju novirziSanu uz aizsargajosu pétni ecibu un
attistibu;

»  Neskatoties uz 3o visai negativo vidi, ir paredzama neliela, bet stabila jauno zalu plisma,
prognozgjot 11 pilniba centralizetus piete kumus 2005. gada;

»  Paredzams, katendence attieciba uz nepaentéto zalu pieteikumu skaitu, kuraiesakas 2004. gada,
turpinasies art 2005. gada.

Jaunas farmacijas likumdoSanas ievieSanas raditas sekas:

Jauna likumdoSana veterinaro zalu noverteSanas joma ievies vairakas svarigas izmainas, kas
Agentarai nosaka procesuala, administrativa un resursu izmantoSanas konsekvences. Sortimentu
paplasina centralizeétas procediiras plaSaka pieméroSana, ieklaujot jebkuras veterinaras zal es,
kuras var bitiski ietekmgt dzivnieku veselibu visa Kopiena. St likumdo3analauj komitgam
izveidot zinatniski konsultativas grupas noteiktu medikamentu vai arstniecibas metozu
novérteSanai; un termins VZK atzinuma sniegSanai par veterinara lietoSanai paredzeétam zalemiir
samazinats I1dz 15 dienam. Tas prasa batiski parskatit procedaru péc VZK atzinuma
pienem3anas.

Normas attieciba uz mazajiem un videjiem uzpémumiem ir piemérojamas arf veterinaro zalu
joma, un Agenturai biis janodroSina atbalsts veterinarajiem uzpeémumiem ar ierobezotiem tirgiem
un tiem, kuriem tiek licencétas zales pret slimibam ar regionalu izplatibu. St likumdoSana art
prasa Agentirai sniegt informaciju par pieteikumu atsaukumiem no i esniedzéja puses pirms
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atzinuma sniegSanas un registradjas attelkumiem. Eiropas publiska novértejuma zinojumiem bis
jasatur kopsavilkums, kas uzrakstits sabiedribal saprotama veida. Lasamibas prasibas attieksies
art uz iepakojumaidiktniem.

Merki:

*  Jeviest jaunas normativas prasibas, paaugstinat $adu pieteikumu izvertéSanas kvalitati un ievérot
noteiktos terminus;

S merkaistenoSanas efektivitates raditajs ir 210 dienu termina novartato produktu procentuala
attieciba. Mérkis ir 100% pieteikumu;
*  Sniegt savlaicigu un saprotamu informaciju lietotajiem un ie nteresétgjam pusem;
ST mérka istenoSanas efektivitates raditaji ir:
0 VZK szde sekojosas preses relizes laika publicgto atzinumu procentuala attieciba;
merkis ir 90% kopsavilkumu, kas publiceti uz preses relizes laiku;
0 Eiropas publisko novertejumu zinojumu, kas publiceti divu nedelu laika pec
Komisijas lemuma, procentuala attieciba. Merkisir Sga termina publiczt 80% EPAR.

Galvenas iniciativas S0 merku sasni egSana:

»  Vadliniju sniegSana Komitgai attieciba uz kriterijiem, nosakot, vai uz zalu registracijas
pieteikumu ir attiecinama centralizéta procediira, vadoties no "pacientu va dzivnieku vesdibas
interesem Kopienas [tment” (regulas 726/2004 3. panta 2. punkta b) apak3punkts);

= Zinatniski konsultativas grupas padomu un rekomendadiju integréSana sai stiba ar VZK
novertéSanas procediras piemeroSanu attieciba uz jauniem pretmikrobu I1dzekliem;

»  Saskana ar VZK 2004. gada oktobri veikta audita rezultatiem ta rekomendaciju istenosana, lai
pilnve dotu kvalitates nodroSinaSanas sistému attieciba uz VZK procedaram;

» DatubazesizveidoSana, la atvieglotu zinatniskas atminas anaizi attieciba uz visiem pedgjos 10
gados centralizeti iesniegtaji em un nakotng iesniedzamajiem pietei kumiem, pilnveidojot VZK
NoVErtejuma zinojumu i ntegritati, zinatnisko kvalitati un konsekvenci;

= NepiecieSamo pasakumu veikSana, sniedzot atbd stu sabiedribam, kuras razo veterinaras zales ar
ierobezotu tirgu vai kas paredzétas pret slimibam ar regional u izplatibu (regulas 726/2004 79.
pants);

»  Tadu EPAR kopsavilkumu sagatavoSana, kas uzrakstiti sabiedribai sgprotama veida, saskanojot ar
pi etel kumu i esni edzejiem un nodroSinot, lai zalu lietoSanas instrukdijas tapat butu uzrakstitas
neprofesionalim saprotama veida.

VZK vadiba un organizacija

Gadalaka VZK sedes notiks 11 reizes. Komitgaieviesis savu jaunpienpemto proceduru, kas
paredzéta, lai veicinatu komunikaciju un dialogu starp Komitg u un ieinteresstajam pusem, veicot
jaungja likumdoSana notei ktos uzdevumus un Tstenojot nepi eci eSamos pasakumus Sadu gomainu
organizéSana un caurredzamibas sekméSana.

Vadoties no VZK 2004. gada oktobri velkta audita rezultatiem, Agentiira un Komitejas locekli
nodrosinas, lai tiktu pilniba izmantotas visas pilnve dojumu i evieSanas i espgjas, optimizejot
Komitg as, tas darba grupu un sekretariata darbu.

VZK szdes 2005. gada

11. - 13. janvaris 12. - 14. julijs

8. —10. februaris Augusta ssdes nav paredzétas
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8. —10. marts 6. — 8. septembris

12. - 14. gprilis 4. — 6. oktobris
17.—-19. maijs 8. —10. novembris
14. - 16. janijs 6. — 8. decembris

3.3 Maksimali pielaujama atlieku daudzuma noteikSana

Veterinaro zalu lietoSana partika izmantojami em dzivniekiem var radit atlieku klatbatni partika, kas
iegita no arstétajiem dzivniekiem. Tadel Agentura nosaka veterinarmedicina izmantojamo
farmakologiski aktivo vielu atlieku maksimalo piglaujamo daudzumu visos dzivni eku izce smes
partikas produktos, tostarp gala, zivis, piena, olas un medi, lai nodroSinatu Sadu partikas produktu
droSu lietoSanu.

Kamér MAD noteikSana atti eciba uz "vecgjam" vidam ir gandriz pabeigta, sekretariats turpina atbil det
uz ievérojamu skaitu pieprasijumu par Padomes Regulas (EK) -{}-Nr. 2377/90 pielikumos ietverto
sarakstu skaidrojumiem un interpretaciju no ieinteresttgiam pusem Kopiena un arpus tas. EMEA
timekla vietné publicétais bieZi uzdoto jautajumu un atbilZu dokuments ir atvieglojis So uzdevumu, un
tiks veikti turpmaki pasakumi, lai maksimali palielinatu informacijas piegamibu.

Sanemtie/prognozétie pieteikumi (ienakoSie;

0 2 4 6 8 10

|I:I Jauni MAD pieteikumi B MAD paplaSinasanas/grozisanas pieteikumi

lezimes:

»  MAD saraksta skaidroSanas pieprasijumu skaits ir ievérojams, un sagaidams, katas art paliks
aptuveni 200;

= Tiek prognozeti septini pieteikumi par MAD noteikSanu attiectba uz jaunam vidam dzivnieku
izce smes partikas produktas, un MAD paplaSinajumu vai grozijumu pieteikumu skaits varctu
palielinaties ITdz devigiem;

= Sagaidams, ka esoSo MAD talaka ekstrapolacija uz papildu sugam turpinasies saskana ar VZK
politiku attieciba uz Saurakiem lietojumiem un mazak izplatitam sugam, ka tieSa atbilde uz
registracijas apliecibu Tpasni eku iesniegumiem.

Merki:

=  Kvditativi veikt MAD pietelkumu un ar tiem saistito pasakumu novertgjumus un ievérot
normativos terminus.
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S merkaistenoSanas efektivitates raditajs ir 120 dienu termina izskatito pietelkumu procentuala
attieciba. Merkis ir izvertet 100% pietelkumu Sgja termina;

»  Savlaicigi informét sabiedribu par MAD saskana ar note ktgjiem terminiem;
St mérka istenoSanas efektivitates raditaji ir:

0 VZK szde sekojosas preses zinojumu laika publiczto atzinumu procentuala attieciba;
merkis ir 100% kopsavilkumu, kas publicgti uz bridi, kad preses zipojumi tiek
publicéti;

0 MAD kopsavilkuma zinojumu, kas publiczti 14 dienu laika péc K opienas MAD,
procentuala attiectba. Mérkisir Sga termina publiczt 80% kopsavilkuma zinojumul.

= Sniegt savlaicigu informaciju, atbildot uz treSas puses pieprasijumiem par noteiktajiem MAD,
saskana ar noteiktajiem terminiem.
St mérka istenoSanas efektivitates raditajsir 14 dienu laika sniegto atbilZu procentuala attieciba.
Merkisir Sgja termina sniegt 95% atbilZu.

3.4 Pécregistracijas darbibas

Pzcregistracijas darbibas attiecas uz registracijas variacijam, paplasinajumiem un parforméSanam.
Registracijas apliecibu variacijas var bt nelidas (I tipa) vai bitiskas (11 tipa) izmainas.

Sanemtie/prognozétie pieteikumi (ienakoSie,

8, :
2005 15 .

25

2004 16 .
19

2 ]
2003 h 12 :
| ] 48

0 10 20 30 40 50 60

O tipa variacijas pieteikumi B |l tipa variacijas pieteikumi

ORindas paplasinajuma pieteikumi

lezimes:

» Darbaapjoms pecregistracijas darbibu, pieméram, variaciju un paplasinajumu, veikSana pastavigi
pieaugs |1dz ar registracijas apliecibu kopskaitu. Sagaidams, ka paplaSinajumu skaits pieaugs, ta
ka 2005. gada tiek prognozeti astoni pieteikumi. | tipavariaciju skaits pieaugs |idz ar registracijas
apliecibu kopskaitu, kas 2005. gada biis 25. |1 tipavariadiju pieteikumu skaits saglabasi es
ieprieksgja gada liment.

Merkis:

»  Sniegt kvalitativus atzinumus pecregistradijas darbibu gaita, ievérojot normativos terminus, un
sniegt pecregistradjas informaciju ie nteresétajam pusem.
S merkaistenoSanas efektivitates raditajsir 30, 60 vai 90 dienu termina izskatito pieteikumu
procentuala attieciba (atkariba no procediras). Merkis ir izvertét 90% pieteikumu &ja termina;

Galvenas iniciativas 31 mérka sasniegSana:
= Atzinumu kopsavilkumu publiczSanalaika, kad tos piegemus VZK;
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» EPAR procesual o un zinatnisko aspektu regulara aktual izeSana pecregistracijas posma.

3.5 Farmakologiska uzraudziba un nodroSinasanas pasakumi

Taja ietilpst pasakumi, kas saititi ar farmakol ogiskas uzraudzibas informaciju (zinojumi par zalu
nel dbveligam blakusparadibam (ZNB) un periodiski drosibu aktualizgjosi zinojumi (PSUR)).
Farmakol ogiska uzraudziba 2005. gada paiek viena no galvengjam A gentiiras prioritatém, lai
pastavigi nodrosinatu efektivu risku vadibu atieciba uz veterinaro zalu pecregistracijas monitoringu
visa ES.

Sanemtie/prognozétie periodiskie droSumu
aktualizéjoSie zinojumi (ienakosie)

2005 I I I I I | 53
2004 - I I I I | 45
2003 - I I I I | 43

0 1|0 2|0 3|0 4|0 5|0 60

lezimes:

»  Vekt ikgadgjos zinojumus par 37 produktiem, ko kopigi sagatavo referents un koreferents;
»  2005. gada tiek prognozéti devini registracijas pieteikumi;

» Pastavigi pieaugot centralizétas procediiras kartiba registréjamo zalu skaitam, turpinas
nel abveligo blakusparadibu zinojumu un periodisko droSuma aktualizgjoSo zinojumu skaita
pieaugums, kas 2005. gada veido aptuveni 400 attieciba uz pirmajiem un virs 50 attieciba uz
otrgjiem;

= 2005. gadajanvari iesaksies € ektroniska zinoSana kompetentajam i estadem par nelabveligam
bl akusparadibam veterinaro zalu sektora, ka ari biis novérojama registracijas apliecibu Tpasnieku
veiktas el ektroniskas zinoSanas apjoma paidinasanas;

»  Pastaviga atbildiba par Veterinarijas apvienotas ievieSanas grupas organizaciju un atbalstu,
apmacibas koordingSanu, registracijas pieteikumu, piekluves EudraVigilance datubazei
administréSanu, ka art datu vakSanu, andizi, zinoSanu un € ektronisku informéSanu par
nel abveligam blakusparadibam kops 2005. gada 1. janvara radis ievérojamu darba slodzi
nelielajai farmakol ogiskas uzraudzibas grupai veterinarijas sektora; pastavigi bis nepiecieSama
EudraVigilance datubazes un datu apstrades tikla pidagoSana, uzturéSana un pilnve dosana
sadarbiba ar Agentiiras I T un projektu vadibas grupam;

» Turpinasies VZK nodoto jautdjumu, kuri izriet no farmakol ogiskas kontrol es zinojumiem
dalibvalstu ITmeni, skaita pieaugums, kam biis nepi ed eSams K omitg as atzinums attieciba uz
turpmak veicamajam darbibam;

Jaunas farmacijas likumdoSanas ievieSanas raditas sekas:

jauna likumdo3ana paredz nosacijumus risku parval dibas sistemas ievieSanai, ka art iespeju
izveidot pastavigas riskw/ieguvumu attiecibas kontrol es sistemu. Tagad ir nodrosSinata
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farmakol ogiskas kontrol es parbauzu ve kSanas tiesiska baze. La risinatu neatliekamus
jautajumus, ir paredzéta provizorisko pasakumu sistéma. LikumdoSana tiek akcentéti
farmakol ogiskas kontrol es caurredzamibas, komunikacijas un informacijas aspekti.

Merki:

Efektivi un savlaicigi reagét uz nd abveéligu blakusparadibu zinojumiem un PSUR attieciba uz
centralizétiem produktiem, sadarbojoties referentam un koreferentam, V ZK izskatiSanai, un sniegt
informaciju Komisijai, dalibvalsttim un plaSai sabiedribai;

leviest EudraVigilance Veterinary no 2005. gada 1. janvara kompetento iestazu Iiment un lidz
2005. gada novembrim veterinaro zalu industrijas [Tment;

Ve cinat informacijas apmainu un dialogu attieciba uz pecregistracijas aspektiem un zalu
droSumu, ka art sekmét piegamo ES resursu efektivu izmantoSanu efektivas farmakol ogiskas
kontroles nodroSinaSana attieciba uz visam veterinargjam zalem;

leviest mehanismus, lai optimiz&étu zalu droSumu saskana ar jauno likumdoSanu.

Galvenasiniciativas S0 merku sasni egSana:

Savlaicigi veikt ndabveligo blakusparadibu zinojumu un periodisko droSuma aktuali zgj 0o
Zinojumu analiz;

AtbilstoSa atba sta nodroS naSana referentiem un koreferentiem;

Komunikacijas stratégijas, tostarp ikgadgja zinojuma par centralizéto zalu farmakol ogisko
kontroli, sagatavoSanaiesniegSanai Komisijai un dalibval stim;

EudraVigilance Veterinary parvaldiba un monitorings, lai efektivi ieviestu datu analizes
metodol ogiju ar automatizétu signalu uztveri;

Sadarbiba ar attiecigo valstu kompetentajam i estadem, lai izstradatu Eiropas uzraudzibas
stratégiju;

ZinoSana un atgriezeniska saikne ar daibvalstim, ieinteresstgiam pusem un sabiedribu
farmakol ogiskas kontrol es jautajumos saistiba ar centralizétajam proceduram;

Atbildiba par V eerinarijas apvienotas ievieSanas grupas apmacibas EudraVigilance pieteikumu
koordineSanu, ka art datu vak3anu, analizi, zinoSanu un e ektronisku informéSanu par

nel abveligam blakusparadibam kopS 2005. gada 1. janvara
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3.6 Arbitraza un Kopienas atsauces

ArbitraZas procediiras tiek ierosinatas domstarpibu gadijuma starp dalibvalstim savstarpéjas atzisanas
procediiras ietvaros (direktivas 2001/82/EK 33. pants). Atsaucestiek veiktas, lai veiktu Kopienas
registraciju zalem, kuras jau ir registrétas dalibvalstis (direktivas 2001/82/EK 34. pants), vai Kopienas
intereses gadijuma un ar droSumu saistitu aspektu dél (direktivas 2001/82/EK 35. un 40. pants).

ArbitraZza un sanemtas/prognozétas Kopienas
atsauces (ienakosas)

2005 : : : : 9
2004 iz
2003 : 1

lezimes:

»  Kopienas paplasinaSanas I1dz 25 dalibvd stim nozZime to, ka vienpratibas panakSana savstarpéjas
atziSanas procediira ir lidaks izaicinajums, ka rezultata var pieaugt VZK arbitrazai nododamo
lietu skaits (33. pants), pamatojoties uz potencialu risku cilveku vai dzivnieku veselibai vai videi;

»  Jauna likumdoSana prasa, lai dalibvalstis vienotos koordinacijas grupas ietvaros par zalu, attieciba
uz kuram jasagatavo harmonizéti zalu apraksti, sarakstu, tadéjadi sekméjot ES registréto
veterinaro zalu harmonizaciju; Komitgai tiks uzdots rikoties ar Sadam atsaucem, lai harmonizgtu
kopsavilkumus (34. panta atsauce), kad Agentiaraun Komisijair vienojusas par saraksta galigo
noforméSanu un nepi eci eSamo pasakumu grafiku; So sarakstu iesniedz daibvalstis 1idz 2005. gada
30. aprilim, un tasir paredzams visai apjonmigs,

» ir paredzams sanemt a1 turpmakas atsauces, galvenokart saistiba ar zalu droSumu, pirmam kartam
ieverojot Kopienas intereses (35. pants).

Merki:

»  Sekmét veterinaro zalu registradijas ES harmonizacij u;

»  Sniegt savlaicigus un kvalitativus atzinumus saistiba ar arbitrazas un atsauces procediiram.

Galvenas iniciativas S0 merku sasni egSana:

= Panakt vienoSanos ar Komisiju par galigo sarakstu un grafiku zalu aprakstu saraksta
harmonizacija atbilstoS koordinacijas grupas rekomendacijam;

= Koordinét nepiecieSamo darba gpjomu saistiba ar tadu atsaucu inicéSanu, ko sekretariats un VZK
varétu risinat 2005. gada;

» Risinat procesual us, regulativus un zinatniskus aspektus saistiba ar savstarpgjas atziSanas
procediiru, ieklaujot l1abakas prakses cevedi standarta darba procediiras attieciba uz visam &adam
atsaucem.
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3.7 ReguléjoSie pasakumi

ES institlicijas un regulativie aspekti

Agenturaturpinas cieSi sadarboties ar attieciggjam Eiropas institucijam, ipaSi ar Eiropas Komisiju,
veterinaro zalu joma un pieversisies tam, lai pilnveidotu iepriekssja gada aizsakto sadarbibu ar Eiropas
Partikas nekaitiguma iestadi.

Tiks turpinata sadarbiba, starptautisko pasakumu sekméSana, ka arf tehniska atbal sta sniegSana
forumos, kuros ir iesaistita Komisija.

Agentura turpinas sniegt atbal stu veterinaro zalu agentiru vaditajiem, pilnveidojot ES veterinaro
ekspertu tiklu un kopigos pasakumus, lai pastiprinatu regul&joSos pasakumus veterinarijas sektora.

Veterinarijas vieniba cieSi sadarbosies ar ASV Partikas un medi kamentu administracijas Veterinaro
zalu centru (VZC) un ASV Lauksa mniecibas departamentu, veicot prakti skus pasakumus
konfidencialitates ligumu attieciba uz informacijas apmainu ka arf ASV un ES 2004. gada beigas
noslégto vieno3anos istenc3ana.

leinteresétas puses

Agentiira ba stisies uz savam 11dzSi ngjam sekmigajam iniciativam, uzturot kontaktus un veicot
informacijas apmainu ar i einteresétajam pusem, ka ari pildis savus uzdevumus saskana ar jauno
likumdoSanu, sekmgjot komunikaciju un dialogu ar kopgjam interesem saistitos jautajumos. VZK
2004. gada oktobri pienemta procediira $adas komunikacijas un dia oga sekméSanai
(EMEA/CVMP/329/04-Fina) tiks istenota pilna apjoma, un tiks virzitas Sadas iniciativas:

» |enterestto pusu vadoSo parstavju prezentacijas;

» VZK darbagrupu un zinatniski konsultativo grupu darba programmu apsprieSang;

» leinterestto puSu viedoklu apmaina par vadiinijam;

» |enterestto pusu diskusijas ar darba grupam un/vai ad hoc grupam par specifiskiem
tehni skiem/zi natni skiem jautajumiem;

»  VZK, tasdarbagrupu vai zinatniski konsultativo grupu uzaicinajumi ieinteresétgjam pusem
specifiskas tehni skos/zi natniskos jautajumos;

» Informadjas dienu, fokusa grupu un divpusgj u tikSanos organizéSanas turpinasana.

Pastavigas un pagaidu darba grupas

VZK turpinas apsvert jaunu vadliniju nepi ecieSamibu, balstoties uz konceptualo dokumentu
ieprieksgju izvertéSanu un visplasako konsultaciju nodroSinaSanu. Agentiira apspriedisies ar Eiropas
Komisiju jautajuma par nostaju saistiba ar IFAH-Europe verSanos Komisija, izsakot baZas par
parmerigu vadiiniju izstradaSanu veterinarijas sektora.

Darba grupas un zinatniski konsultativas grupas atbalstis VZK zinatnisko iegul dijumu Komisijas un
citu Kopienas institiuciju darba saistiba ar dzivnieku veselibas aktual giem jautajumiem Kopiena.
Vides riska novértejuma darba grupa konsultés VZK par specifisku jaunas likumdoSanas prasibu
ievieSanu attieciba uz jebkuru videi raditu nevélamu risku veterinaro zalu lietoSanas rezultata. Darba

grupaizstradas tehniski normativu dokumentu, ko sagatavos sadarbiba ar dalibval stim un attiecigo
nozari, lai atvieglotu VZK/VICH vadlinijas istenoSanu.
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VZK darba grupas un ad hoc grupas 2005. gada Sanaksmju skaits
Imunologisko zalu darba grupa 4
Efektivitates darba grupa 3
Farmakol ogiskas uzraudzibas darba grupa 6
DroSuma darba grupa 4
Apvienota CHMP/V ZK kvditates darba grupa 4

Vides riska novertgjuma darba grupa 3
Pretmikrobu ITdzek]u zinatniski konsultativa grupa 4
Zinatniski konsultativa darba grupa 11

3.8 Starptautiskas aktivitates
Tiks turpinata Agentaras loma ES iegul dijuma un dalibas VICH koordingSana, un Agentiira bus
parstavéta VICH 3. konferencg, kas paredzéta Vasingtona 2005. gada maija.

Tiks turpinats tehniskais atbalsts Komisijai saistiba ar tas dalibu Codex Alimentarius, un Agentara un
VZK art turpmak bus parstavétas citos starptauti skajos forumos, tostarp PV O, OIE un FAOQ.

Ir sagaidama lidla starptautiska interese par Agentiuras aktivitatem veterinarijas joma no arpus ES
esoSu val stu reguljoSo institiciju puses, un turpinasies atbal sts dazadam organizacijam.

3.9 Koordinacijas grupa
Agentura gatavojas saviem jaungiem uzdevumiem sekretariata atbal sta sniegSana jaunizveidotga

koordinacijas grupai, kas tiks izve dota 2005. gada saskana ar jauno likumdoSanu. Plasaku informaciju
skattt ieprieks 2.12. sadala.
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4

Parbaudes

Prioritates attieciba uz parbaudém 2005. gada:

Galvena prioritate 2005. gada bus farmacijas likumdoSanas parskatiSana, ipaSi attieciba uz
jaunajam |labas razoSanas prakses prasibam, un registracijas apliecibu un labas razoSanas prakses
apliecibu datubazes izvei doSang;

Atbalstit labas kltniskas prakses ievieSanas pasakumus saskana ar Direktivu 2001/20/EK par
izpetes veik3anu ar cilvekiem paredzetam zalem un 1paSi EudraCT datubazes otras fazes
ievieSanu;

Atbalstit Eiropas pienesumu starptautiskas diskusijas par labas razoSanas prakses/kvalitates
sistemu i evieSanu, sadarbojoties ar FDA un ICH un VICH ietvaros,

Pasakumu koordinéSana saistiba ar kopiga audita programmu attieciba uz |abas raZzoSanas prakses
inspekcijam, lai nodroSinatu konsekventus kvalitates standartus un harmonizétas piegjas;

Uz konsolidaciju vérsta savstarpéjas atziSanas ligumu ievieSana, nodroSinot visu ligumu, iznemot
ar ASV naoslégto, darbibu pilna gpjoma; ieksgja novertéjuma darba ar jaungjam dalibvalstim
pabei gSana K anadas savstarpéjas atziSanas liguma konteksta;

Koordingt un efektivi administrét pieprasijumus attieciba uz labas razoSanas praksi, labu kltnisko
praksi, farmakol ogisko kontroli un labas laboratoriju prakses parbaudem saistiba ar zalu

pietel kumiem centralizétas procediiras kartiba Kopienas likumdoSana noteiktajos terminos un
atbilstoSi Agentiras kvalitates vadibas sistémas noteiktajiem standartiem;

Centralizéti registréjamo zalu paraugu nemsSanas un testéSanas programmas parskatiSanas plana
1stenoSana sadarbiba ar Eiropas Zalu kvalitates direktoratu, lai savstarpéji saskanotu vei camos
pasakumus un fokusétu resursus, ievérojot uz riska bazetu piequ; vispargja caurredzamibas un
komunikacijas uzlaboSana starp visam i€ nteresctajam pusem;

Sniegt atbalstu visam 25 daltbvalstim, lai optimiz&tu atbilstibu K opienas prasibam attieciba uz

| abas razoSanas praksi, labu klinisko praksi un farmakologisko kontroli, ka a1 sadarboties
planoSanas iniciativu joma, lai nodroSinatu pi etiekamu resursu pieskirSanu parbauzu ve k3anai
visa ES un treSgjas valstis;

Jaunas PV O sadarbibas piegas ietekme sertifikacijas sstemas konteksta.
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4.1 Parbaudes

EMEA koording kontroli par atbilstibu labas raZzoSanas prakses (LRP), labas kliniskas prakses (LKP)
un labas laboratoriju prakses (LLP) principiem, ka art notei ktiem Eiropas Kopiena registréto zalu
uzraudzibas aspektiem, veicot parbaudes péc CHMP vai VZK pieprasijuma saistiba ar registracijas
pietei kumu izvertéSanu un/vai Sim komitgam saskana ar K opienas normativajiem aktiem nodoto lietu
izskatiganu. Sis parbaudes var biit nepiecieSamas, lai parbauditu noteiktus kliniskas vai |aboratoriskas
testeSanas vai zalu razoSanas un kontrol es aspektus un/vai lai nodroSinatu atbilstibu LRP, LKP vai
LLP un kvalitates nodroSinaSanas sistemu prastbam. Lidziga karta EMEA koordiné farmakol ogiskas
parbaudes péc zinatnisko komiteg u pieprasijuma un asins gpstrades iestaZzu parbaudes Plazmas
pamatdatnu (PMF) sertifikacijas sistemas ietvaros. EMEA koording arf informéSanu un dalibvalstu
pasakumus, reaggj ot uz iespéjamiem trakumiem centralizéti registréjamo zalu kvalitate.

Sanemtie/progozétie parbauzu pieprasijumi
(iendkosie)

2005 hM: ' 85
oo i

: : : 178
oo flag L

. . —1 65

0 20 40 60 80 100

OLRP parbauzu pieprasijumi B LKP parbauzu pieprasfjumi
OLLP parbauZu pieprasijumi

lezimes:

*  Paredzams, kaLRP un PMF (plazmas pamatdatnu) parbauzu pieprasijumu skaits 2005. gada
palidinasi es par 10%. Tas pamatojas uz ieprieksgjo pieaugumu 20% apmera 2004. gada. Sis
pieaugums ir dalgji saistits ar parbaudem plazmas pamatdatnu un vakcinu antigeénu pamatdatnu
sertifikacijas konteksta, ka arf ar pietelkumu skaita pieaugumu 2004. gada beigas;

=  Sagaidams, ka atkartotu razotnés ve camu LRP parbauZu pieprasijumu skaits veidos lidu dalu no
LRP pieprasijumiem 2005. gada, un paredzama ari reagéSanas uz centralizéti registréjamo zalu
kvalitates defektiem gadijumu skaita palidinaSanas saistiba ar registréto za]u skaita pieaugumu un
lilaku izpratni par neathilstibas pazimem,;

»  Nav sagaidama L KP un farmakol ogiskas kontrol es parbauzu pieprasijumu skaita palidinasanas
salidzinajuma ar 2004. gadu, ta ka to skaita pieaugums jau togad bijaievérojams;

= Direktivas 2001/20/EK un jaunas likumdoSanas ievieSana prasis vairak resursu kopi enas parbauzu
veikSana;

*  Procesa analitisko tehnol ogiju i etekme uz novértéSanas un parbauzu kvalitativajiem aspektiem;

»  Sadarbibai ICH/FDA iniciativas konteksta attieciba uz kvaitates sisttmam/LRP jabalstas uz
nepi eci eSamo sadarbibu starp LRP inspektoriem un kvalitates vertetajiem.

Jaunas likumdoSanas sekas:

Jauna farmacijas likumdoSana inspicéSanas joma prasa ieviest vairakus jaunus procesus.
LikumdoSana nosaka aktivo vielu raZotaju atbilstibu L RP prasibam, ka art L RP apliecibu un
razoSanas atlauju datubazes izve doSanu.
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Merki un galvenasiniciativas.

» jeviedt jauno likumdoSanu LRP joma, ipaS attieciba uz aktivgjam vidam;

*  sniegt abalstu jauno dalibvalstu integréSanal Agentiiras LRP, LKP un LLP nodroSinaSanas darba
un veicinat starptautisko sadarbibu un harmonizacijas pasakumus;

» jzvedot raZzoSanas atlauju un LRP gpliecibu datubazi;

»  jeviest konfidencialitates noligumus ar FDA attieciba uz inspiceSanas pasakumiem.

LRP un LKP inspekciju ad hoc grupas un kopé&ja CHMP/VZK kvalitates darba grupa

LRP parbauzu ad hoc grupa 2005. gada tiekas Cetras reizes. Tas darbiba biis gal venokart versta uz
parbauzu procediiru un LRP interpretadijas turpmako harmonizaciju, ka arf LRP aspektiem saistiba ar
jaunajam K opi enas direktivam attieciba uz asinim un LKP. Sis harmonizacijas darbs ietvers LRP
vadliniju izstradaSanu attieciba uz génu un Sinu terapija izmantojamgjam zalém. levérojamu 2005.
gada darba plana dalu veidos vadiiniju un proceduru izstradaSana saistiba ar likumdoSanas izmainu
ietekmi uz LRP.

LKP parbauzu ad hoc grupa 2005. gada tiekas ¢etras reizes. Lidztekus vispargjam harmonizadjas
darbam saistiba ar LKP parbauzu metodiku uzmanibas centra bis procediiru konsolidéSana, la
sekmétu kliniskas izpétes direktivas un Komisijas direktivas ievieSanu attieciba uz LKP. Tiks talak
pilnve dota saikne starp parbaudes un novérteéSanas funkcijam, lai visefektivak izmantotu Kopiena
pi e5/ amos resursos.

Ar kopgja CHMP/V ZK kvalitates darba grupa 2005. gada tiksies ¢etras reizes, turpinot izstradat ES
kvalitates vadlinijas. Jauno piegu ietekme uz razoSanas un kontroles metodem (RKM) tiks risinata ES
RKM grupasietvaros.

4.2 Kliniskas izpétes direktivas ievieSana

lezimes:

= Padomes direktiva par izp&tes veik3anu ar cilvekiem paredzetam zalem stajas speka 2004. gada 1.
maija.

» Direktivas 2001/20/EK un Komisijas direktivas par LKP ievieSana ES prasis turpmaku abalstu
harmoniz&to procediru izstradaSana ad hoc grupas un LKP inspekcijas dienestu ietvaros.

Merki un galvenasiniciativas.

= Atbalstit kiiniskas izpétes likumdoSanas ievieSanu, ipadi attieciba uz LKP parbaudem;

* Jeviest EudraCT 2. serijas pirmos modulus,

= |zstradat LKP kontroles proceduras un vadiinijas.

4.3 Savstarpéjas atziSanas ligumi

Merki:

= Konsolidzet attiecigo SAL (vismaz vecajas daibvalstis pilna apjoma darbojas visi noligumi,
iznemot ar ASV) operativos aspektus;

»  Pabeigt jauno dalibvalstu iestazu pilnigu ieklauSanu SAL (EK-Kanada);

»  Papladinat EK — Japanas liguma pieméroSanas jomul.
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Galvenas iniciativas S0 merku sasni egSana:

»  |ek&Eja novertejuma darba ar jaungjam dalibvalstim pabei gSana (EK-Kanadas SAL);

»  Palidzibas snieg3ana jaungjam daltbval stim attieciba uz arcjiem novertéjumiem (EK-Kanadas
SAL);

*» Ligumaar Japanu pieméroSanas jomas paplaSinaSana, ieklaujot sterilas zales un biol ogiskas
l1dzek]us.

4.4 Apliecibas

Ir sagai dams apliecibu pi eprasijumu skaita pieaugums saistiba ar centralizGti registréjamo zalu
sortimenta palielinaSanos. Galvenais merkis 2005. gada ir tikt gala ar palieinato darba apjomu un
izdot gpliecibas noteiktg os terminos.

Sanemtie/prognozétie apliecibu pieprasijumi
(ienakosie)

2005 16 100

2004 15 463

2003 | 14 702

14000 14500 15000 15500 16000 16500

4.5 Paraugu nemsSana un testéSana

Centralizéti registréjamo zalu paraugu nemsanas un testéSanas programma 2005. turpinasies, testgjot
37 cilvekiem paredzetas un veterinaras zales.

Jaunas daltbvalstis pirmoreiz piedalisies programmas paraugu nemsanas dala. |entereséto pusu
informéSana par programmam un to rezultatiem uzl abosies, pateicoties lielakai caurredzamibai.
Saskanotai s programmeas revizijas plans prasa aktualizet visu dokumentaciju un SOP gan EMEA, gan
EZKD Iiment.
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5 ES telematikas stratégija un informacijas
tehnologija

Eiropas Savienibas tel ematikas stratégija attieciba uz farmaceitiski em razojumiem ir saskanota starp
ddibvalstim, EMEA un Eiropas Komisiju. La Tstenctu Eiropas farmacijas politiku un likumdoSanu,
dazadasinidativasir vérstas uz efektivitates un caurredzamibas paidinasanu un likumdoSana
paredz&to procediiru ievieSanas un pieméroSanas abalstu.

| evieSanas stratégijair koncentréta uz vairakiem proj ektiem ar augstu Eiropas pievienoto vertibu.
Izveletie projekti ir EudraNet, EudraVigilance, EuroPharm datubaze, el ektroniskie iesniegumi,
kltniskas izpétes direktivas ievieSana un labas razoSanas prakses datubaze.

ES tdlematikair Agentiiras prioritara joma. Agentura vienlaicigi isteno lid u skaitu td ematikas
projektu. Projektu istenoSana 2005. gada tuvinas Agentiiras merki iegat visu informaciju par zalu
nel dbveligam blakusparadibam el ektroniska veida un nodroSinat automatisko signalu uztveri. Tas
palidzes Agentirai efektivak kontrolét registréto zalu droSumu un savlai cigak pi epemt lemumus.

Bez tam ES regul atoriem biis tulitéja piekluveinformacijai par Eiropa notiekoSajiem kliniskgjiem
petijumiem un informacijai par LRP apliecibu un raZzoSanas atlauju statusu. Budama izveidota,
EuroPharm datubaze palidzes vesdibas apriipes profesionaliem, padi entiem un plaSa sabiedribai
pieklut aktualai un uzticamai informadijai par ES tirgi piegjamam zalem.

Lielakas korporativas I T programmas 2005. gadam ietver e ektronisko dokumentu administréSanas
sistému un sanaksmju admi nistréSanas sistému. Abu programmu pilnve doSana Jaus Agentiirai
efektivak administrét sanaksmju organi zéSanu. Dokumentu admi nistréSanas sistemalauj labak ieviest
Agentiras kvalitates politikas prasibas, paidz administrét daudzos Agentira raditos dokumentus un
automatizes notei ktas publicgSanas un komunikacijas darbibas.

Arvien lidakais Agentiiras administréjamo sanaksmju skaits un pieaugoSais del egatdi enu skaits prasa
ieviest tadas sakaru tehnologijas, ka IP telefonija, videokonferences un timek]a strauméSana.

lezimes:

»  Jaunas likumdoSanas speka staSanas, kas prasis ieverojamas piil es struktiru, procediru un
instrumentu radiSana saistiba ar regul&josas vides izmainam;

=  Komplicetaka multilingvalas zalu informacijas administréSana saistiba ar valodu skaitu
palielinaSanos pec paplasinasanas un saisi nati em termini em, ko nosaka jauna likumdoSana;

»  Javeic paraéls darbs visos ES td ematikas proj ektos, un vgadzés ekspluatét, atbalstit un uzturét

piecas no ES telematikas sistémam — EudraNet, EudraVigilance, EudraCT, EuroPharm un e-
Submission.

Merki:

= Virzit Eudra projektus konsekventa, labi strukturgta veida, ka arf ieviest izmaigas sistemas un
dienestos, kas nepiecieSamas jaunas likumdoSanas sekmigai ievieSana; EuroPharm zalu
informadijas sistémas pirmo darba versiju, EudraVigilance datu uzglabaSanas un farmakologiskas
mekl&Sanas instrumentu un produktu informacijas parval dibas sistémas (PIM) ievieSana, plus
Eiropas klinisko pétijuma registracijas datubazu sistémas (EudraCT) 2.a fazes pabeigSana;
sagatavosanas darbs, lai nodroSinatu EudraVigilance datubaze esoSas specializétasinformadijas
pieg amibu veselibas apriipes profesionaliem, registracijas apliecibu ipasniekiem un sabiedribai.
So merku sasniegdana tiks vértéta pac ta, vai sistémas ir nodotas ekspluatacija savlaicigi, budzeta
ietvaros un atbilstod specifikacijai;

»  Pastavigi nodroSinat EMEA partneriem augsti kvalitativus ES telematikas pakal pojumus, tostarp
paplasinatu paltdzibas dienesta servisu. Servisa kvalitate tiks verteta pec vairakiem darbibas
raditajiem, tostarp sisttmu pieg amibas, palidzibas di enesta reageSanas laikiem un problemu
atrisinaSanas laikiem,;
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Sekmét korporativo projektu programmas izstradaSanu (25 no 50 korporativajiem I T projektiem),
sniedzot atba stu visam Agentiiras kompetences loka esofam I T aktivitatsm. So mérku
sasniegSana tiks kontrol &ta pec galvengjiem darbibas raditajiem, pieméram, sistému piegamiba,
reagéSanas laiki un savlaicigaizpilde, budzeta robezas un athilstoSi specifikacijam, attieciba uz
jaunam vai uzlabotam informacijas sistemam;

Apsvert jaunus un novatoriskus ve dus tehnol ogisko risinajumu izmantoSana sanaksmju rikoSana,
tostarp videokonferencu un timekla strauméSanas plaSaku izmantoSanu;

Pilnveidot darba nepartrauktibas nodroSinasanas mehanismus, t. i., ieviest nepiecieSamo
infrastruktiiru un procesus, lai garantétu, ka Agentiiras pamatdarbibu nevar partraukt ilgak par
vienu darba dienu.

Galvenas iniciativas S0 merku sasni egSana:

IstenoSana, uzturéSana, atbalsts un turpmaka attistiba piecem ES tel ematikas projektiem:
EudraNet, EudraVigilance, EudraCT, EuroPharm un e-Submission;

EuroPharm ievieSana darbiba, ieklaujot tga datus no tik daudzam valsts kompetentajam
iestadem, cik vélastosiesniegt;

Centralizeti ievieSamo vardnicu defingSana un izveidoSana I1dz ar saskanotu procesu vardnicas
uzturéSanas administréSana;

EudraVigilance pieteikumu datu kratuves un mekléSanas riku i evieSana pil otprojekta veida;
EudraCT 2.A strijas ievieSanaraZzoSanas versijas veida;

IstenoSana, uzturéana, atbalsts un turpmaka attistiba divam svarigam apakssistemam: produktu
informacijas parvd dibas sisttma (PIM) un lietotaja i dentitates parvaldiba Idz ar juridiski
ievieSamiem digitalajiem parakstiem; PIM sistemas pirmas razo3anas versijas ievi esana 2005.
gada 21. novembrri;

RazoSanas atlauju un LRP apliecibu datubazes izve doSang;

ES tdlematikas datu centra ar augstu piegamibu, augstu verienu un labu ve ktspgju bivniecibas
pabeigSana;
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6

Atbalsta pasakumi

6.1 Administracija

Administracijas jomas darbibas attiecas uz virkni funkciju, tostarp ienémumu, i zdevumu un kontu
parvaldiSana saskana ar esoSgjiem notei kumiem un regulam, darbinieku pienemSana darba, personala
un norikojuma nositita personala vadiba un administréSana, ka art nepi ecieSamas infrastruktiaras
nodroSinaSana un ekspluatacija Agenturas efektiva darbiba. Tas funkcijas paredz cieSu sadarbibu ar
Eiropas Parlamentu un Padomi (budZeta institiciju), ka arf ar Komisiju un Revizijas tiesu jautajumos,
kas attiecas uz administraciju, budZetu, personalu, finanséSanas, audita un uzskaites notelkumiem un
regulam. Tadel Administracijas vieniba uztur regularus kontaktus ar ieprieks minétgam institicijam
un citam Eiropas agentiiram.

Ipasi izaicinajumi 2005. gada biis:

Izmainas darba vidé péc Agentiras dibinasanas regulas parskatiSanas;
Jaunas regulas par maksam ieviesana;
Jaunas uzskaites sistemas ievieSang;

Jauno daltbvalstu dd egatu, personala un ekspertu integracija, ka arf Agentiiras biroju un
konferencu telpu paplaSinasana, lai izvietotu jauno personalu, del egatus un ekspertus pec jaunas
likumdoSanas stasanas speka;

Uzlabotas uz aktivitatem bazétas budZeta datubazes un budZeta planoSanas i evieSana;

Jaunas kompetences pilnve doSanas politikas ievieSana.

Personals un budzets

Merki:

Galvenie mérki ir EMEA cilveku un finansial o resursu savlai ciga un preciza administréSana,
tostarp atieciba uz personala vadibu, darba pienemSanas procediiram un profesional o apmacibu,
ka art personala un citu iesai stito personu informesanu Sgj os jautajumos.

Galvenasiniciativas S0 merku sasni egSana:

Jauno Civildienesta notel kumu konsolidéSana;
Uz aktivitatem bazétas budzZeta sistemas pilnve dosang;

Profesionalas apmacibas administréSana, kas vérsta uz nepartrauktu kompetences attistibas
sistému un nem véra Agentiras palidlinato zinatnisko lomu;

Darba pienemSanas procediiru ve k3ang;
2005. gada budzetaizpilde
2006. gada budZeta process.
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2003. gada 2004. gada 2005. gada
galigais galigais planctais

Dar ba apj oms
Personal s kopa 287 314 379
EMEA budzets €84 179 000 €99 089 103 € 110 160 000
Atlases procediras 23 27 30
Misijas prasibas 950 897 1000
Algu izmaksas 3300 3715 4200
Personal a kustiba 77 127 115

Gramatvediba

Merki un galvenasiniciativas.

= Parvadit kontus, veikt maksajumus un iekaset ienemumus saskana ar finanSu regula noteiktgjam

procediiram;

»  Efektivi parvaldit Agentiiras skaidras naudas resursus un uzturét saiknes ar Agentiiras bankam;

= Uzturét un pilnveidot finanSu un budZeta gramatvedibas sistemas un atskai Su mehanismus, tostarp
droSibas un palidzibas dienesta komponentus;

*  Precizas un savlaicigas finanSu informacijas sniegSana vadibai;

= |nventaro kontu sistemas i evieSang;

»  Prasibalidz 2005. gadam sastadit finanSu parskatus atbilstos visparpienemtajiem gramatvedibas

principiem.
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Pievienotgja tabula ir sniegts parskats par paredzamo darba apjomu gramatvediba 2005. gada.
Turpmako darba apjomu 2005. gada visvairak ietekmes jaunas norekinu un finanSu gramatvedibas
sistému i evi eSana un administréSana.

Finansialo darfjumu skaits

2005
3,240 : : 19,800

15,032
2004
2,120 ; -

2003 F .
1,859 ! 12,083 .

5,000 10,000 15,000 20,000
‘I:IVeiktie maksajumi B lekasétie ienémumi

o

EMEA infrastruktaras pakalpojumi

EMEA infrastruktiiras pakal pojumu jomaietver pladu pakal pojumu klastu, tostarp droSibu,
tdekomunikacijas, pienemSanu, komutaciju, arhivéSanu, pastu, reprografiju, tehnisko palidzibu
sanaksmju telpam, konfidencialu atkritumu apsai mni ekoSanas, veselibas un droSibas, ugunsdzesibas
un avarijas planus, darbibas nepartrauktibas planoSanu, inventaru, biroju aprikojumu un apgadi,
uzturéSanu, remontus un apdari, ka art sabi edriskas &di naSanas pakal pojumus.

Merkis:

»= NodroSinat droSu un efektrvu darba vidi personalam, delegatiem un apmeklétajiem.
Galvena iniciativa 81 mérka sasniegSana:

»  Darhibas nepartrauktibas plans — tiks vei kta plana istenoSana un testéSana;

»  Biroju un sanaksmju td pu papl aSinasang;

»  Pasitijumu procediras un ligumu admi nistréSanas pilnvei doSang;

= Sanaksmju telpu audiovizuala un tulkoSanas aprikojuma revizija;

»  Uzsvars uz vesdibu un droSibu darbavi eta;

»  PaplaSinaSanas ietekmes uz dazadiem infrastruktiiras pakal poj umiem administréSana.
Darbs infrastruktiras joma ir tieSi saistits ar Agentiiras personala, sanaksmju, telekomunikaciju
darbibu un apmeklétaju skaita palielinaSanos. Sesstavu ckas Westferry Circus 7 ekspluatacijair 1ot

darbietilpiga, jo ta ietver visu aprikojumu katra no staviem, ka art mehaniskas iekartas un
inZenierkomunikacijas.
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Adentilras apmeklé&taji

2005 | 33,000
2004 | 25,551
2003 | 20,673

0 5,000 10,000 15,000 20,000 25,000 30,000

6.2 EMEA sanaksmes un konferences

EMEA nodroSina efektivu atbalstu Agentiras rikotajas sanaksmés un nodroSi na aprikoj umu un
pakalpojumus, ka ari pastavigi uzlabo piegamos resursus. Agentura palidz dd egatiem ar logistiku un
praktisku pasakumu veikSanu. Tas ietver sanaksmju, celoSanas un viesnicu organizéSanu del egatiem
un viesiem, gomeklétaju pienemSanu, del egatu izdevumu atmaksasanu, piegadataju rekinu apmaksu,
ka art sanaksmju tel pu gprikojuma sagatavoSanu un uzturéSanu.

Sanaksmju un konferendu rikoSanas joma 2005. gada biis jiitams biitisks pieaugums. So pieaugumu
nosaka 2004. gada notikusr papl aSinaSanas un jaunas likumdoSanas speka stasanas, ieviesot jaunas
komitejas, jaunas zinatni skas darba grupas un jaunas prioritates, ka arf Agentiiras loma netikai ES, bet
art starptautiskgja regulativaja foruma. Agentara plano parstrukturét un pilnveidot savus procesus
saistiba ar sanaksmju administréSanu. Ta netikai pilnve dos un automatizes vairakas saistitas
procediiras, bet art pievérsisies fizisku sanaksmju alternativam.

Videokonferen€u un atmaksajamo sanaksmju
skaits

2005 LI . : .
2004 h % : e

0 ! ! !
2003 F ] 386 :

0 200 400 600 800

‘I:l Atmaksajamas sanaksmes B Videokonferences
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Atmaksajamo delegatu skaits
9,375
2005
2004 55,925
2003 4,047
0 2,000 4,000 6,000 8,000 10,000

lezimes:

»  Rikojamo sanaksmju skaita pieaugums par 30% saistiba ar papildu jauno komiteju un darba grupu
sanaksmém, ka art planotais zinatniski konsultativo tikSanos mutisku skaidrojumu sniegSanai un
tikSanos ar uzpémumu parstavjiem skaita pi eaugums.

=  Administrégjamo celoSanas un viesnicu rezervéSanas pieprasijumu skaita pieaugums;

= 60% apjoma pieaugums izdevumu atmaksaSana del egatiem, attiecigo valstu iestadem un
piegadatajiem;

Merki un galvenasiniciativas.

*  Pilnveidot un optimizét sanaksmju organizéSanu, lai sasniegtu visaugstako iespéjamo standartu;
paaugsti nat izdevumu atmaksaSanas proceduru efektivitati;

»  NodroSinat vislabako iespgjamo atba stu un palidzibu del egatiem, kuri piedalas sanaksmes;

= Nokartot ddegatu izdevumu atmaksaSanu divu nedélu laika pec sanaksmes beigam;

»  Sanaksmju administréSanas sistemas pilnve doSana, automati zéj ot sanaksmju vadiSanas procesu;

»  Sanaksmju talraides attistiba un plaSaka video un tel ekonferencu ievieSana, lai atviegl otu sazinu
un samazinatu atmaksajamo sanaksmju skaitu;

»  "viesu centra’ iekartoSana EMEA timekla vietng, ieklaujot taja informaciju Dd egata
rokasgramatas veida;

=  Konferentu celvezaizstradaSana, kurs paredzéts EMEA personalam, aréjiem delegatiem un
ekspertiem un kurS satur visu ar konferencem saistito batisko informaciju.

6.3 EMEA dokumentu administréSana un publicéSana

Agentiira nodrosina pilnigu atbilstibu visam normativajam un kvaitates prasibam attieciba uz
dokumentu un uzskaites administréSanu. Tas ietver sevi vislabakas prakses nodroSinaSanu dokumentu
un uzskaites administréSana, visu publicéto dokumentu kvalitates parbaudi, personala nodroSinasanu
ar visefektivako piekluvi iek&gjai un argjai informacijai, kas nepi ecieSama profesional o pienakumu
veikSana, tulkojumu pareizibas parbaudi un Agentiiras izstaZzu organizéSanu un atbalstu.

Meérkis 2005. gada dokumentu administréSanas un publiceSanas joma ir atbalstit Agentiras pilnigu
athilstibu visam normativajam un kvalitates prasibam uzskaites un dokumentu admi nistréSanas joma,
ka art nodrosinat labakas prakses pieméroSanu.
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2005. gads biis pirmais pilnais gads, kopS darbojas Va des 2004. gada pienemtie noteikumi attieciba
uz piekluvi EMEA dokumentiem. L1dz ar to augoSais sabiedribas un ieintereséto pusu pieprasijums
péc piekluves Agentiiras dokumentiem biis saistits ar procesualiem un resursu piegjamibas

Nosacij umiem.

Elektroni skas dokumentu admi ni stréSanas sistémas i evieSana paiek prioritate dokumentu un
publiczSanas joma, jo ta ir ka starakmens efektivai dokumentu administréSanai un galvenas lieti&kas
informacijas publiceSanas timekli. 2005. gada tiks velkta dokumentu administreSanas, ierakstu
administréSanas un pasta registradijas procediiru ievieSana un pilnveidoSana
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Pielikumi

1. EMEA Statu saraksts 2003. — 2005. gadam

2. lenémumu un izdevumu parskats 2003. — 2005. gadam
3. Vadlinijas un darba dokumenti 2005. gadam

4, EMEA kontaktpunkti

5. EMEA personalijas
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1. pielikums

EMEA Statu saraksts 2003. — 2005. gadam

" PAGAIDU AMATI
Kategorija
un klase Aizgerti Apsiiprinati 2004. | Pieprasiti 2005,
uz31.12.2003 gadam gadam
A*16 - - -
A*15 r i 1
A*14 5 0 5 7
A*13 - - 4
A*12 28 32 33
A*11 32 37 32
A*10 31 39 34
A*9 - - 11
A*8 o 2 32
A*T7 - - 41
A*6 - - -
A*5 - - -
Kopa A klase 27 46 195
B*11 - - -
B*10 6 6 6
B*9 - - -
B*8 8 0 10
B*7 N L 12
B*6 2 5 12
B*5 8 1 9 9
B*4 - - 2
B*3 - - 8
Kopa B klase 4 5 59
C*7 - - -
C*6 7 19 19
C*5 9 5 21 23
C*4 ¥ 5. 47
C*3 4 7 6
C*2 - - 2
c*1 - 2 21
Kopa C klase 9 106 118
D*5 - - -
D*4 2 2 2
D*3 3 5 5
D*2 - - -
Kopa D klase 5 7 7
Personals kopa 256 314 379

EMEA darba programma 2005. gadam
EMEA/121582/2005/Iv/Galiga versija

Lappuse 53/85



2. pielikums

lenémumu un izdevumu parskats 2003. — 2005. gadam

Apkopotie sa1dzinoSie budZeta parskati 2003. — 2005. gadam ir Sadi:

(summas noraditas €ro)

2003 2004 2005
(31.12.2003) (30.11.2004.) (budZeta projekts)
€ % € % € %

lenémumi
M aksas 56 742 000 67,41 67 000 000 67,62 77455000 70,31
\Vispareja ES iemaksa 12 300 000 14,61 17 500 000 17,66 17900000 16,25
Speciala ES iemaksa IT
tel ematikas strategijai 7 000 000 8,32 7 500 000 7,57 7500000 6,81
Speciala ES iemaksa
medikamentiem reti sastopamu
slimibu arsteSanai 3100 000 3,68 3500 000 3,53 3700000 3,36
EEZ iemaksa 558 000 0,66 573000 0,58 530000 0,48
lemaksas no ES programmam 1530 000 1,83 p,m, 0 p.m, 0
Citi 2949 000 3,50 3016 103 3,04 3075000 2,79
IENEMUMI KOPA 84 179 000 100,00 99 089 103 100,00 110160000 100,00
| zdevumi
Per sonals
Algas 27 352500 32,49 32 286 000 32,57 35876000 32,57
Pagaidu darbinieki un pargjais
paligpersonals 1845000 2,19 2 346 000 2,37 2695000 2,45
Citi ar personalu saistiti
izdevumi 2 355 000 2,80 2 503000 2,53 2759000 2,50

Kopa 1. sadajal 31553 000 37,48 37 135000 37,47 41330000 37,52
Ekas/aprikojums
Ire/maksas 5 686 000 6,76 5 664 000 5,72 8698000 7,90
|zdevumi par datu apstradi 9 517 000 11,31 11 179 000 11,28 8931000 810
Citi kapitalie izdevumi 1 959 000 2,33 1 638 000 1,65 2023000 1,84
Pasts un komunikacijas 418 000 0,50 505 000 0,51 580000 0,53
Citi administrativie izdevumi 2075000 2,46 3157000 3,19 4030000 366

Kopa 2. sadala 19 655 000 23,35 22 143 000 22,35 24262000 22,03
Dar bibas izdevumi
Sanaksmes 3946 800 4,70 6 803 103 6,87 7439000 6,75
Novert&jumi 26 810 800 31,85 31 175 000 31,46 35673000 32,38
TulkoSana 701 000 0,83 1 485 000 1,50 1001000 0,91
Petijumi un konsultanti 27 000 0,03 100 000 0,10 200000 0,18
Publikacijas 78 000 0,09 248 000 0,25 255000 0,23
ES programmas 1 407 000 1,67 p.m, 0 p.m, 0

Kopa 3. sadajal 32971 000 39,17 39 811 103 40,18 44568000 40,45

IZDEVUMI KOPA| 84 179 000 100,00 99 089 103 100,00 110160000 100,00
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3. pielikums

Vadlinijas un darba dokumenti 2005. gadam

CHMP Biotehnologijas darba grupa

Atsauces numurs Dokumenta nosaukums Statuss

EMEA/410/01 Rev 3 Notefor guidance on minimising the Darbs turpinams 2005. gada
risks of TSE transmission via medicinal
products
Guideline on similar medicinal Pabeidzams 2005. gada
products containing biotechnology
derived proteins as active substances:
Quality issues
Guideline on development of potency Darbs turpinams 2005. gada
assays for tumour cell line based
medicinal products
Guideline on the use of transgenic Pabeidzams 2005. gada
animals in the manufacture of
biological medicinal products for
human use (revision)

CPMP/BWP/764/02 Points to consider on quality aspectsof | Pabeidzams2005. gada
medicinal products containing active
substances produced by stable
transgene expression in higher plants
Description of strength of insulin Konceptualie dokumenti un
analogues rekomendacijas jaizstrada un

japabeidz 2005. gada

Manufacture and control of Jai zstrada konceptualais dokuments
recombinant allergens vadlinijas sagatavoSanai
CPMP recommendations on Pabeidzams 2005. gada
transmissible agents and urinary
derived medicinal products
Guideline on similarity of orphan Vadlinijajapabeidz 2005. gada
medicinal products
Position paper on cumulative stability Darbs turpinams 2005. gada
requirements for vaccines

CPMP/BWP/2289/01 Points to consider on the development | Revizija uzsakama 2005. gada

of live attenuated influenza vaccines

Notefor guidance on quality,
preclinical and clinical aspects of gere
transfer medicina products:
development of additional guidance for
lentiviral vectors

Darbs turpinams 2005. gada

CHMP Asins produktu darba grupa

Atsauces numurs Dokumenta nosaukums Statuss
CPMP/BPWG/220/02 Guideline onthe clinical investigation | Pabeidzama 2005. gada pec talakam
of von Willebrand factor konsultacijam par attiecigajiem zalu
aprakstiem
CPMP/BPWG/388/95 Rev 1 Note for guidance on the clinical Revizija paredzéta konsultacijam 2005.

investigation of human normal
immunoglobulin for intravenous

gada un pabeidzama 2006. gada
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Atsauces numurs Dokumenta nosaukums

Statuss

administration (IVIg)

CPMP/BPWG/198/95 Rev 1 Notefor guidance on the clinical
investigation of recombinant Factor
VIII and IX products
(CPMPIBPWG/1561/99) and the Note
for guidance on theclinical
investigation of human plasma derived
Factor VIl and 1X products

Revizija paredzéta konsultacijam 2005.
gada un pabeidzama 2006. gada

CPMP/BPWG/575/99 Notefor guidance on the clinical
investigation of human anti-D
immunoglobulin for intravenous and/or
intramuscular use

ParskatiSana un iespejama vadlinijas
revizija. Jair nepiecieSamarevizija, ta
ir paredzeta konsultacijam 2005. gada
un pabei dzama 2006. gada

CPMP/BPWG/278/02 Core SPC for von Willebrand factor Pamata zalu apraksti nodoti
konsultacijam 2004. gada un
pabeidzami 2005. gada

CPMP/BPWG/3726/02 Core SPCsfor human varicella Pamata zalu apraksti nodoti 6 méneSu

immunoglobulini.v.

konsultacijam 2003. gada un
pabeidzami 2005. gada sakuma

CPMP/BPWG/4222/02 Core SPC for human plasma derived
hepatitis-B immunoglobulin for
intramuscular use

Pamata zalu apraksti nodoti 6 méneSu
konsultacijam 2003. gada un
pabeidzami 2005. gada sakuma

CPMP/BPWG/4027/02 Core SPC for human plasma derived Pamata zalu apraksti nodoti 6 meneSu
hepatitis-B immunoglobulin for konsultacijam 2003. gada un
intravenous use pabeidzami 2005. gada sakuma

CPMP/IBPWG/3735/02 Revision of core SPC for human Pamata zalu apraksti nodoti 6

plasma prothrombin complex

menesu konsultacijam 2003. gada
un pabeidzami 2005. gada sakuma

CPMP/BPWG/859/95 Rev 2 Core SPC for human normal
immunoglobulin for intravenous
administration (1VIg)

Revizija paredzgta konsultacijam
2005. gada un pabeidzama 2006.
gada

CPMP/BPWG/574/99 Core SPC for human anti-D
immunoglobulin for intravenous and/or
intramuscular use

ParskatiSana un iespejama pamata
zalu aprakstu revizija. Jair
nepieciesamarevizija, ta ir
paredzsta konsultacijam 2005. gada
un pabeidzama 2006. gada

CPMP/BPWG/1619/99 Core SPC for human plasma derived Revizija paredzeta konsultacijam
and recombinant coagul ation Factor 2005. gada un pabeidzama 2006.
VIII products gada

CPMP/IBPWG/1625/99 Core SPC for human plasma derived Revizija paredzeta konsultacijam
and recombinart coagulation Factor IX | 2005, gada un pabeidzama 2006.
products

gada

- Guideline onwarning on transmissible
agents for SPCsand patient leaflets

Darbs turpinams 2005. gada

CHMP Vakcinu darba grupa

Atsauces numurs Dokumenta nosaukums Statuss
CPMP/VEG/15/04 Guideline onclinical evaluation of Revizija sagaidama lidz 2005. gada
vaccines vidum
CHMP/VEG/193031/2004 Core SPC for pandemic influenza |zplatams 2005. gada janvari 3 menesu
vaccines konsultacijam. Pabeidzams Iidz 2005.
gada 3. ceturksnim
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Atsauces numurs Dokumenta nosaukums Statuss
EMEA/CPMP/VEG/17/03/v3/ Guideline on requirements for Pabeidzams 2005. gada
Consultation evaluation of new immunological

“adjuvants’ in vaccines

Guideline on product information for
vaccines: Sections4 and 5

Darbs uzsakams 2005. gada

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

Darbs izvértejams 2005. gada

CHMP Efektivitates darba grupa

Atsauces numurs

Dokumenta nosaukums

Statuss

CPMP/EWP/3635/03

Guideline on clinical investigation of
medical products in the treetment of
social anxiety disorder (social phobia)

Pabeidzams 2005. gada 3. — 4.
ceturksri

Concept paper for the development of a
guideline on clinical investigation of
medical products inthe treatment of
post-traumatic stress disorder

Japienem 2005. gada 1. — 2. ceturksri

CPMP/EWP/561/98-Rev 1

Guideline onthe clinical investigation
of medicinal products for the treatment
of multiple sclerosis

1. revizijas projektsizplaams
konsultacijam 2005. gada 1. — 2.
ceturksri

CPMP/EWP/553/95

Guideline on medicinal productsin the
treatment of Alzheimer’s disease

Parskatitais variants izvertgjams 2005.
gada

CPMP/EWP/234/95-Rev 1

Guideline onthe clinical investigation
of antianginal medicinal productsin
stable angina pectoris

Revizijajapabeidz 2005. gada 2. — 3.
ceturksri

CHMP/EWP/1470/04

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

| zplatams konsultacijam 2005. gada 2.
— 3. ceturksnt

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

| zplatams konsultacijam 2005. gada 1.
— 2. ceturksmt

CPMP/EWP/519/98-Rev 1

Guideline on clinical investigation of
steroid contraceptives in women

Revizijajapabeidz 2005. gada 1. — 2.
ceturksri

CPMP/EWP/4891/03 Guideline on clinical investigation of I zplatams konsultacijam 2005. gada 1.
medicinal productsfor the treatment of | — 2. ceturksrt
ankylosing spondylitis

CPMP/EWP/422/04 Guideline on clinical investigation of I zplatams konsultacijam 2005. gada 1.
medicinal products for treatment of — 2. ceturkst
juvenile arthritis

CPMP/EWP/468/04 Guideline on clinical investigation of Izplatams konsultacijam 2005. gada 1.

medicinal products for treatment of
psoriatic arthritis

— 2. ceturksnt

CPMP/EWP/021/97-Rev 1

Guideline on hormone replacement
therapy

Revizijajapabeidz 2005. gada 3. — 4.
ceturksri

CPMP/EWP/281/96-Rev 1

Guideline on clinical investigation of
drugs used in weight control

1. revizijas projektsizplaams
konsultacijam 2005. gada 1. — 2.
ceturksri

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

Guideline Qn.postmenopausal

2. revizijas projektsizplatams
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Atsauces numurs Dokumenta nosaukums
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osteoporosis in women

konsultacijam 2005. gada 1. — 2.
ceturksni

CPMP/EWP/4713/03 Guideline onthe clinical investigation Izplatams konsultacijam 2005. gada 1.
of medicinal products for the treatment | — 2. ceturksm
of sepsis

CPMP/EWP/6172/03 Guideline onthe clinical investigation | Izplatams konsultacijam 2005. gada 1.
of medicinal products for the treatment | — 2. ceturksm
of hepatitisB

CPMP/EWP/2158/99 Guideline on I zplatams konsultacijam 2005. gada 1.

Biogtatistical/methodological issues
arising from CHMP discussion on
marketing authorisation applications:
Choice of nor-inferiority margin

ceturksnt

CPMP/EWP/2459/02 Guideline on the use of statistical I zplatams konsultacijam 2005. gada 1.
methods for flexible design and — 2. ceturksnt
analysis of confirmatory clinical trials

CPMP/EWP/226/02 Guideline on clinical pharmacokinetic | Izplatams konsultacijam 2005. gada 1.
investigation of the pharmacokinetics — 2. ceturksnt
of peptides and proteins

CPMP/EWP/968/02 Guideline on the evduation of the I zplatams konsultacijam 2005. gada 1.

pharmacokinetics of medicinal
products in the paediatric population

— 2. ceturksnt

CPMP/EWP/2339/02 Guideline on the evduation of the
pharmacokiretics of medicinal
products in patients with hepatic
impairment

| zplatams konsultacijam 2005. gada 1.
— 2. ceturksmt

-- Concept paper for the development of a
guideline on the evaluation of the
pharmacokinetics of highly variable
medicinal products

Japienem 2005. gada 1. — 2. ceturksri

CPMP/EWP/4937/03 Guideline onthe clinical investigation
of antiemetic medicinal products for
use in oncology

| zplatams konsultacijam 2005. gada 1.
— 2. ceturksrt

CHMP/EWP/1068/04-Rev 1 Guideline on the evauation of
anticancer medicinal productsin man

1. versijas projekts izplatams
konsultacijam 2005. gada 1. — 2.
ceturksri

CPMP/EWP/5872/03 Guideline on data monitoring Pabeidzams 2005. gada 2. — 3.
committee ceturksri
CHMP/EWP/6235/04 Guideline on clinical investigation of 1. revizijas projektsizplaams

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

konsultacijam 2005. gada 1. — 2.
ceturksni

CPMP/EWP/555/95-Rev 1 Guideline onclinical trialswith
haematopoietic growth factorsfor the
prophylaxis of infection following
myel osuppressive or myeloablative
therapy

1. revizijas projektsizplaams
konsultacijam 2005. gada 1. — 2.
ceturksri

CPMP/EWP/504/97-Rev 1 Guideline on clinical investigation of
medicinal products in the treatment of
patients with acute respiratory distress
syndrome

1. revizijas projektsizplaams
konsultacijam 2005. gada 2. — 3.
ceturksri

-- EWP Reflection paper on clinical trials
insmall populations

Pabeidzams 2005. gada 1. ceturksni

EMEA/CHMP/1889/04 Guideline on the use of medicinal
products during pregnancy: need for
post-marketing data

Pabeidzams 2005. gada 2. — 3.
ceturksri
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CPMP/EWP/239/95 Guideline onthe clinical requirements | Parskatitais variants izvértejams 2005.
for locally applied, localy acting gada
products containing known constituents

CPMP/EWP/240/95 Guideline on fixed combination Parskatitais variants izvertgjams 2005.
medicinal products gada

CPMP/EWP/560/95 Guideline on the investigation of drug Parskatitais variants izvertgjams 2005.
interactions gada

CPMP/EWP/1119/98 Guideline on the eva uation of Parskatitais variants izvertgjams 2005.

diagnostic agents

gada

CHMP/ICH/2/04

ICH E14 theclinical evaluation of
QT/QTsinterval prolongation and
proarrhythmic potential for non-
antiarrhythmic drugs

EDG ieguldijums

CHMP Farmakologiskas uzraudzibas darba grupa

Atsauces numurs Dokumenta nosaukums Statuss

EC Volume 9 2001 Natice to Marketing Authorisation Parskatitais variants izplatams

Holders publiskam konsultacijam lidz 2005.
gada aprilim

EC Volume 9 2001 Procedure for Competert Authorities Parskatitais variants izplatams
on the Undertaking of publiskam konsultacijam lidz 2005.
Pharmacovigilance Activities gada aprilim

EC Volume 9 2001 CPMP Note for Guidance onthe Rapid | Parsketitais variants izplatams
Alert System and Non-Urgent publiskam konsultacijam lidz 2005.
Information System in gada aprilim
Pharmacovigilance

EC Volume 9 2001 Note for Guidance on the Conduct of Parskatitais variants izplatams
Pharmacovigilance for Centrally publiskam konsultacijam lidz 2005.
Authorised Products gada aprilim

EC Volume 9 2001 Note for Guidance on the Conduct of Parskatitais variants izplatams
Pharmacovigilance for Medicinal publiskam konsultacijam lidz 2005.
Products Authorised through Mutual gada aprilim
Recognition

EC Volume 9 2001 Principles of providing the World Parskatitais variants izplatams
Health Organization with publiskam konsultacijam lidz 2005.
Pharmacovigilance I nformation gada aprilim

- CHMP Guideline on the Conduct of I zplatams publiskam konsultacijam lidz
Pharmacovigilance for Medicines Used | 2005. gada 4. ceturksnim
by Children

- CHMP Guideline on the Conduct of Konceptualais dokuments nosatams
Pharmacovigilance for V accines CHMP lidz 2005. gada 4. ceturksnim

- CHMP Guideline for the Preparation of | Projekts nositams CHMP lidz 2005.
Assessment Reports on Periodic Safety | gada 2. ceturksnim
Update Reports

- Guideline on Criteriafor Recall and Darbs turpinams 2005. gada
Repackaging Following Urgert Sefety
Restriction and Variation Procedures

CHMP/PhVWP/3897/03 CHMP Guideline on Handling Direct Izplatams publiskam konsultacijam lidz

Healthcare Professional
Communication for Medicinal Products
for Human Use

2005. gada 2. ceturksnim

Guideline on Handling Public

Konceptualais dokuments nosatams
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Dokumenta nosaukums
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Statements on Matters Relating to the
Safety of Medicinal Productsfor
Human Use

CHMP lidz 2005. gada 2. ceturksnim

Guidance on risk management tools
and risk communication

leguldijums EMEA un HMA
pasakumos

Other documents on working practices
and work-sharing aswell as new
document management and
communicatior/information
exchange/tracking tools, in particular
with view to implementing the EU Risk
Management Strategy and the revised
PhVWP Mandate of September 2003

Darbs turpinams 2005. gada

Good Pharmacovigilance Practice
(GVP)

Darbs turpinams 2005. gada

CPMP/PhVWP/135/00

Standard Operating Procedure for the
Review of CPMP Scientific Advice by
the CPM P Pharmacovigilance Working
Party

Parskatitais variants izvertgjams 2005.
gada

Policy for the transmission of PhVWP
Recommendations and Assessment
Reports for mutually recognised and
purely nationally authorised products to
marketing authorisation holders

Darbs ar Konceptualo dokumentu
turpinams 2005. gada

CPMP/PhVWP/1618/01

Position Paper on Compliance with
Pharmacovigilance Regulatory
Obligations

leguldijums EMEA un HMA
pasakumos saistiba ar parskatitas
likumdoSanas ievieSanu

CPMP/ICH/4679/02

ICH-E2C Addendum

leklaujams parskatitaja 9. sgjuma (skat.
ieprieks)

CPMP/ICH/3945/03

ICH-E2D: Post-Approval Safety
Management: Definitions and
Standards for Expedited Reporting and
Good Case Management Practices

leklaujams parskatitaja 9. sgjuma (skat.
ieprieks)

CPMP/ICH/5716/03

ICH-E2E: Pharmacovigilance Planning

leklaujams parskatitaja 9. sgjuma (skat.
ieprieks)

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

leguldijums MedDRA uzturéSara un
lietoSanas nodroSinasana pec EK
laguma

EC December 1999

Natice to Applicants — Guideline on the
Summary of Product Characteristics

Saistiba ar publiskajam konsultacijam
2005. gada sapemto komentaru
apsprieSana

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

leguldijums EudraVigilance darba
grupu sagatavotaja projekta

CHMP Guideline on Risk Assessment
of Medicinal Products on Human
Reproductive and Development
Toxicities: From Datato Labelling

leguldijums (skat. SWP)

CPMP/BWP/2289/01

Points-to-Consider on the Development
of Live Attenuated Influenza V accines

leguldijums péc pieprasijuma (skat.
BWP)

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

leguldijums péc pieprasijuma (skat.
BWP)

MRFG March 2001

Standard Operating Procedure on
Urgent Safety Restrictions for
Medicinal Products Authorised through

N epiecieSamiba pec komentariem,
vadoties no 2005. gada izvertejamas
pieredzes

EMEA darba programma 2005. gadam

EMEA/121582/2005/Iv/Galiga versija

Lappuse 60/85




Atsauces numurs

Dokumenta nosaukums

Statuss

Mutual Recognition Procedure

Commission Directive/.../EC

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

leguldijums asins kontroles procedaru
un asins kontroles un farmakol ogiskas
uzraudzibas sisemu mijiedarbibas
mehanismu izstradasana, pec liguma

CHMP DroSuma darba grupa

Atsauces numurs Dokumenta nosaukums Statuss

CPMP/SWP/4447/00 Guideline on environmental risk I zplatams konsultacijam 2004. gada 4.
assessments for pharmaceuticals ceturksri/2005. gada 1. ceturksn

CPMP/SWP/5199/02 Guideline on the limits for genotoxic Pabeidzams 2005. gada 1. ceturksn
impurities

CPMP/SWP/1094/04 Guideline on the evauation of control Atkartoti izplatams konsultacijam
samplesfor toxicokinetic parametersin | 2005. gada 1. ceturksm
toxicology studies: checking for
contamination with the test substance

CPMP/SWP/799/95 Guideline on the non-clinical Pabeidzams 2005. gada 2. ceturksn

documentation for mixed marketing
authorisation applications

EMEA/CHM P/SWP/149188/2004

Guideline on the need for pre-clinical
testing of human pharmaceuticalsin
juvenile animals

| zplatams konsultacijam 2005. gada 1.
ceturksri

EMEA/CHMP/ SWP/94227/2004 Guideline on investigation of | zplatams konsultacijam 2005. gada 1.
dependence potential of medicinal ceturksm
products

- Guideline on the non-clinical I zplatams konsultacijam 2005. gada 3.
development of fixed combinations of ceturksm
medicinal products

EMEA/CHM P/ SWP/5382/2003 Guideline onthe nonclinical testing for | lzplatams konsultacijam 2005. gada 2.
inadvertent germline transmission of ceturksm
gene transfer vectors

EMEA/CHMP/ SWP/178958/2004 Guideline on drug-induced | zplatams konsultacijam 2005. gada 3.
hepatotoxicity ceturksm

CPMP/SWP/QWP/4446/00

Guideline on specification limits for
residues of metal catalystsin medicinal
products

Atkartoti izplatams konsultacijam
2005. gada

Guideline onrisk assessment of
medicinal products on human
reproductive and devel opment
toxicities: from datato labelling

| zplatams konsultacijam 2005. gada 3.
ceturksri

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

| zplatams konsultacijam 2005. gada 3.
ceturksri

Guideline on the investigation of
mitochondrial toxicity of HIV-
therapeutics invitro

| zplatams konsultacijam 2005. gada 3.
ceturksri

Reflection paper on genotoxicity
testing of antisense
oligodeoxynucleotides

Izplatams 2005. gada 1. ceturksmt

CPMP/SWP/259902 Rev 1

Position paper on the non-clinical
safety studiesto support clinical trials,
with asingle low dose of acompound

| espsjama parskatisana 2005. gada

CPMP/372/01

Points to consider on the non-clinical
assessment of the carcinogenic
potential of insulin analogues

| espgjama parskatisana 2005. gada
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Atsauces numurs Dokumenta nosaukums Statuss
CPMP/SWP/104/99 Note for guidance on repeated dose | espgjama parskatisana 2005. gada
toxicity
CPMP/SWP/997/96 Note for guidance on pre-clinical | espsjama parskatisana 2005. gada

evaluation of anticancer medicinal
products

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

| espsjama parskatisana 2005. gada

CHMP/ICH/423/02 Revised

ICH S7B: The nonclinical evaluation of
the potential for delayed ventricular
repolarization (QT interval
prolongation) by human
pharmaceuticals

SWP ieguldijums

EMEA/CHMP/167235/2004

ICH S8: Immunotoxicology studies

SWP ieguldijums

Zinatniski konsultativa darba grupa

Atsauces numurs

Dokumenta nosaukums

Statuss

EMEA/H/4260/01 Rev 2

EMEA Guidance for companies
requesting scientific advice (SA) and
protocol assistance (PA)

3. revizija paredzéta 2005. gada 1.
ceturksm

EMEA/H/238/02 Rev 1

EMEA Guidance for
requesting protocol
regarding scientific issues

companies
assistance

2. revizija paredzeta 2005. gada 1.
ceturksri

Pediatrijas darba grupa

Atsauces numurs

Dokumenta nosaukums

Statuss

Discussion paper on the need for
investigation of immune system

Pabeidzams 2005. gada 2. ceturksni

Discussion papers on other important
organs to be considered when
developing amedicina productsin
neonates complementary to the paper
aready published on renal maturation
(e.g. hepatic, central nervous system)

Pabeidzams 2005. gada 4. ceturksni

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

I zgudroto nosaukumu par skatisanas grupa

Atsauces numurs

Dokumenta nosaukums

Statuss

CPMP/328/98 Rev 4

Guidelines on the acceptability of
invented names for medicina products
processed through the centralised
procedure

ParskatiSana japabeidz 2005. gada
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CVMP Efektivitates darba grupa

Atsauces numurs Dokumenta nosaukums Statuss

CVMP/EWP/049/04 Guideline on reduced efficacy Piepemusi EDG 2004. gada oktobri,
requirements for minor species or apsprieSana VZK
minor indications

EMEA/CVMP/461/04 Concept paper on dossier requirements | EDG un DDG pienpemts kopigs
for bibliographic applications konceptual s dokuments, apsprieSana

VZK

- VICH Target animal safety — ES komentari VICH vadiinijas
pharmaceuticals sagatavoSana

EMEA/CVMP/1008/04 Guideline - Prudent use of anthelminics | Vadlinijaizstradajama pec konceptuala
inrelation to resistance dokumenta apsprieSanas

-- Standard statements for the SPC of |zstradajamaiekeja vadlinija

certain classes/ types of veterinary
medicinal products

Revision of guideline for fixed
combination products

Sagatavojama vadlinija

Concept paper on dossier requirements
for oncology products

Sagatavojams konceptual ais dokuments

Target animal safety requirements for
corticosteroids

Sagatavojams konceptual ais dokuments

Target animal safety requirements for
substances with disorder dependant
dose effect

Sagatavojams konceptual ais dokuments

CVMP Imunologisko zalu darba grupa

Atsauces numurs

Dokumenta nosaukums

Statuss

Guideline on EU requirements for
batches with maximum and minimum
titre or batch potency for
developmental safety and efficacy
studies

Pabei dzams péc Direktivas 2001/82/EK
| pielikuma parskatiSanas

Reduced requirements for IVMPs
intended for minor species or minor
indications

Pabeidzams péc Direktivas 2001/82/EK
| pielikuma parskatiSanas

Proposed approach for the
consideration of substances other than
active ingredients present in veterinary
medicinal products

Sagatavojams pozicijas dokuments

Concept paper on requirements for
combined veterinary vaccines

Sagatavojams konceptual ais dokuments

User safety guideline

|zstradajamavadiinija

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

Sagatavojams konceptual ais dokuments

The impact of maternally derived
antibodies on vaccination

Sagatavojams konceptual ais dokuments

Preparation of new master seeds

Sagatavojams konceptual ais dokuments
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Atsauces numurs

Dokumenta nosaukums

Statuss

Requirements for in-use stability
claims

Sagatavojams konceptual ais dokuments

Immunity induced by bacterial
vaccines

Sagatavojams konceptual ais dokuments

CVMP Farmakologiskas uzraudzibas darba grupa (PhVWP-V)

Atsauces numurs

Dokumenta nosaukums

Statuss

EMEA/CVMP/413/99-Rev 1

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

Parskatams ka PhVWP-V darba
programma 2005. gadam (VEEDRA
apakSgrupas sanaksme 2005. gada
maija, pienemSana PhVWP 2005. gada
jalija un VZK 2005. gada septembri)

EMEA/CVMP/183/96 Pharmacovigilance of veterinary Konsultacijas pabeigtas 2004. gada 17.
medicinal products septembri, parskatiSana PhVWP- V
pienemSanal 2005. gada 1. ceturksnt
EMEA/CVMP/900/03 Triggering pharmacovigilance Konsultacijas pabeigtas 2004. gada 16.
investigations decembri, parskatiSara PhVWP- V
pienemSanal 2005. gada 1. ceturksnt
EMEA/CVMP/891/04 VEDDRA List of clinical terms for Konsultacijas beidzas 2005. gada 18.
reporting suspected adverse reactions aprilt, turpmaka parskatisana PhvV WP-
in human beings to veterinary \%
medicinal products
EMEA/CVMP/893/04 EU Veterinary suspected adverse Konsultacijas beidzas 2005. gada 18.

reaction report form for veterinarians
and health professionals

aprilt, turpmaka parskatisana PhvV WP-
\Y

Review of volume 9

ApsprieSana, vadoties no parskatitas
farmacijas likumdoSanas

Simple guide to veterinary
pharmacovigilance

PhVWP-V izgtradasam

Guideline onthe use of data contained
in EudraVigilance and EudraVigilance
Veterinary (EVvet)

Konceptualais dokuments izstradajams
2005. gada

Development of concepts and criteria
for analysis of datacontained in
EudraVigilance Veterinary (tailoring of
the EVvet Data warehouse
requirements)

Konceptualais dokuments izstradajams
2005. gada
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CVMP Droduma darba grupa

Atsauces numurs

Dokumenta nosaukums

Statuss

EMEA/CVMP/543/03

User safety guideline

Konsultacijas pabeigtas 2004. gada 18.
oktobri, parskatiSana SWP-V
pienemSanal 2005. gada 1. ceturksnt

Minor use— minor species: finalisation
of revised guidelines with regard to the
minimum data requirements for

“minor use —minor species” products

SWP-V izgtradaSana

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

Sagatavojams 2005. gada laika

Concept paper on aternative reference
limits/exposure assessment

Sagatavojams 2005. gada laika

Concept paper on guideline onthe
assessment of

pharmacol ogi cal/pharmacodynamic
data to establish a pharmacological
ADI

Sagatavojams 2005. gada laika

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

Sagatavojams 2005. gada laika

Development of document on basis for
extrapolation of MRLs: gathering of
information allowing to establish a
scientific basis from “absorption,
distribution, metabolism and excretion”
similarities/differences

Sagatavojams 2005. gada laika

CVMP Pretmikrobu lidzeklu zinatniski konsultativa grupa

Atsauces numurs

Dokumenta nosaukums

Statuss

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

Konceptualais dokuments japienem
apsprieSanai 2005. gada laika

Guidance on dossier requirements
regarding antimicrobial resistance for
companion animals

Konceptualais dokuments jasagatavo
2005. gadalaika

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

Zinatniskas grupas apsverumi
jasagatavo 2005. gadalaika
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Kopiga CPMP/CVMP kvalitates darba grupa

Atsauces numurs Dokumenta nosaukums Statuss

CPMP/QWP/155/9%6 CPMP Guideline on pharmacedtical lespéjama parskatiSana pec ICH Q8 un
development Q9 iniciativu stabilizéSanas 2. posma

CPMP/QWP/3015/99 CPMP Guideline on parametric release | lespejama parskatisana pec ICH Q8 un

Q9 iniciativu stabilizéSanas 2. posma
(sadarbiba ar LRP inspektoriem)

-- CHMP Guideline for therequirements | Pabeidzams pec konsultaciju
to the quality part of arequest for noslegsanas
authorisation of aclinical trial

- CHMP Guideline for formulations of Jauna dokumerta i zstradaSana kopigi ar
choice for paediatric population PDG (Pediatrijas darba grupu)

EMEA/CVMP/1041/04 CVMP Guideline on quality data Piepemusi KDG 2004. gada oktobri,
requirements for veterinary medicinal apsprieSana VZK
products for minor uses or minor
species(MUMS)

-- CHMP Guideline on dry powder Parskatams un atjauninams (kopigi ar
inhalers and pressurised metered dose Karnadas veselibas aprapes
inhalersto include nasal products, institacijam)
products for nebulisation and hand-held
nebuliser products

CPMP/QWP/4359/03 CPMP/CVMP Note for guidance on Pabeidzams pec konsultaciju
plastic primary packing materials noslégsanas, 3AQ10a parskatiSana un

EMEA/CVMP/20504 atjauninadana

-- CHMP Guideline on dosing delivery of | Pabeidzams 2005. gada
injectable liquids

-- CHMP Concept paper and guideline on | Pabeidzams pec konsultaciju
quality requirements for manufacturing | noslegSaras
inand distribution from climatic zones
3and 4

CPMP/QWP/576/96 CVMP and CHMP Guideline on Pabeidzams pec konsultaciju
stability testing for applications for noslegsanas

EMEA/CYVMP37304 variations to a marketing authorisation

- CHMP/CVMP Procedure on handling NoskaidroSana par piemérotibu |abi
and assessment of active substance defingtam aktivam vielam
master files (ASMF, syn. European
drug master file, EDMF)

CPMP/QWP/419/03 Guideline on excipients, antioxidants Pabeidzams péc publisko konsultaciju
and antimicrobial preservatives noslégsanas

CPM P/ISWP/QWP/4446/00 Guideline on specification limits for Pabeidzams (kopigi a DDG) pec
residues of heavy metal catalysts publisko konsultaciju nosleégSanas

CPMP/SWP/5199/02 Guideline onthe limits of genotoxic Pabeidzams (kopigi a DDG) pec

impurities

publisko konsultaciju noslegSanas

Guideline on radiopharmacetticals

Eso% 1991. gada vadlinija parskatama,
ieklaujot taja sadalu par Pozitronu
emisijas tomografiju (PET)

ICH Q8 ICH Guideline on pharmaceutical ES komentari ICH vadlinijas
development sagatavoSana

ICH Q9 ICH risk management ES komentari ICH vadlinijas
sagatavoSana

ICH Q10 ICH quality system approach initiative | ES komentari ICH vadiinijas
sagatavoSana

CPMP/ICH/367/96

CPMP/CVMP guideline on
specifications

lespéjama parskatiSana pec ICH Q8 un
Q9 iniciativu stabilizéSanas 2. posma

EMEA darba programma 2005. gadam

EMEA/121582/2005/Iv/Galiga versija

Lappuse 66/85




Atsauces numurs

Dokumenta nosaukums

Statuss

VICH GL3(R)

VICH Guideline on stability testing of
new veterinary drug substances and
medicinal products

ES komentari parskatitasVICH
vadlinijas sagatavosana

VICH GL10 (R) & GL 11 (R)

VICH Guidelines onimpuritiesin new
veterinary drug substances and
impuritiesin new veterinary medicinal
products

ES komentari parskatitu VICH
vadliniju sagatavo3ana

EMEA/VICH/810/04
(VICH GL39)

VICH Guideline on specifications: test
procedure and acceptance criteriafor
new drug substances and new drug
products: Chemical substances

ES komentari VICH vadlinijas
sagatavoSana pec konsultacijam

EMEA/VICH/811/04
(VICH GL40)

VICH Guideline on specifications: test
procedure and acceptance criteriafor
biological/biotechnological products

ES komentari VICH vadlinijas
sagatavoSana pec konsultacijam
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Reti sastopamu slimibu arstéSanai paredzeto zalu komiteja (COM P)

Atsauces numurs Dokumenta nosaukums Statuss

ENTR/6283/00 Rev 3 Guideline onthe format and content of | Nododama konsultacijam 2005. gada 4.
applications for designation as orphan | ceturksni
medicinal products and on the transfer
on designations from one sponsor to
another

EMEA/COMP/66972/2004 Guideline on elements required to Nododama konsultacijam 2005. gada
support the medical plausibility and the | septembri. TerminS komentariem —
assumption of significant benefit for an | 2005. gada marts
orphan designation
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Homeopatisko zalu komitga (HM PC)

Atsauces numurs Dokumenta nosaukums Statuss
CPMP/QWP/2819/00 Revised guideline on quality of herbal Pabeidzams 2005. gada 2. ceturksni
(EMEA/CVMP/814/00) medicinal products
CPMP/QWP/2820/00 Revised guideline on specifications: Pabeidzams 2005. gada 2. ceturksni
(EMEA/CVMP/815/00) test procedures and acceptance criteria

for herbal drugs, herbal drug
preparations and herbal medicinal
products

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

| zplatams konsultacijam 2005. gada 3.
ceturksri

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

Pabeidzams 2005. gada 3. ceturksni

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

Nododama konsultacijam 2005. gada 4.
ceturksri

SOP and template for Community
herbal monographs

Pabeidzams 2005. gada 4. ceturksni

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

Pabeidzams 2005. gada 4. ceturksni

Reflection paper onthe
pharmacovigilance of herbal medicinal
products

Nododama konsultacijam 2005. gada 4.
ceturksri
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4. pielikums
EMEA kontaktpunkti

Farmakologiska kontrole un zino$ana par razojumu defektiem

Pastaviga za]u droSuma kontrol e péc registradijas ("farmakologiska kontrol€") ir attiecigo valsts
kompetento iestazu un EMEA darba svariga sastavdala. EMEA sanem zinojumus saistiba ar zalu
droSumu no ES un arpus tas attieciba uz centralizéti registréjamam zalem un koordiné pasakumus
saistiba ar zalu droSumu un kvalitati.

Farmakol ogiskas kontrol es jautajumos attieciba uz Panos TINTIS
cilvekalietoSana paredzetam zalem TieSaistalrunis: (44-20) 7523 71 08
E-pasts. panos.tsintis@emea.eu.int

Farmakol ogiskas kontrol es jautajumos attieciba uz Barbara FREISCHEM
veterinaral lietoSanal paredzétam zalém TieSaistalrunis: (44-20) 74 18 85 81
E-pasts: barbara.freischem@emea.eu.int

Attieciba uz razojumu defektiem un ditos ar kvalitati

sai stitos jautajumos E-pasts. qualitydefects@emea.eu.int
Fakss: (44-20) 74 18 85 90
Dezartalrunis: (44-7880) 55 06 97

Zalu sertifikati

EMEA izdod zalu sertifikatus saskana ar Pasaules V eselibas organizacijas noteikto kartibu. Tie
apliedina ES zalu registracijas apliecibas un labas razoSanas nosacijumu esamibu un tiek izdoti,
pamatojoties uz registradijas pieteikumiem ES valstis, ka art eksporta veikSanai uz arpus ES esoSam
vasim.

Uzzinas par centraizéti registrégjamam E-pasts: certificate@emea.eu.int
cilveku vai veterinarai litoSanai paredzétam zalém Fakss: (44-20) 74 18 85 95

PMF/VAMF EMEA sertifikati

EMEA izdod zalu plazmas pamatdatnu (PMF) un vakcinu antigenu pamatdatnu (V AMF) sertifikatus
saskana ar Kopienas normativgj os aktos noteikto kartibu. EMEA PMF/VAMF sertifikacijas processir
PMF/VAMF pieteikuma materialu izvertejums. Atbilstibas sertifikats ir derigs visa Eiropas Kaopiena.

Uzzipas par PMF sertifikatiem Slvia DOMINGO
TieSaistalrunis: (44-20) 74 18 85 52
Fakss: (44-20) 74 18 85 45
E-pasts: dsilvia.domingo@emea.eu.int

Uzzipas par VAMF sertifikatiem Ragini SHIVJI
TieSaistalrunis: (44-20) 7523 71 47
Fakss: (44-20) 74 18 85 45
E-pasts: ragini.shivji@emea.eu.int
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Dokumentacijas pakalpojumi

EMEA publicg plasu dokumentu klastu, tostarp preses relizes, visparigu informaciju, gada parskatus
un darba programmas.
Ir piegjami Sadi, ka ar1 citi dokumenti:
e interneta www.emea.eu.int
e p&c pieprasijuma pa e-pastu info@emea.eu.int
» pafaksu (44-20) 7418 8670
* rakstot uz:
EMEA Documentation service
European Medicines Agency
7 Westferry Circus
Canary Wharf
London E14 4HB
UK

Eiropas ekspertu saraksts

EMEA zinatniskas i zvértéSanas darba ir iesaistiti aptuveni 3 500 ekspertu. So Eiropas ekspertu
saraksti ir piegjami pec pieprasijuma EMEA birojos.

Pieprasijumi nosiatami rakstveida uz EMEA

va uz e-pastu: eur opeanexper ts@emea.eu.int
Integréta kvalitates vadiba

IKV padomnieks Marijke KORTEWEG
TieSaistalrunis (44-20) 74 18 85 56
E-pasts: igmanagement@emea.eu.int

Preses dienests

Preses sekretars Martin HARVEY ALLCHURCH
TieSaistalrunis (44-20) 74 18 84 27
E-pasts: press@emea.eu.int
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5. pielikums
EMEA personalijas

Hannes Wahlroos, Valdes priekSsédétajs, dz. 1952. gada 7. jalija, Somijas pilsonis

| zglitiba: Prof. Wahlroos ir kvalificéts farmaceits, beidzis Helsinku Universitati un ieguvis Ph.D.
(Soc.Pharm.) gradu Kuopio Universitaté. Pecdiploma studijas vadibas, parva des un administracijas
zinatnes.

L1dzSingja karjera: No 1973. Iidz 1979. gadam Prof. Wahlroos ir stradajis par farmaceitu un pétni eku
vairakas Helsinku Universitates farmacijas laboratorijas un farmacijas ripnieciba. 1979. gada vins
iestajas darba Valsts Vesdibas parval de, kur stradaja par vecako farmacijas inspektoru un Farmacijas
departamenta direktoru. 1993. gada Prof. Wahlroos tika iecdts par Valsts Zalu agentiiras (NAM)
generaldirektoru. Ka NAM pirmais generaldirektors vins bija atbildigs par Agentiiras stratégijas un
darba operaciju izveidoSanu. No 1993. lidz 1994. gadam vinS darbojas ka EBTA Farmadijas ekspertu
grupas priekssedetaja vietnieks un no 1994. lidz 1995. gadam — ka Ziemelvalstu Zalu padomes
priekssedetajs. Profesoram Wahlroos bija centrala loma, sagatavojot farmadijas sektoru Somijas
uznemSana ES 1995. gada. VinSir bijis EMEA Vades loceklis kops 1995. gada. VinSievelets par
Valdes priekSsedetaju 2004. gada maija.

Jytte Lyngvig, Valdes priek§sédétaja vietniece, dz. 1953. gada 13. oktobrT, Dénijas
pilsone

| zglitiba: beigusi Danijas Tehnisko universitati kimiskas masSinbaves specialitate. Pecdiploma
studijas iegits PhD grads sociali ekonomiskaja planoSana.

L1dzSingja karjera: No 1976. 1Tdz 1980. gadam Dr Lyngvig bija zinatniska asistente un lektore
Danijas Tehniskgja universitate. No 1979. lidz 1985. gadam vina stradaja Danijas Vides ministrija,
vispirms ka konsultante un vélak ka ierédne, I1dz parieSanai darba Kopenhagenas pilsctas Vides
aizsardzibas agentura, kur stradaja lidz 1988. gadam. Dr Lyngvig ir 12 gadu privata sektora pieredze
transporta un konsultaciju paka pojumu nozares, un vinatikaiecdta par Danijas Zalu agentiiras
izpilddirektori 2000. gada. Seja pasa gada vinatikaieveléta EMEA Vadz, 2003. gada tikaievéléta
Valdes priekSseditaja vietnieces amata un tika parvéléta Saja amata pec paplasinaSanas 2004. gada.

Thomas Lonngren, izpilddirektors, dz. 1950. gada 16. decembrT, Zviedrijas pilsonis

| zglitiba: Kvalificéts farmaceits, be dzis Upsalas Universitates Farmacijas fakultati. MSc grads
socialgja un regulativaja farmacija. Pecdiploma studijas vadibas un vesdibas gpriipes ekonomikas
zinatnes. Lidbritanijas Farmaceitu biedribas goda biedrs kops 2003. gada un Karaliskas Arstu
kolégijas goda biedrs kops 2004. gada.

L1idzSingja karjera: No 1976. Iidz 1978. gadam | ektors Upsalas Universitate. Lonngren kungs
stradaja Zviedrijas Vasts vesdibas un labklajibas parva dé no 1978. Iidz 1990. gadam, 5ga laika
buidams atbil digs par homeopati sko zalu, kasmétikas, medicinisko iekartu, narkotiku un
pretapaugloSanas Iidzeklu jomam. VinS darbojas ka Zviedrijas vesdibas apripes sadarbibas
programmeas vecakais farmacijas konsultants Vjetnama no 1982. lidz 1994. gadam. VinS iestajas darba
Zviedrijas Zalu agentara 1990. gada, iepemot Operaciju direktora un vélak generaldirektora amatu.
VinSir EMEA izpilddirektors kops 2001. gadajanvara.
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EMEA zinatniskas komitejas

Daniel Brasseur, CHMP priek§sédétajs, dz. 1951. gada 7. janija, Belgijas pilsonis

| zglitiba: Brisdles Brivagja universitate iegitaarsta kvalifikacija. Pecdiploma grads pediatrija un PhD
uzturzinatnes.

L1idzSingja karjera: No 1976. Iidz 1986. gadam Dr Brasseur stradaja par pediatru Universitates Sv.
Petera slimnica Brisdé. VinSidlaicigi pargaja darba farmacijas industrija no 1986. gada lidz 1987.
gadam, pirms atgriezas kliniskaja darba Karalienes Fabiolas B&rnu universitates slimnica Brisdlé ka
Uztura un farmakodi namikas nodalas vaditajs, turpinot ienemt So amatu ari patlaban. 1997. gada vins
iestajas darba Belgijas Sabiedribas vesdibas ministrijas Farmacijas inspekcija ka mediciniskas
komisijas vaditajs. VinStikaiecdts par CHMP locekli 1997. gada. Dr Brasseur ir ienemis vairakus
akademi skus amatus un patlaban ir uzturzinatnu un saistito slimibu profesors Brisd es Brivgja
universitate. Vins tika atkartoti ievéléts priekSsedetaja amata 2004. gada.

Eric Abadie, CHMP priekSsédétaja vietnieks, dz. 1950. gada 14. julija, Francijas
pilsonis

| zglttiba: Parizes Universitate iegita arsta kvalifikacija. Pecdiploma kvalifikacijas interngja medicina,
endokrinologija, diabetologija un kardiologija. Vinamir at MBA grads.

L1dzSingja karjera: No 1981. lidz 1983. gadam Dr Abadie ienéma virkni klinisku un laboratorisku
amatu, pirms iestajas darba farmacijas industrija 1983. gada. No 1985. |idz 1993. gadam vins bija
medi cinas direktors Francijas Zalu tirdzniecibas asociacija un atgriezas darba industrija lidz 1994.
gadam. 1994. gada vinS tika i ecdts Frandijas Za]u agentiras farmakoterapeitiskas vértéSanas direktora
amata, turpinot ienemt So amatu art patlaban. Dr Abadie ir bijis konsultants kardiol ogija un
diabetologija kops 1984. gada. VinS tika atkartoti ievél éts priekSsedetaja vietnieka amata 2004. gada.

Gérard Moulin, VZK priekSsédétajs, dz. 1958. gada 18. oktobrT, Francijas pilsonis

| zglitiba: Lionas Universitaté ieguts PhD grads mikrobiologija.

L1idzSingja karjera: No 1981. Iidz 1984. gadam Dr Moulin stradaja Liellopu patol ogijas laboratorija
Liona. 1984. vinSiestajas darba FuZéras V eterinarmedi cinas laboratorija, kur vins bija eksperts
konsultants un referents zalu registracijas jautajumas. VinS bija atbildigs art par |aboratorijas vienibu.
1997. gada vipStikaiecdts par Francijas V eterinarijas agenturas Zalu vértéSanas nodalas (AFSSA-
ANMV) vaditaju. 2002. gada vinS tikaiecdts Starptautisko lietu direktora amata. VinSir VZK loceklis
kops 1997. gada un tikaievéléts par VZK priek3sedetaja vietnieku 2001. gada. Par VZK

priekSszdetaju vinS tika pirmorei z ievel&ts 2003. gada janvart un atkartoti ievelets 2004. gada.

Johannes Hoogland, VZK priek§sédétaja vietnieks, dz. 1956. gada 22. februart,
Niderlandes pilsonis

| zglitiba: Amsterdamas Universitate 1984. gada ieguts grads analitiskaja kimija, vélak PhD grads

bi okimija Amsterdamas Universitate 1988. gada.

L1idzSingja karjera: Stradajis partikas ripnieciba (1976-1977), Amsterdamas Brivas Universitates
biologijas |aboratorija (1977-1978). Kops 1988. gada stradaji s Lauksai mniecibas ministrija dabas
aizsardzibas un zvejniecibas joma; no 1988. lidz 1998. gadam Valsts lauksai mni ecibas produktu
kvalitates kontroles instituta (RIKILT-DLO) ka eksperts konsultants veterinaro zalu un baribas

pi edevu, lauksai mni edi skas razoSanas analitisko metoZu un kvalitates sistému attistibas jautajumos.
Kops 1998. gada— Bureau Registratie Diergeneesmiddelen (BRD). VZK loceklis kopS un VZK Vides
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riska novértéSanas ad hoc grupas loceklis 1998. gada. Atkartoti ievéléts VZK priekssedetaja vietnieka
amata 2004. gada.

Josep Torrent i Farnell, COMP priekSsédétajs, dz. 1954. gada 2. maija, Spanijas
pilsonis

| zglitiba: Barsd onas Universitaté ieguta farmaceta kvalifikacija un grads medicina unkirurgija, ka
art pecdiploma studijas farmakol ogija un toksikologija, sabiedribas vesdiba un Eiropas institicijas.
Specialistsinternaja medicina un kliniskaja farmakol ogija. Doktora grads kliniskaja farmakol ogija
Barsel onas Autonomaja universitate (UAB).

LidzSingja karjera: No 1977. I1dz 1990. gadam Prof. Torrent i Farnell darbojas internas medicinas
un kltniskas farmakol ogijas joma Spanija un bija UAB docents farmakologija. No 1990. lidz 1994.
gadam vinS bija Spanijas Vesdibas ministrijas Kltniskas vértésanas un farmakol ogijas tehniskais
konsultants, COMP Efektivitates darba grupas loceklis, ka arf darbojas ICH Efektivitates grupa. 1992.
gada vins kluva kliniskas farmakol ogijas un terapijas profesors un Eiropas Zalu registracijas
magistru/diplomandu kursa direktors (UAB). 1995. gada vinS iestajas darba EMEA galvena zinatniska
administratora amata, un no 1996. Iidz 1998. gadam vins bija jauno kimisko preparatu sektora
vaditajs. 1998. gada vinS bija Spanijas Zalu agenturas izveides koordinadijas direktors un Spanijas
Zalu agenturas izpilddirektors — no 1999. lidz 2000. gadam. 2003. gada maija vins tika atkartoti
ievéléts par Reti sastopamu slimibu arstéSanai paredzeto zalu komitg as priekSsedztaju. 2000. gada
novembrt vins kluva par Dr. Robéra fonda Veselibas un dzivibas zinatnu servisa un apmacibas centra
generaldirektoru (UAB).

Yann Le Cam, COMP priek§sé&détaja vietnieks, dz. 1961. gada 15. jdlija, Francijas
pilsonis

| zglttiba: Magistra grads biznesa administracija, iegiits Parizes Augstakaja administracijas institata.
Biznesa administracijas magistrs HEC-CPA Kvalifikacijas celSanas centra Jouy-en-Josas, Frandija
2000. gada.

L1dzSingja karjera: Le Cam kungam ir 19 gadu profesionala pieredze, ka ari personiskais ve kums
vesdlibas aprapes un mediciniskas pétniecibas organizacijas Francija, Eiropa un ASV véZza, HIV/AIDS
un genetisko slimibu joma. Vinam ir tris meitas, no kuram vecaka dimo ar cistisko fibrozi. No 1992,
lidz 1998. gadam vinS$ ienéma Nacionalas AIDS federacijas generaldirektora amatu. Vélak vins
iestajas Francijas Neiromuskularo slimibu asociacija ka priekSseditaja ipaSais padomnieks, la
sekmétu sabi edribas vesdlibas palitiku reto slimibu joma un izveidotu Francijas Reto slimibu aliansi —
134 pacientu gpvienibu jumta organizaciju. VinS ir Londona bazétas Starptautiskas pacientu
organizaciju apvienibas (IAPO) Iidzdibinatajs un bija tas viceprezidents no 1997. gada Itdz 2000.
gadam. VinS darbojas Frandjas Valsts vesdibas vértéSanas un slimnicu akreditacijas agentiiras
(ANAES) vdde no 2000. lidz 2004. gadam un tas izpildkomitga no 2002. lidz 2004. gadam. VinS ir
Eiropas Reto dlimibu organizacijas (EURORDIS) Iidzdibinatajs, kura ienem izpilddirektora amatu
kop3 2001. gada. Atkartoti ievelets COMP priekSsedétaja vietnieka amata 2003. gada.

Konstantin Keller, HMPC priek§sédétajs, dz. 1954. gada 19. februari, Vacijas pilsonis

| zglitiba: farmaceits, dabaszinatnu doktors (farmakognostika) Zarbrikenas Universitate.

LidzSingja karjera: no 1978. Iidz 1982. gadam Dr Keller stradaja par zinatnisko lidzstradnieku un
asistentu Zarbrikenas Uni versitates Farmakognostikas un analitiskas fitokimijas institiita. Pec dienesta
farmaceita amata (kapteina pakape) Vacijas armija vins 1983. gada iestajas darba agrakgja Vadjas
Federalga vesdibas aizsardzibas biroja. KopSta laika vina pamatdarbibair saidtitaar 11dzSingjo
medikamentu reviziju un papildinoSo/alternativo zalu verteSanu. Patlaban vinSiegem direktora un
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profesora amatu Federalaja zalu un medicinisko iekartu institita. Vins vada "IpaSo terapiju” nodalu,
kura nodarbojas ar herbal o, homeopatisko un antroposofisko zalu famaceitisko un klinisko
noverteSanu. Dr Keller ir Amerikas Farmakognostikas bi edribas un Starptautiskas arstni ecibas augu
pétni ecibas bi edribas loceklis.

Heribert Pittner, HMPC priek§sé@détaja vietnieks, dz. 1948. gada 19. janvari, Austrijas
pilsonis

| zglitiba: Gracas Universitaté iegutaarsta kvalifikacija. Vines Universitate i egits pecdiploma grads
farmakologija, asocictais profesors farmakol ogija un toksikol ogija.

L1idzSingja karjera: Dr Pittner stradajafarmacijas nozaré no 1972.1idz 1985. gadam, kur atklaja beta
1 - adrenoceptora antagoni sta celiprol ola farmakol ogiskas ipaSibas. 1986. gada vinS iestajas darba
Austrijas zalu regulacijas i estade; kopS 2003. gada vins ir Austrijas Vesdibas aizsardzibas un sieviesu
lietu ministrijas zalu registracijas departamenta vaditaja vietnieks. Dr Pittner pieviengjas
Homeopati sko zalu darba grupai (HZDG) 1999. gada un ir bijisHZDG priek3sedétaja vietnieks no
2002. I11dz 2004. gadam. Bez tam Dr Pittner ir bijis CPMP dd egats no 1995. 1idz 1997. gadam un no
2001. gadal1idz 2004. gada aprilim; kops 2004. gada maija Dr Pittner ir CHMP dd egats.
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Cilvékiem paredzéto medikamentu pirmsregistracijas novértéSanas vieniba

Patrick Le Courtois, vienibas vaditajs, dz. 1950. gada 9. augusta, Francijas pilsonis

| zglitiba: Parizes Universitate ieguta arsta kvalifikacija. Bordo Universitaté ieguts PhD grads
sabiedribas vesdibas zinatné. Pecdiploma gradi tropiskaja medi cina, kliniskaja pétnieciba un
epidemiologija.

L1idzSingja karjera: no 1977. Iidz 1986. gadam Dr Le Courtois stradaja par gi menes arstu un
mediciniska centra direktoru Parizé. 1986. gada vinS iestajas darba Bordo Universitate un bija

iesai stits tadas sabiedribas vesdibas pétniecibas jomas, ka epidemiologija, kltniska pétnieciba,
farmakologiska uzraudziba, tropiskas un infekciju slimibas, veselibas apripes ekonomika un vesdibas
izglitiba. 1990. gada vinS i estajas darba Francijas V esdlibas ministrijas Farmacijas direktorata un
1993. gada Frandijas Zalu agentiira ka CPMP referents, Eiropas procediiru nodalas vaditajs un kops
1995. gada ka Francijas CPMP dd egats. 1997. gada septembri vins iestajas darba EMEA un 1998.
gadajunija tikaiecelts par jauno kimisko vidu sektora vaditaju, un 2001. gada janvari — par reti
sastopamu slimibu arstéSanai paredzetu zalu un zinatnisko konsultaciju nodalas vaditaju. Pec
Cilvekiem paredzéto medikamentu novértéSanas vi enibas parstrukturéSanas 2001. gada vinStika
iecdts par Cilvékiem paredzéto medikamentu pirmsregistracijas novértéSanas vienibas vaditaju 2001.
gada marta.

Agneés Saint Raymond, Reti sastopamu slimtbu arstéSanai paredzétu zalu un
zinatnisko konsultaciju sektora vaditaja, Zalu droSuma un efektivitates sektora
vaditaja piendkumu izpilditaja, dz. 1956. gada 7. septembrT, Francijas pilsone

| zglitiba: Parizes Universitaté iegita arsta kvalifikacija. Pecdiploma studijas pediatrija un

metodol ogija.

L1dzSingja karjera: Dr Saint Raymond stradaja par pediatru Pediatrijas macibu slimnica Parize, pec
tam vairakus gadus stradaja farmacijas uzpémumos. 1995. gada vina saka stradat Francijas Zalu
agentara ka farmako-toksiski-kliniskas novertéSanas nodalas vaditaja. 2000. gada janvari vinaiestajas
darba EMEA un 2001. gada decembri tika iecdlta par Reti sastopamu slimibu arstéSanai paredzétu zalu
un zinatnisko konsultaciju sektora vaditaju. Vinas kompetence ir arf jautajumi saistiba ar bernu
arstéSana lietcojamam zalém, un kopS 2004. gada oktobra vinair Zalu droSuma un efektivitates sektora
vaditaja pienakumu izpil ditaja.

Spiros Vamvakas, Reti sastopamu slimibu arstéSanai paredzétu zalu un zinatnisko
konsultaciju sektora vaditdja vietnieka pienakumu izpilditajs, dz. 1960. gada 4.
septembrT, Vacijas pilsonis/griekis

I zglttiba: Vircburgas (Vacija) Universitaté iegutaarsta kvalifikadja. Sertificéts specialists
farmakologija un toksikologija (Bavarijas Arstu kol&gija). Asociéts profesors farmakol ogija un
toksikologija Vircburgas Universitate.

L1dz8ingja karjera: kopS 1984. gada Prof Vamvakas ienéma amatus Vircburgas Universitates
Farmakol ogijas un toksikologijas nodala un Rocesteras Universitates Nujorka, ASV, Mediciniska
centra farmakol ogijas departamenta. 1999. gada maija vinS iestajas darba EMEA, un vienano vina
gdveng am aktivitatem pedejos gados bijareti sastopamu slimibu arstéSanai paredzétu zalu
novértéSana un protokola palidziba EMEA. ViyS turpina darboties ka macibspéks farmakol ogija un
toksikologija Virchurgas Universitate. 2004. gada oktobri vips tikaiecelts par Reti sastopamu slimibu
arstéSanal paredzétu zalu un zinatnisko konsultaciju sektora vaditaja vietni eka pi enakumu i zpil ditaj u.
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John Purves, Zalu kvalitates sektora vaditdjs, dz. 1945. gada 22. aprili, Lielbritanijas
pilsonis

| zglttiba: ieguvis farmaceita kvalifikaciju Heriota-Vata Universitaté Edinburga. Stratklaidas
Universitaté (Glazgova) iegiits PhD grads farmaceitiskgja mikrobiol ogija.

L1idzSingja karjera: no 1972. lidz 1974. gadam Dr Purves stradaja farmacijas nozaré. No 1974. lidz
1996. gadam vinS ienéma amatus Lidbritanijas Zalu nodala un Zalu kontroles agentura, tostarp
farmaceitiskas razoSanas inspektora, lietu revidenta un Biotehnol ogijas un Biologiskas vienibas
vaditaja amatu. VinS bija Lidbritanijas parstavis Biotehnologijas darba grupa, pieddijas vadiiniju
izstradaSana saistiba ar biotehnologiju un biologiskaiem produktiem. 1996. gada augusta vins iestajas
darba EMEA ka Biotehnol ogijas un biologisko vielu sektora vaditajs. 2001. gada janvart vigStika
iecdts par Zalu kvalitates sektora vaditaju.

Marisa Papaluca Amati, Zalu droSuma un efektivitates sektora vaditdja vietniece, dz.
1954. gada 12. oktobri, Italijas pilsone

| zglttiba: ieguvusi arstakvalifikaciju Roma 1978. gada julija. Specialiste internaja medicina.
Pecdiploma studijas kardiol ogija un endokrinol ogija.

L1idzSingja karjera: no 1978. lidz 1983. gadam zi natniska lidzstradni ece Romas Va sts universitaté
projektos kliniskas i munol ogijas, onkol ogijas un Sinu imunol ogijas jomas. No 1984. lidz 1994.
gadam, biidama Italijas Vesdlibas ministrijas Farmacijas departamenta mediciniska direktore,
parzinaja K opi enas procediiru operativo centru un bija Italijas parstave agrakaja Patentéto zalu
komitga un piedalijas ICH aktivitates. Vinaiestajas darba EMEA 1994. gada oktobri. Lidz 2000. gada
decembrim vina darbojas ka Biotehnol ogijas darba grupas zinatniska sekretare. Vinaiecdtapar Zalu
droSuma un efektivitates sektora vaditaja vietnied 2001. gadajanvari un kopS ta laika atbild par
EMEA aktivitatém jauninajumu, jauno terapiju un tehnologiju jomas, ka art zinatniskas apmacibas
koordineSanu.
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Cilvékiem paredzéto medikamentu pécregistracijas novértéSanas vieniba

Noél Wathion, vientbas vaditajs, dz. 1956. gada 11. septembrT, Belgijas pilsonis

| zglttiba: Brisdes Brivgja universitate i egiita farmaceita kvalifikacija

L1dzSingja karjera: Wathion kungs sakotngji stradaja par farmaceitu aptieka. Vélak tika iecdts par
gdveno inspektoru Farmacijas inspekcija (Social o lietu un sabiedribas veselibas ministrija) Brisdé,
darbojas ka Belgijas Zalu komisijas sekretars. VinSir bijuSais Bd gijas parstavis PZK un VZK, ka art
parstavis Farmacijas komiteja, Pastavigaja komitgja un Pieteikumu izskatiSanas darba grupa. 1996.
gada augusta vinS saka stradat EMEA ka Regulacijas jautajumu un farmakol ogiskas kontrol es sektora
vaditajs un 2000. gada septembri tika iecelts par Cilvekiem paredzeto medikamentu novertéSanas
vienibas vaditaju. Pec Cilvekiem paredzeto medi kamentu novértéSanas vienibas parstrukturéSanas
2001. gada vinStikaiecdts par Cilvekiem paredzéto medikamentu pécregistracijas novértéSanas
vienibas vaditaju.

Tony Humphreys, Regulacijas jautajumu un organizatoriska atbalsta sektora vaditajs,
dz. 1961. gada 12. decembrt, Irijas pilsonis

| zglitiba: Dublinas Trisvienibas koledZa ieguvis farmaceita BSc (Pharm) kvdifikaciju un magistra
gradu farmacija mikrokapsulacijas petni ecibas joma.

L1dzSingja karjera: kopS kvalifikacijas ieguSanas 1983. gada Humphreys kungs ir stradajis farmacijas
attistibas joma valsts nepatentéto zalu raZzotné un starptautiska pétniecibas un attistibas firma. 1991.
gada vins iestajas darba Glaxo Group Research Limited Starptautisko regulacijas jautajumu nodala un
bija atbildigs par starptautiskas registracijas pietelkumu sagatavoSanu un i esniegSanu vairakas
arstniecibas jomas. 1996. gada janvari vins iestajas darba EMEA un 2001. gada janvari tika i ecdlts par
Regulacijas jautajumu un organizatoriska atbal sta sektora vaditaju.

Panos Tsintis, Farmakologiskas uzraudzibas, zalu pécregistracijas droSibas un
efektivitates sektora vaditajs, dz. 1956. gada 18. septembrT, Lielbritanijas pilsonis

| zglitiba: ieguvis kvalifikaciju medicina Sefildas Universitats 1983. gada. Pacdiploma kvalifikacijas
interngja medicina (FRCP) un farmaceitiskgja medicina (FFPM).

L1dzSingja karjera: seSu gadu pieredze Lidbritanijas slimnicas, 5 gadi Astra Pharmaceuticals
Farmakol ogiskas kontroles un regulativo jautajumu departamenta direktora amata Lidbritanija, ka art
kopuma 7 gadi Liebritanijas Zalu kontroles agentiira. Pirms ieceSanas Farmakol ogiskas kontroles
vienibas vaditaja amata i epémis vairakus amatus pirms- un pécregistracijas jomas un bijis art
Ligbritanijas del egats PZK Farmakol ogiskas kontroles darba grupa. 2002. gada marta Dr Tsintis saka
stradat EMEA ka Farmakol ogiskas uzraudzibas, zalu pécregistracijas droSibas un efektivitates sektora
vaditajs.

Sabine Brosch, Farmakolo@iskas uzraudzibas, za|u pécregistracijas drosibas un
efektivitates sektora vaditaja vietniece, dz. 1963. gada 17. augusta, Austrijas pilsone

| zglitiba: magistra grads farmacija un dabaszinatpu doktora grads farmakol ogija, Vines Universitate.
Pecdipl oma studijas farmakol ogija Mdburnas un Oklendas Universitates.

L1idzSingja karjera: no 1988. lidz 1992. gadam Dr Brosch stradaja ka docente Vines Universitates
Farmakol ogijas un toksikologijas departamenta, kur specializgjas e ektrofiziologija. 1992. gada vina
pargaja darba uz Austrijas Vesdlibas ministrijas Farmakol ogi skas kontrol es departamentu un 1995.
gada pabei dza 6 meneSu regul ativo staZzéSanos Eiropas Komisijas Farmacijas vieniba. 1996. gada
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novembri vipaiestajas darba EMEA un 2001. gadajanvari tikaiecelta par Farmakol ogiskas
uzraudzibas, zalu pecregistracijas droSibas un ef ektivitates sektora vaditaja vietni eci.

Isabelle Moulon, MedicTniskas informacijas sektora vaditdja, dz. 1958. gada 9. marta,
Francijas pilsone

| zglitiba: Grenobles Universitate Francija ieguvusi arsta kvalifikaciju. Spedialiste endokrinologija un
metaboliskajas slimibas. Pecdiploma studijas uzturzinatnes, statistikas un metodol ogijas zinatnés.
L1dzSingja karjera: stradajusi par klinisko endokrinologu slimnica Francija 1idz 1987. gadam un
vélak iestajas darba Frandjas Vesdibas ministrijas Farmacijas direktorata. No 1992. lidz 1995. gadam
stradaja farmacijas industrija, pirmsiestajas darba EMEA 1995. gadajulija. Lidz 2000. gada
decembrim vina atbildgja par zinatnisko konsultéSanu. 2001. gada janvari vinatikaiecets par Zalu
droSibas un efektivitates sektora vaditaju. Kops 2004. gada oktobra vina atbild par jauna M ediciniskas
informacijas sektoraizveidi.

EMEA darba programma 2005. gadam
EMEA/121582/2005/Ilv/Galiga versija Lappuse 79/85



Veterinaro zaju un kontroles vieniba

Peter Jones, vienibas vaditajs, dz. 1947. gada 9. augusta, Lielbritanijas pilsonis

| zglttiba: pabeidzis Liverpiles Universitates Veterinarzinatnu fakultati veterinaras medicinas
specialitaté unir Lidbritanijas Karaiskas veterinararstu kolégijas loceklis.

L1dzSingja karjera: pcc vairakiem vispargjas veterinaras prakses gadiem Lidbritanija un Kanada Dr
Jones iestajas darba farmacijas industrija dzivnieku veselibas sektora. VinSir ienémis virkni amatu
pétni ecibas un reguladijas jomas multinacionalas kompanijas Lidbritanija un arpus tas. 1995. gada
junija vinS iestajas darba EMEA un tikaiecelts par Veterinaras vienibas vaditaju, ka art 2002. gada
janvari parpema I nspekciju sektoru.

Jill Ashley-Smith, Veterinaro zalu registracijas procedaru sektora vaditaja, dz. 1962.
gada 18. decembrd, Lielbritanijas pilsone

| zglitiba: pabe gusi Londonas Universitates Karalisko koledzu farmakol ogijas specialitaté. leguvusi
veterinara kirurga kvalifikaciju Londonas Universitates Karaliskgja veterinargja koledza. Lidbritanijas
Karaiskas veterinaro kirurgu kolégijas locekle

L1idzSingja karjera: no 1987. lidz 1994. gadam Dr Ashley-Smith stradaja veterinaras farmacijas
industrija, vispirms ka tehniska konsultante un vélak ka registracijas menedzere. 1994. gadavina
iestajas darba Lidbritanijas Veterinaro zalu direktorata ka vecaka veterinara i nspektore farmacijas un
bartbas piedevu grupa. Vina darbojas ka Lidbritanijas VZK locekle no 1996. gada lidz 1997. gadam,
kad iestajas darba EMEA.

Melanie Leivers, Veterinaro zalu registracijas procediru sektora vaditaja vietniece, dz.
1958. gada 1. decembrt, Lielbritanijas pilsone

| zglitiba: pabegusi Lidsas Universitati biokimijas un farmakol ogijas specialitate. Pecdiploma grads
Eiropas K opienas tiesibas Londonas Karaliskaja kol edza.

L1dzSingja karjera: Leivers jaunkundze 5 gadus stradaja Anglijas un Ve sas Piena tirdzniecibas val dé
(MMB) ka sadarbibas kimike, |1dz tikaiecelta par direktora palidzi MM B/Lauksai mni ecibas
kooperativu federacija Brisd€, kas Eiropas institiicijas parstav visus lauksa mnieciskas kooperacijas
sektorus. Pec tam vina stradaja sl a cigu ligumdarbu Eiropas Komisija (DG XI) un velak firma Pfizer
(agraka SmithKline Beecham Animal Health) ka regul ativo jautajumu menedZere. 1996. gada februart
Leivers jaunkundze iestajas darba EMEA un 2001. gadajiinija tikaiecdta par sektora vaditaja
vietnieci.

Kornelia Grein, Veterinaro zalu droSuma sektora vaditaja, dz. 1952. gada 24. jiilija,
Vacijas pilsone

| zglttiba: Berlines Brivagja universitate i egita kimika un farmaceita kvalifikacija. PhD grads
organiskaja kimija Berlines Brivagja universitate.

L1idzSingja karjera: no 1976. lidz 1981. gadam Dr Grein ienéma pasni edzgjas un petnieces amatu
Berlines Brivgja universitate. Tam sekoja farmaceita darbs. 1987. gada vinaiestajas darba Vadjas
Vides agentiira ka industrialo kimikaliju riska novérteéSanas zinatniska administratore. 1992. gada vina
tika norikota Eiropas Komisija, kur piedaijas ES likumdoSanas par esoSgjam kimikalijamievieSama un
koordingja ES piegaskimikaliju riska noverteSanal izstradaSanu. Vina bijaiesaistita art starptautiskas
harmonizacij as pasakumos $ga joma. 1995. gada vina atgriezas Vacijas Vides ministrija ka zinatniska
administratore. Vinaiestajas darba EMEA 1996. gada april1.
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Emer Cooke, Parbau?u sektora vaditaja, dz. 1961. gada 9. aprili, Irijas pilsone

| zglitiba: ieguvusi farmaceita kvalifikaciju ar magistra gradu farmaceiti skaja kimija un biznesa
administracijas magistra (MBA) gradu Dublinas Trisvienibas koledza. Irijas Farmaceitu biedribas
locekle.

L1dzSingja karjera: Cooke jaunkundze iengma virkni amatu Irijas farmacijas industrija, pirms 1988.
gada iestajas darba Irijas Zalu valde farmacijas inspektores amata. Pec MBA gradaiegiiSanas 1991.
gada vina saka stradat Eiropas farmacijas industrijas asociacija (EFPIA) ka zinatnisko un regulacijas
jautajumu menedzere. Vinas darba pienakumos ietil pa Eiropas procediiru regulativo aspektu un
Starptautiskas harmoni zacijas konferences (ICH) pasakumu koordingSana. Pec tris gadu uzturéSanas
Praga, Cehijas Republika, kur vina stradaja par konsultanti Eiropas farmacijas jautajumos, ka art
turpinot savu darbu EFPIA, 1998. gada septembri i estajas darba Eiropas Komisijas Farmacijas
vieniba. Tur vinas pienakumos itilpa ICH pasakumu, attiecibu ar FDA, savstarpgjas atzisanas [igumu
farmaceitisko aspektu, LRP un ar kontroli saistitu jautajumu, reti sastopamu slimibu arstéSanai
paredzétu zalu, pediatrisko zalu regulas izstradaSanas un ar ES papl aSi naSanos sai stito jautaj umu
koordingSana. 2002. gadajulija vina saka stradat EMEA ka ParbauZu sektora vaditaja.
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Komunikaciju un tikla vieniba

Hans-Georg Wagner, vienibas vaditdjs, dz. 1948. gada 29. novembri, Vacijas pilsonis

| zglttiba: doktora grads dabaszi natnés (lietiskaja fizika un materialzinatnes) Zarbrikenas Universitate,
diploms fizika Tibingenas Universitate, magistra grads matematika KembridZas Universitaté
Liebritanija.

L1dzSingja karjera: Dr Wagner bijapétni ecibas un macibu asi stents Zarbrikenas Universitaté no
1976. I1dz 1981. gadam. V&lak vins stradaja par lektoru un vecako lektoru Sgja paSa universitate, 1idz
iestajas darba Eiropas Komisija Luksemburga 1986. gada janvari. Tur vins bija atbildigs par vairakam
grupam Euratom Drosibas direktorata tehniska atbalsta nodala. 1993. gada Dr Wagner tikaiecelts par
§a paSadienesta I T sektora vaditaju. 2002. gada 1. maija vigS iestajas darba EMEA.

Beatrice Fayl, Dokumentacijas un publikaciju sektora vaditaja, dz. 1959. gada 9.
oktobrT, Danijas pilsone

| zglitiba: baka aura grads valodnieciba un lingvistika Austrumanglijas Universitaté un pecdipl oma
grads bibliografija uninformatika Ve sas Universitate.

L1idzSingja karjera: Fayl kundze ienéma dazadus amatus ka dokumentaliste vairakas Eiropas va stis,
no kuriem pédéjais bija Eiropas Komisijas Norvégija dokumentadjas dienestaizveidoSana un
vadiSana no 1988. lidz 1995. gadam. Fayl kundze i estajas darba EMEA 1995. gada aprili.

Sylvie Bénéfice, Sanaksmju un konferen€u organizacijas sektora vaditdja, dz. 1954.
gada 28. decembrT, Francijas pilsone

| zglitiba: zinatpu doktora grads fizikalgjas zinatnes; kvalifikacija petniectbas vadiba; PhD fizikali
organiskaja kimija; magistra grads fizikali organiskaja kimija; grads biokimija.

L1idzSingja karjera: no 1982. lidz 1986. gadam Dr Bénéfice bija petniece Monpdjé Universitaté
Francija. 1986. gada vinaiestajas darba Francijas Nacionalgja zinatniskas pétniecibas centra (CNRS)
ka Chargé de recherche 1% Class un 1991. kluva par referenti Eiropas lietas. No 1993. I1dz 1997.
gadam vinatika norikota Eiropas Komisija (DG XII) ka zinatniska sekretare COST pasakumiem
kimijas joma, atbildot par pgtniecibas tiklu koordingSanu un zinatnisko konferencu un seminaru
organizéSanu Eiropa. Vinaiestajas darba EMEA 1997. gada septembri.

Tim Buxton, Projektu vadibas sektora vaditajs, dz. 1959. gada 27. februarrf,
Lielbritanijas pilsonis

| zglttiba: tiesibu zinatnu bakalaurs Birmingemas Universitate, Anglijas un Ve sas Zverinato revidentu
institota kvalificéts loceklis.

L1dzSingja karjera: Tim Buxton stradija Touche Ross & Co Londona 1987. gada. Pec viena
komerchankas nostradata gada vins stradaja par privatas komercsabi edribas direktoru no 1988. Iidz
1995. gadam. Vins stradaja ka arstata vadibas konsultants Iidz 1997. gadam, kad iestajas darba EMEA.
2002. gada 1. maija vinpStikaiecdts par sektora vaditaju.
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David Drakeford, Informacijas tehnologijas sektora vaditajs, dz. 1957. gada 4.
decembrt, Irijas pilsonis

| zglttiba: goda grads eksperimental ga fizika un M Sc elektroniskaja inZenierija Dublinas Trisvienibas
koledza.

L1idzSingja karjera: David Drakeford stradaja Telecom Eireann, kur vadija valsts datu parraides tikla
ievielanu. 1987. gada vinSiestajas darba Coopers & Lybrand, kur bija vecakais vadibas konsultants,
specializgjoties lidu, galvenokart ar I'T saistitu, projektu vadiba un finanSu kontrole. Bijis iesai stits
daudzos multinaci onal os projektu vadibas un komercdarbibas analizes uzdevumos, tostarp vispasaules
informacijas administréSanas sistémas ievieSanas vadiba kliniskiem pétijumiem Sveics bazétas
farmacijas sabiedribas uzdevuma. Vinsiestajas darba EMEA 1997. gada februari.

Riccardo Ettore, Informacijas tehnologijas sektora vaditaja vietnieks, dz. 1953. gada 8.
aprilt, Italijas pilsonis

| zglttiba: ieguvis diplomu konferencu un rakstiska tulkoSana Milanas Tulku augstskola (Scuola
Superiore per Interpreti).

L1idzSingja karjera: Ettores kungs iestajas darba Eiropas Komisija ka konferen¢u tulks 1976. gada.
1980. gados vins izstradaja datorsistemu, lai palidzétu risinat sarezgito uzdevumu organizét un
administrét Eiropas Komisijas tulku darbu sanaksmju nodroSinasanai. Lidz 1987. gadam vins
pakapeniski pargaja no pilnalaikatulka darba uz pilna laika darbu programmatiras i zstradasana.
1980. gados vinS ir publiczgjis daudzus rakstus datorzurnal os, ka art vairakas popularas
datorprogrammatiiras paketes. 1995. gada maija vinSiestajas darba EMEA un 2003. gadajiilija tika
iecelts par sektora vaditaja vietnieku.

Administrativa vientba
Andreas Pott, vientbas vaditajs, dz. 1949. gada 14. aprili, Vacijas pilsonis

| zglttiba: magistra grads politikas zinatng, vesturé un anglu valoda Hamburgas Universitate. Certificat
de Hautes Etudes Européennes (ekonomika) Eiropas koledza, Brige.

L1idz8ingja karjera: no 1972. lidz 1989. gadam Pott kungs ienéma vairakus akademiskus un

pétni eciskus amatus, tostarp zinatniska Iidzstradni eka amatu Hamburgas Universitates Miera
pétniecibas un droSibas politikas ingituta. 1989. gada vins i estajas darba Eiropas Parlamenta, kur
stradaja P&tni ecibas, tehnol ogiskas attistibas un energétikas komitg as, Budzeta komitg as sekretariatos
un vélak Parlamenta priekSsedztaja biroja. 1999. gada vinS pargaja darba uz Eiropas Savienibas
institciju TulkoSanas centru, kur ienéma Starpinstitiiciju sedarbibas departamenta vaditaja amatu.
VigSiestajas darba EMEA 2000. gada maija.

Frances Nuttall, Personéla un budZeta sektora vaditéja, dz. 1958. gada 11. novembrT,
Irijas pilsone

| zglttiba: ekonomikas zinatpu magistre un publiskas administradjas zinatpu bakal aure Dublinas
Trisvienibas koledZa.

LidzSingja karjera: Nuttall kundzeir iepemusi vairakus amatus Irijas civil dienesta, tostarp Vesdlibas,
Finan3u departamentos un Sabiedrisko darbu parvalde. Velak Nuttall kundze stradaja ANO Partikas
un lauksa mni ecibas organizacija no 1990. Iidz 1995. gadam. Vinaiestajas darba EMEA 1995. gada
maija.
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Sara Mendosa, Infrastruktliras pakalpojumu sektora vaditaja, dz. 1950. gada 23.
janvart, Lielbritanijas pilsone

| zglttiba: biznesa un vaodu studijas Loughborough Politehnikuma.

L1idzSingja karjera: no 1975. lidz 1990. gadam Mendosa kundze ienéma vairakus amatus Eiropas
Komisija Luksemburga, tostarp Konferencu dienesta, Oficialo publikaciju biroja un Statistikas biroja.
1991. gada Mendosa kundze tika parcelta uz Eiropas Komisijas parstavniecibas Apvienotgja Karaliste
birgju Londona. 1994. gada novembri iestajas darba EMEA un 2002. gada hovembrt tikaizvirzita par
sektora vaditaju.

Gerard O’'Malley, Gramatvedibas sektora vaditdjs, dz. 1950. gada 14. oktobrT, Irijas
pilsonis

| zglitiba: ieguvis komerczinatnu bakal aura gradu Universitates koledza Dublina. Irijas Zvérinatu
gramatvezu ingtitotaloceklis. Censor Jurado de Cuentas un Registro Oficial de Auditores de Cuentas
loceklis Spanija.

L1idz8ingja karjera: no 1971. lidz 1974. gadam O’ Malley kungs stradaja Dublina. No 1974. lidz 1985.
gadam vinsS bija audita menedzZeris Spanija sabiedriba Ernst and Young un no 1985. lidz 1995. gadam
— finan3u kontrolieris sabiedriba Johnson Wax Espafiola. VinS iestajas darba EMEA 1995. gada aprili.
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Izpilddirektoram padotie dienesti

Martin Harvey Allchurch, Atbalsta dienesta vaditajs, dz. 1966. gada 20. oktobrf,
Lielbritanijas pilsonis

| zglttiba: ieguvis gradu tiesibu zinatnés Dendijas Universitate Ligbritanija. Magistra grads Eiropas un
starptauti skajas tiestbas Vrijes Universitate, Brisele, Belgija.

L1dzSingja karjera: pec stazeSanas Eiropas Komisija 1991./92. gada Martin Harvey Allchurch
stradaja ka Eiropas lietu konsultants Briselé no 1992. lidz 1995. gadam. Saja laika vinS arf stradaja ka
arStata redaktors Eiropas lietu izdevumam un ka ASV farmadjas Zurnala Brisd es korespondents. Vins
iestajas darba EMEA 1995. gada septembri. 2001. gada vinS tikaizvirzits preses sekretara amata un
2004. gada janvart tikaiecelts par Atbalsta dienesta vaditaju.

Vincenzo Salvatore, Juridiska sektora vaditajs, dz. 1963. gada 8. augusta, Italijas
pilsonis

| zglttiba: ieguvis gradu tiesibu zinatnes Pavijas Universitate Italija, PhD Eiropas tiesibas Eiropas
Universitates ingtitita Florence Italija, advokats, starptauti sko tiesibu profesors.

L1idzSingja karjera: no 1991. Iidz 2004. gadam Salvatore kungs stradaja sava jurista privatpraksg,
gdvenokart nodarbojoties ar arbitraZas un tiesvedibas lietam val sts pasiitijuma, konkurences,
starptauti skas tirdzniecibas un ligumtiesibu joma. VinSir stradajis a1 ka zinatniskais asistents
starptauti skajas tiesibas Pavija Universitata no 1992. Iidz 1999. gadam, asociétais profesors

starptauti skajas tiesibas Insubria (Varese) Universitate no 1999. lidz 2003. gadam un starptautisko
tiestbu profesors taja pasa universitate kops 2004. gada. 2004. gada novembri vins saka stradat EMEA
ka Juridiska sektora vaditajs.

Marijke Korteweg, Integrétas kvalitates vadibas padomniece, dz. 1947. gada 29. maija,
Belgijas pilsone

| zglttiba: PhD (kimija) un PhD (biokimija), Gentes Universtate Belgija. Lidbritanijas Kvditates
nodroSinaSanasindtititalocekle.

LidzSingja karjera: pec 10 fundamentalgja prostaglandina petnieciba nostradatiem gadiem 1981. gada
vina saka stradat farmacijasindustrija ka zinatniska ltdzstradniece. 1984. gada Dr Korteweg izveidoja
Bristol-Myers Squibb Eiropas farmaceitiskas izpetes un attistibas nodalas regul ativas atbil stibag/kvalitates
nodroSinaSanas departamentu, velak Klastot par Vispasaules regul ativas atbilstibas (audita) direktori. Vina
bijalCH LKP vadiinijas redaktore no 1992. gada februaralidz tas pienemSana 1996. gada maija.

Dr Korteweg saka stradat EMEA 1997. gada augusta un ir bijusi EMEA kvditates vaditaja kopS 1998.
gadajilija Vinair vadijus Agentiiras integréto kvalitates vadibas sistému un iek&gja audita sistemu kops
1999. gada novembra. 2004. janvari iecelta par integrétas kvditates vadibas padomnieci.
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