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Introducere realizata de Directorul executiv

Thomas Lonngren

Mediul constant evolutiv in care functioneaza agentia va contura prioritatile si activitatea acesteia in
2008. Elementele care influenteaza mediul includ adoptarea unei noi legislatii a UE in domeniul
farmaceutic, provocdrile cu care se confrunta cercetatorii in dezvoltarea noilor terapii, globalizarea
mediului de reglementare si intensificarea constanta a activitatii in cadrul domeniilor de
responsabilitate existente ale agentiei.

In timp ce anul trecut agentia si-a concentrat eforturile in vederea punerii in aplicare a Regulamentului
Pediatric, aspectul de reglementare principal in 2008 il va constitui punerea in aplicare a unor noi
reglementari cu privire la produsele medicamentoase pentru terapie avansata. Aceasta va furniza un
inovatoare in Europa. EMEA va lucra pe parcursul intregului an pentru a pregati intrarea in vigoare a
acestora, constituind un al saselea comitet stiintific — Comitetul pentru Terapii Avansate — si prin
introducerea procedurilor necesare de evaluare a medicamentelor pentru terapie avansata.

Globalizarea in crestere a mediului de reglementare pentru medicamente duce la concluzia ca EMEA
trebuie sd 1si extinda activitatea in arena internationald. Agentia va intensifica interactiunile cu
organizatiile internationale si va spori contributia sa la dezbaterile stiintifice si de reglementare la
nivel international. Acest lucru va include considerarea colaborarii sale reusite cu Administratia SUA
pentru Alimente si Medicamente (FDA) drept model de cooperare cu autoritatile japoneze si
canadiene.

Uniunea Europeana a lansat un numar de initiative care vizeaza sprijinul acordat cercetatorilor pentru
depasirea anumitor blocaje in dezvoltarea medicamentelor. Agentia va continua sa contribuie la aceste
eforturi, In special prin sprijinul sdu acordat Initiativei Medicamentelor Inovatoare, celui de-al saptelea
Program-cadru si Platformei Tehnologice Europene pentru Sanitatea Animala Globala. In plus,
agentia va lucra la punerea in aplicare a initiativelor propuse de Grupul de reflectic al EMEA/CHMP
pentru dezvoltarea medicamentelor inovatoare, va continua sa sprijine intreprinderile mici si mijlocii
si va intreprinde proiecte de evaluare a impactului si coerentei avizelor stiintifice ale agentiei.

Volumul de munca al agentiei continua sa creasca In mod constant, ca rezultat al noilor initiative de
reglementare si al cresterii activitatii in domeniile principale de responsabilitate existente. In plus,
complexitatea activitatilor rezultate din progresele inregistrate in cadrul cercetérii si tehnicilor de
dezvoltare farmaceutice este in crestere. Agentia si partenerii sdi din cadrul retelei europene de
medicamente trebuie sa se asigure cé detin resurse stiintifice necesare pentru abordarea acestor
provocari, atat pe termen scurt, cat si mai departe, pe viitor. Activitatea din acest domeniu evolueaza si
se vor lua in considerare propuneri suplimentare pentru a face fata acestui aspect, in cadrul Foii de
Parcurs revizuite pe care EMEA o va elabora pentru a coordona cursul de actiune al agentiei din 2010
pand in 2013.

De asemenea, in 2008, o mare importantd va prezenta concentrarea asupra initiativelor de imbunatatire

veterinar §i de consolidare a transparentei, comunicarii §i furnizarii de informatii catre partile
interesate, Tn special pacienti si personalul medico-sanitar.
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Prioritatile si obiectivele cheie pentru 2008 sunt:

imbunﬁtﬁgirea desfasurarii activititilor principale ale agentiei

Desfasurarea efectiva a responsabilitatilor principale ale agentiei, In cooperare cu toti membrii
retelei europene de medicamente, in domeniile consultantei stiintifice, evaludrii si supravegherii
produselor medicamentoase la cele mai Inalte standarde de calitate va continua sa reprezinte
prioritatea globald a agentiei. Aceasta activitate se va desfasura in conditiile cresterii volumului si
complexitatii activitatilor. Se vor actualiza sau se vor dezvolta noi sisteme IT pentru a sprijini
activitatile principale.

Continuarea imbunétitirii monitorizirii sigurantei medicamentelor de uz uman si veterinar

Continuarea aplicarii unei abordari proactive asupra sigurantei medicamentelor pe parcursul
ciclului de viata al acestora, prin initiative intreprinse in contextul Strategiei Europene de
Gestionare a Riscului (ERMS), in special prin punerea in aplicare a proiectului ENCePP (Reteaua
Europeana de Centre de Farmacovigilenta si Farmacoepidemiologie), prin dezvoltarea in
continuare a EudraVigilance ca element esential al Sistemului de Farmacovigilenta si prin
imbunatatirea in continuare a conceptului de planuri de gestionare a riscului pentru medicamente
de uz uman;

Imbunatitirea metodologiei de determinare a raportului riscuri-beneficii al produselor
medicamentoase, atdt de uz uman, cat si veterinar, pentru a Imbunatati previzibilitatea si coerenta
avizelor stiintifice ale agentiei; acordarea unei mai mari importante aspectelor legate de riscuri-
beneficii in faza ulterioara autorizarii;

Promovarea supravegherii medicamentelor veterinare autorizate la un moment dat, prin
farmacovigilenta eficienta si orientata, care include dezvoltarea si utilizarea in continuare a bazei
de date veterinare EudraVigilance pentru supraveghere continua si instituirea conceptului
planurilor de gestionare a riscului astfel cum se aplica in context veterinar.

Contribuirea la disponibilitatea anterioara a medicamentelor de uz uman si veterinar

Implementarea noii legislatii cu privire la produsele medicamentoase pentru terapie avansata si
constituirea unui nou Comitet pentru Terapii Avansate;

Consolidarea si intensificarea activitatilor legate de produsele medicamentoase de uz pediatric, pe
baza experientei castigate In primul an de utilizare a noilor proceduri; inceperea activitatii legate
de punerea 1n aplicare a strategiei pentru reteaua de cercetare pediatrica;

Imbunatitirea legaturii cu Organizatia Mondiald a Sanattii si cu autorititile de reglementare din
tarile 1n curs de dezvoltare pentru utilizarea eficientd a avizelor asupra produselor medicamentoase
destinate pietelor din afara UE;

Punerea 1n aplicare a unor initiative In cooperare cu Sefii Agentiilor pentru Medicamente
Veterinare, care vizeaza facilitarea unei disponibilitati mai mari a medicamentelor veterinare, in
special prin masuri de sprijinire a microintreprinderilor, a Intreprinderilor mici i mijlocii si a
societatilor care incearca sa obtind autorizarea produselor pentru specii minore si/sau piete
limitate.

Contribuirea la crearea unui mediu care stimuleaza inovarea

Continuarea contributiei la eforturile pan-europene de facilitare a inovarii §i cercetarii si, prin
urmare, de crestere a disponibilitatii medicamentelor, in special prin participarea la activitatea
Initiativei Medicamentelor Inovatoare, a Platformei Tehnologice Europene pentru Sanatatea
Animala Globald pentru medicamentele de uz veterinar si prin punerea in aplicare in continuare a
recomandarilor Grupurilor de reflectie ale EMEA/CHMP pentru dezvoltarea medicamentelor
inovatoare;

Desfasurarea unei evaluari a impactului si coerentei avizelor stiintifice ale agentiei.
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Consolidarea Retelei europene de medicamente

Consolidarea colaborarii cu Sefii Agentiilor pentru Medicamente si ai autoritatilor nationale
competente, astfel contribuind la reteaua de excelenta, in special prin initiative In domeniile
sigurantei medicamentelor, planificarii resurselor, dezvoltarii competentei, retelei de informatii
medicale, transparentei, comunicarii, medicamentelor pediatrice si al evaluarilor comparative ale
agentiilor europene pentru medicamente (BEMA);

Continuarea sprijinului acordat Comisiei Europene in punerea in aplicare a initiativei acesteia ,,0O
reglementare mai bund” In domeniul legislatiei farmaceutice;

Continuarea punerii in aplicare a Foii de Parcurs EMEA si contribuirea la punerea in aplicare a
documentului strategiei Sefilor Agentiilor pentru Medicamente; inceperea elaborarii Foii de
Parcurs a EMEA pentru 2010-2013.

Stimularea transparentei, comunicarii si furnizarii de informatii

Dezvoltarea si punerea 1n aplicare a strategiei de comunicatii EMEA si a aspectelor legate de
informatii ale Foii de Parcurs a EMEA pentru a adapta practicile curente legate de informatii ale
EMEA si pentru a Tmbunatati furnizarea de informatii tuturor partilor interesate;

Imbunatitirea transparentei activitatilor EMEA; furnizarea accesului la datele EudraVigilance,
informatiile cu privire la studiile clinice, datele pastrate In EudraGMP si documentele EMEA in
general, in conformitate cu politicile agreate privind accesul;

Consolidarea interactiunii agentiei cu pacientii si personalul medico-sanitar, pe baza initiativelor
intreprinse in 2006 si 2007 si tindnd cont in mod cuvenit de anchetele privind satisfactia
consumatorilor.

Cresterea contributiei agentiei la activitatile internationale de reglementare

Revizuirea si colaborarea consolidata, in continuare, cu FDA, in contextul acordurilor de
confidentialitate UE/FDA SUA; punerea in aplicare a acordurilor de confidentialitate ale
UE/Autoritatile Japoneze din domeniul Sanatatii si UE/Sanatate Canada;

Concentrarea asupra aspectelor internationale legate de inspectii, in special in ceea ce priveste
evitarea, pe cat posibil, a duplicarii inspectiilor pe plan international; asigurarea coerentei
standardelor pentru producerea substantelor active si a produselor finite si a coerentei standardelor
etice pentru desfasurarea studiilor clinice in afara UE;

Mentinerea cooperdrii internationale in curs in domeniile uman si veterinar si explorarea

importante din domeniul sanatatii publice;

Participarea la activitatile internationale de standardizare.

Rezumat al programului de activitate al EMEA 2008
EMEA/172878/2008 Pagina 5/26



1 EMEA in cadrul retelei europene de medicamente

1.1 Reteaua europeana de medicamente

Agentia se bazeaza si utilizeaza resursele stiintifice ale retelei europene de medicamente pentru
indeplinirea misiunii sale in domeniul sanatatii publice. Drept urmare, reteaua europeana de
medicamente este fundamentala pentru activitatea de succes a agentiei. Unele dintre provocarile pe
care le presupune mediul in care functioneaza agentia si partenerii acesteia - autoritatile nationale
competente - sunt legate de cererea crescanda de resurse stiintifice. Acest fapt se datoreaza volumului
in crestere al functiilor principale ale agentiei si ale partenerilor acesteia din cadrul retelei si adaugarii
de noi functii atribuite de noua legislatie (de exemplu, punerea in aplicare a noii legislatii pediatrice in
2007 si a noii legislatii cu privire la terapiile avansate in 2008). Aceasta tendinta este reflectatd de
numarul crescut de delegati din partea statelor membre care participd la reuniuni la agentie. Agentia
anticipeaza ca numarul de delegati care vor veni la agentie in 2008 va creste cu 8% (pana la 8 400), iar
numarul de reuniuni cu 12% comparativ cu 2007.

Pentru a aborda presiunile asupra resurselor stiintifice, agentia si partenerii acesteia vor lucra pentru
al expertizei disponibile si prin diferite activitati de formare i dezvoltare a competentei) si pentru
dezvoltarea in continuare a practicilor comune de planificare a volumului de munca. In plus, va fi
revizuita functionarea grupurilor de lucru ale comitetelor stiintifice, pentru a evalua daca este posibila
rationalizarea utilizarii resurselor din partea autoritatilor nationale competente.

In domeniul tehnologiei informatiei, agentia si partenerii acesteia vor lucra in vederea cresterii
utilizarii diferitelor instrumente IT care sprijind colaborarea. Aceasta include punerea in aplicare, in
cadrul tuturor comitetelor, a sistemului electronic de gestionare a documentelor reuniunilor §i punerea
mai extinsa n aplicare a facilitatilor de video si tele-conferinte. Dezvoltarea Formularului electronic
de Cerere (FeC) pentru produsele medicamentoase de uz uman va fi finalizatd in 2008 (proiectul
telematic UE); Se va dezvolta si Intretine, de asemenea, un sistem de sprijin al utilizarii FeC standard
in legatura cu procedura centralizata.

Agentia va continua sprijinirea grupurilor de coordonare pentru recunoastere reciproca si proceduri
descentralizate (produse de uz uman si veterinar). Acest lucru include sprijinul acordat punerii in
aplicare a procedurii de sesizare, dezvoltarii si Intretinerii sistemului de introducere in memorie a
acordurilor de reglementare si stiintifice, precum si activitatilor care decurg din regulamentul
medicamentelor pediatrice.

Consiliului de Administratie planuieste revizuirea sistemului de remunerare pentru furnizarea
serviciilor stiintifice catre EMEA, pentru a imbunatati respectarea legislatiei existente. Se va acorda
atentie asigurarii faptului ca un sistem nou, daca va fi introdus, va promova cooperarea si schimbul de
resurse in cadrul retelei.

1.2 Transparenta, furnizarea de informatii si interactiunea cu
pacientii si personalul medico-sanitar

Foaia de Parcurs a Agentiei contine un numar de obiective strategice in domeniul transparentei si
furnizarii de informatii. Agentia continua consolidarea practicilor existente i punerea in aplicare a
celor suplimentare. Ca parte a acestor initiative, EMEA planuieste sa sporeasca transparenta in
domeniul activitatilor care nu sunt legate de produse. Aceasta include publicarea ordinilor de zi si a
proceselor verbale ale reuniunilor Consiliului de Administratie, precum si a informarilor din partea
diferitelor comitete ale EMEA cu privire la aspectele care nu sunt legate de produse; precum si
furnizarea accesului la baza de date EudraVigilance si la informatiile cu privire la studiile clinice
pediatrice (proiectul telematic UE), in conformitate cu politicile agreate privind accesul.
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Legislatia cu privire la accesul la documente a exercitat o presiune semnificativa asupra resurselor
Agentiei. Agentia previzioneaza cd numarul de solicitari de acces va creste cu aproximativ 68%, la
155 de solicitiri (o singura solicitare poate cuprinde sute de documente). Intre timp, solicitarile pentru
alte tipuri de informatii se previzioneaza a creste cu un procent suplimentar de 29%, pana la
aproximativ 4 500 de solicitari.

In domeniul furnizarii de informatii, agentia va consolida activititile conexe in programul EMEA cu
privire la furnizarea de informatii. Ca parte a acestei initiative, EMEA va finaliza dezvoltarea
strategiei sale de comunicatii si va consolida diferitele instrumente de comunicare intr-o ,,platforma"
de comunicare. Acest lucru va ajuta EMEA sa se asigure ca pacientii si personalul medico-sanitar
primesc informatii de calitate ridicatd, orientate si actuale. Site-ul agentiei se va afla in prima linie a
acestei initiative. Se vor continua eforturile in directia Imbunatatirii site-ului pentru facilita accesul
partilor interesate, in special al pacientilor si personalului medico-sanitar, la informatiile care se afla in
prezent in diferitele baze de date ale EMEA si alte surse.

Interactiunea si angajamentul agentiei fata de pacienti si personalul medico-sanitar. Grupul de lucru
EMEA/CHMP cu participarea organizatiilor personalului medico-sanitar va finaliza recomandarile
care vor imbunatati aceste interactiuni. Colaborarea cu pacientii va continua pe baza succesului
obtinut in anii anteriori. Suplimentar fata de participarea acestora la activitatea anumitor comitete si
grupuri de lucru ale EMEA, reprezentantii pacientilor vor fi implicati in continuare in revizuirea
documentelor elaborate pentru pacienti si publicul larg.

Agentia va pregéti faza urmatoare a bazei de date EudraPharm (proiectele telematice UE), introducand

cu privire la produse.

1.3 Sprijinul pentru inovare si disponibilitatea medicamentelor

activitati stiintifice, cum sunt punerea in aplicare a politicii privind produsele medicamentoase orfane,
consultanta stiintifica, gestionarea procedurilor de evaluare accelerata, printre altele. In plus, agentia
este un participant activ la initiativele la nivelul UE, care includ Initiativa Medicamentelor Inovatoare,
Platforma Tehnologica Europeand pentru Sandtatea Animala Globala si cel de-al saptelea Program-
cadru.

In domeniul produselor medicamentoase de uz uman, agentia, in plus fati de actiunile mentionate mai
sus, se va concentra asupra punerii in aplicare a initiativelor pe care le-a elaborat Grupul de Reflectie
al EMEA/CHMP pentru dezvoltarea medicamentelor inovatoare. Aceste initiative includ instituirea de
proceduri pentru furnizarea de consultanta cu privire la biomarkeri si dezvoltarea de orientari pentru
produsele medicamentoase pentru terapie avansata.

O alta zona larga de activitate va fi legata de furnizarea de sprijin intreprinderilor mici si mijlocii
(IMM-uri) pentru elaborarea de medicamente de uz uman si veterinar. Agentia va continua sa
furnizeze sprijin administrativ si financiar acestor intreprinderi si va facilita raportarea electronica de
catre IMM-uri a datelor cu privire la reactiile adverse la medicamente, prin intermediul sistemului
EudraVigilance.

EMEA va lucra cu Sefii Agentiilor de Medicamente Veterinare pentru a pune in aplicare initiativele
care urmeaza si fie adoptate de Consiliul de Administratie al EMEA, care vizeaza facilitarea unei
societdtile care urméresc autorizarea produselor pentru specii minore si/sau piete limitate. Masurile
includ furnizarea de consultanta stiintifica gratuita, precum si sprijin administrativ si financiar similar
celui acordat IMM-urilor.
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1.4 Activitati europene privind sanatatea publica si animala

In 2008, agentia va continua activitatea sa indreptati spre abordarea amenintarilor majore la adresa
sanatatii publice si animale, care includ dezvoltarea rezistentei antimicrobiene, pandemia de gripa,
gripa aviard si alte epizootii, cum este febra catarald ovina. Se va acorda o atentie semnificativa
microbicidelor, precum si bolilor tropicale, neglijate, transmisibile sau nou aparute.

Agentia va participa la activitatea legata de studii cu privire la produsele medicamentoase fara brevet
utilizate la copii, studii cu privire la siguranta medicamentelor si proiecte cu privire la boli rare. Acest
lucru se va face in contextul celui de-al saptelea Program-cadru.

Acesta va fi cel de-al saselea an de punere in aplicare, de catre agentie, impreuna cu autoritatile
competente, a programului proiectelor telematic UE. Responsabilitatea principald pentru punerea in
aplicare este detinuta de agentie, sub auspiciile structurii de gestionare a telematicii. Agentia va avansa
proiecte precum Termeni Controlati privind Telematica UE, Gestionarea Informatiei Referitoare la
Produs (PIM), impreuna cu un numar de alte sisteme mentionate in sectiunile relevante ale prezentului
program de activitate.

Agentia va contribui, de asemenea, la punerea In aplicare a directivei privind studiile clinice. Se vor
dezvolta in continuare un numar de ghiduri pe aceasta tema si se va furniza sprijin Comisiei Europene
pentru punerea in aplicare a legislatiei privind studiile clinice, din 2007. In plus, agentia planuieste si
imbunatateasca functionalitatea bazei de date EudraCT, astfel cum se specifica de catre Grupul de
Facilitare pentru Studiile clinice (proiectul telematic UE).

EMEA va lucra, de asemenea, in domeniul evaluarii riscului de mediu si va sprijini programele care
vizeaza reducerea testarii pe animale.

1.5 Pregatiri pentru extinderea viitoare

EMEA va continua sa lucreze la un nou program de tranzitie IPA (instrument de preaderare) pentru a
sprijini participarea Croatiei, Turciei si Fostei Republici lugoslave a Macedoniei ca observatori la
reuniuni, cursuri de formare si ateliere planificate de EMEA. Aceste masuri vor familiariza autoritatile
nationale competente cu activitatea desfasurata de comitetele stiintifice ale EMEA si grupurile de
lucru ale acestora. Autoritatile vor fi implicate, de asemenea, in programul telematic UE.

1.6 Cooperare internationala

Rolul agentiei pe plan international a crescut substantial in ultimii ani. in 2008, agentia va continua
activitdtile sale internationale existente si va urmari extinderea colaboririi internationale. EMEA va
continua sa se implice in activitatea ICH, VICH, Codex Alimentarius, va participa la activitatile
internationale de standardizare si va colabora 1n continuare cu OMS, Organizatia Mondiala pentru
Sanatatea Animala si alte organizatii internationale.

Activitatea agentiei cu partenerii sdi internationali se va intensifica, In special in contextul punerii
continue in aplicare a acordurilor de confidentialitate cu Administratia SUA pentru Alimente si
Medicamente (FDA) si punerea in aplicare a acordurilor recent semnate cu autoritatile japoneze si
canadiene din domeniul sanatatii.

O alta zona de activitate internationald a agentiei va fi legata de studiile clinice si inspectii. Numarul
de studii clinice desfasurate in tari din afara UE este 1n crestere. Tinand cont de acest lucru si luand, de
medicamentoase pentru copii, agentia va creste nivelul supravegherii desfasurarii si standardelor etice
ale studiilor clinice efectuate in afara UE.

In domeniul inspectiilor, EMEA va participa activ la dezbaterile internationale cu privire la imprtirea
atributiilor si cooperarea privind toate tipurile de inspectii cu FDA si OMS. Agentia spera ca aceste
dezbateri sd conducd la reducerea duplicarii inspectiilor internationale si s@ contribuie la utilizarea
eficientd a resurselor legate de inspectii.
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Agentia, in conformitate cu sistemul OMS, elibereaza certificate pentru produsele medicamentoase
pentru a sprijini activitatea autoritatilor din domeniul sanatatii in afara Uniunii Europene, in special in
tarile in curs de dezvoltare. Certificatul confirma statutul autorizatiei de introducere pe piata a
produselor autorizate prin procedura centralizatd. Autoritatile din domeniul sanatatii se bazeaza pe
evaluarea centralizatd pentru a sprijini comercializarea in propriile tari, facilitdnd astfel
disponibilitatea medicamentelor i evitarea necesitdtii unei activitati de evaluare costisitoare si duble.
Agentia se agteapta ca numarul de solicitéri de certificate sa creasca in 2008 cu 20%.

Se va dezvolta In continuare interactiunea In domeniile specificate de Comisia Europeana. Printre
acestea, agentia va participa la dezbaterile cu privire la medicina ayurvedica si traditionala
chinezeasca.

1.7 Gestionarea integrata in cadrul agentiei

Politica integrata a agentiei privind calitatea a fost In vigoare timp de zece ani, iar sistemul sdu robust,
integrat, de gestionare a calitatii face obiectul unei imbunattiri continue. In 2008, agentia planuieste
sa consolideze rezultatele celor doi ani de exercitare a "imbunatatirii procesului” si va continua sa
puna in aplicare masuri de optimizare a proceselor cheie, de Imbunatétire a eficientei din punct de
vedere al eficientei operatiunilor agentiei si de obtinere a unei mai mari satisfactii pentru partile
interesate ale agentiei.

EMEA receptioneaza, creeaza si gestioneaza cantitdti mari de documente. EMEA a decis sa
revizuiasca practicile existente si sd introduca modificarile necesare pentru a imbunatati eficienta si
eficacitatea proceselor de gestionare a documentelor si informatiilor. Se va lansa un program separat
care cuprinde toate activitatile de gestionare a informatiilor din cadrul agentiei, pentru punerea in
aplicare a acestui obiectiv.

Agentia va desfasura activitati de evaluare cu privire la impactul si coerenta avizelor sale stiintifice.
Retinand acest lucru, EMEA va desfasura cateva proiecte pilot legate de evaluarea risc-beneficiu,
comunicarea si memoriul stiintific ale riscului. In functie de rezultat, proiectele pot avea un impact
asupra anumitor aspecte ale modului in care agentia evalueaza si supravegheaza medicamentele si
furnizeaza serviciile sale partilor interesate.

Pentru a se asigura ca procesele sale cheie functioneaza in caz de dezastru sau evenimente neprevazute
de orice tip, agentia a dezvoltat un plan de continuitate a activitatii. Activitatea in acest domeniu va
continua si va fi pusa in aplicare urmatoarea faza de solutii pentru continuitatea activitatii, care includ
si aspectele IT.

In domeniul tehnologiei informatiei, agentia va continua procesele de sprijinire a celor mai bune
practici bazate pe gestionarea serviciului Bibliotecii de infrastructurad IT (ITIL). Acest lucru va ajuta
agentia sd asigure furnizarea unor servicii IT de incredere si serioase personalului sau, delegatilor si
tuturor celor care folosesc sistemele paneuropene.

Agentia va pune 1n aplicare in continuare modificari ale sistemului sdu de control intern pentru a face
sistemul mai eficient si mai eficace.
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2 Medicamente de uz uman si veterinar

2.1 Produse medicamentoase orfane de uz uman

Produsele medicamentoase orfane sunt destinate diagnosticarii, prevenirii sau tratamentului
afectiunilor care pun viata in pericol sau al afectiunilor invalidante cronice pentru un numar mic de
pacienti din Uniunea Europeand. Agentia furnizeaza stimulente financiare deoarece astfel de
medicamente s-ar putea sa nu poati fi dezvoltate altfel, din motive economice. In plus, astfel de
medicamente beneficiaza de exclusivitate pe piatd. Agentia planuieste sa simplifice punerea in aplicare
a cerintelor legislative cu privire la revizuirea profitabilitatii unor astfel de medicamente dupa
autorizarea lor, in vederea unei noi orientari a Comisiei.

Agentia planuieste, de asemenea, sd lucreze cu FDA SUA pentru a pune in aplicare procesul pentru
desemnarea paralela a produselor medicamentoase orfane. Aceasta activitate este desfagurata in
contextul acordurilor de confidentialitate cu FDA SUA.

Desemmnarea produselor medicamentoase orfane
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2.2 Consultanta stiintifica si asistenta in materie de protocol

Medicamente de uz uman

Consultanta specifica si asistenta in materie de protocol sunt pentru agentie domenii cheie de
activitate, in special in ceea ce priveste stimularea noilor tehnologii si terapii inovatoare, si ca mijloc

jos demonstreaza ca aceasta activitate a inregistrat o crestere puternica de-a lungul anilor.

Agentia anticipeaza cd numarul de solicitari pentru consultanta stiintifica si asistentd in materie de
protocol va continua sa creasca in 2008. Varietatea de solicitari de consultanta stiintifica va creste, de
asemenea, de la consultanta cu privire la produse care fac obiectul procedurii centralizate, la design-ul
alternativ al studiilor clinice, la programe pentru produse destinate pietelor din afara UE.

In plus fata de activitatile in desfasurare in acest domeniu, agentia va revizui modul in care poate
extinde baza sa de date legatd de consultanta stiintifica, cu informatii cu privire la consultanta
stiintifica furnizata de autoritatile nationale competente. Acest lucru ar contribui la promovarea in
continuare a schimbului de informatii in cadrul retelei europene pentru medicamente.

EMEA planuieste sa instituie o noud procedura pentru consultanta cu privire la biomarkeri. Odata pusa
in aplicare, consultanta furnizata va facilita anumite aspecte ale desfasurarii studiilor clinice si poate
contribui eventual la accelerarea punerii la dispozitie a noilor medicamente.

Medicamente de uz veterinar

Consiliul de Administratie al agentiei a introdus un set de masuri care sa sprijine disponibilitatea
produselor medicamentoase de uz veterinar. Masurile includ furnizarea de consultanta stiintifica
gratuitd societatilor veterinare care dezvoltd medicamente pentru utilizari minore sau specii minore.
Un alt tip de consultanta se refera la evaluarea de cerinte legate de dosar in legatura cu produsele
pentru pietele limitate. Agentia se asteapta ca aceste masuri sa contribuie ca numarul de solicitari de
consultanta stiintifica sa ajunga la 20 in 2008.

Solicitari de consultanta stiintifica si asistenta in materie Solicitiri de consultanta stiintifica
de pl'DtDED' (Intrarc) primite/’revizionare (Intrare)
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2.3 Evaluarea initiala
Medicamente de uz uman

Numirul de cereri pentru autorizatia de introducere pe piata initiala s-a dublat in ultimii patru ani. in
2008, domeniul de aplicare al procedurii centralizate obligatorii se va extinde la produse pentru boli
autoimune s§i alte disfunctii imune si boli virale. Agentia va gestiona cererile pentru aceste produse
incepand cu 20 mai 2008.

EMEA va continua sa se asigure ¢ masurile necesare de minimizare a riscului au fost aplicate inainte
de acordarea autorizatiilor de introducere pe piata pentru produsele medicamentoase. Au fost efectuate
modificarile necesare in procesul de evaluare in ultimul an, pentru indeplinirea acestui obiectiv.
Aceasta activitate este consolidata prin evaluarea de catre parteneri egali a rapoartelor de evaluare,
care include, de asemenea, evaluarea planurilor de gestionare a riscului.

Din ce in ce mai multe studii clinice se desfasoara in tari din afara UE. Aceasta tendinta, impreuna cu
necesitatea ca agentia s se asigure ca se acorda atentia cuvenita standardelor etice 1n cadrul studiilor
clinice efectuate n tari din afara UE. Acest lucru va continua sa fie intreprins ca parte a procesului de
revizuire pentru autorizatiile de introducere pe piata initiale si se va reflecta in Rapoartele europene
publice de evaluare (EPAR-uri).

Furnizarea de informatii usor de inteles si clare, cu privire la medicamente, reprezinta un obiectiv
important pentru agentie. Un numir de activitati se afla in curs de pregatire avandu acest obiectiv . In
domeniul evaluarii initiale a medicamentelor, agentia va lucra la imbunatatirea continutului si
prezentarii informatiilor in raportul de evaluare al Comitetului pentru Produse Medicamentoase de Uz
Uman si in EPAR-uri. Documentele vor fi imbunatatite in ceea ce priveste asteptarile partilor
interesate.

Cereri de evaluare initiala (Intrare)
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Un grafic detaliat care indica numarul de cereri defalcat pe tipuri de produs
poate fi gésit in versiunea completa a programului de activitate, capitolul 2.3.
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Medicamente de uz veterinar

Agentia anticipeaza o continuare a tendintei pe termen lung de crestere treptata a numarului de cereri
de autorizatii de introducere pe piatd a produselor medicamentoase veterinare. Pentru a consolida
aceastd tendinta si pentru a facilita disponibilitatea medicamentelor, Agentia va lucra cu Sefii
Agentiilor de Medicamente Veterinare pentru a pune in aplicare noi masuri care sa furnizeze sprijin
pentru societatile care au 1n vedere cereri pentru piete limitate si/sau pentru boli regionale. Acest lucru
poate contribui la un numar mai mare de cereri pentru astfel de produse.

Astfel cum se poate vedea in graficul de mai jos, nivelul medicamentelor generice se agteapta sa
creasca gradual. Aceasta tendinta este in acord cu numarul de produse de referintd inovatoare care
ajung la finalul perioadei de 10 ani de exclusivitate a datelor.

Concentrarea de activitati suplimentare Tn domeniul evaluarii medicamentelor veterinare va include
imbunatatirea in continuare a sistemului de asigurare a calitdtii in ceea ce priveste procedurile
Comitetului pentru Produse Medicamentoase de Uz Veterinar (CVMP) si instituirea de sisteme de
evaluare intre parteneri egali a calitatii si coerentei evaludrilor stiintifice.

Ca parte a conducerii sale corporative, agentia cautd feedback din partea partilor interesate cu privire
la experienta acestora legata de agentie si procedurile acesteia. Acest lucru furnizeaza informatiile
necesare pentru ca agentia sa introducad imbunaétatirile necesare. Ca parte a acestei initiative, agentia va
lansa o ancheta revizuita cu IFAH-Europe, a procedurilor acesteia pentru autorizarea produselor
medicamentoase veterinare. Acest lucru va ajuta agentia sa clarifice domenii de interes pentru anumite
parti ale industriei, care au fost identificate in ancheta de analiza comparativa a IFAH efectuata in
2006.

Cereri noi primite pentru medicamente
veterinare / previzionare (intrare)
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2.4 Instituirea de limite maxime ale reziduurilor pentru
medicamentele veterinare

In cadrul industriei pentru sanitatea animali, se asteapti ca prioritatile si riamana directionate
predominant citre sectoarele animalelor mici si imunologice ale pietei. In consecinti, numarul de
medicamente farmaceutice veterinare noi pentru animalele de la care se obtin produse alimentare va
ramane la un nivel scazut. Cu toate acestea, pot fi de asteptat cereri pentru LMR-uri pentru produsele
clasificate de catre CVMP drept indicate pentru pietele limitate, ca raspuns la sprijinul furnizat de
agentie pentru acest tip de produse.

Numarul de extinderi a rdmas scazut in ultimii ani, in ciuda initiativelor luate de CVMP pentru a
facilita autorizarea produselor pentru utilizari minore sau specii minore. Aceasta situatie se asteapta sa
continue in 2008. In mod similar, in timp ce oferta EMEA de extindere a LMR-urilor la alte specii,
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fara taxa (prin extrapolare, cu conditia ca criteriile stiintifice sd fie indeplinite) nu a fost onoratd in
2007, numai un numar redus de astfel de cereri de extrapolare este asteptat in 2008.

Noi cereri pentru LMR primite/previzionare
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—Noi cereri pentrn LMRE  —Ext. LMR/Cereri mod.
Extrapolari LMR

2.5 Activitatile ulterioare autorizarii
Medicamente de uz uman

Numarul de variatii este in crestere in fiecare an. Acest lucru se datoreaza faptului ca sunt autorizate
mai multe produse §i, prin urmare, sunt inaintate mai multe variatii. Aceasta tendinta va fi consolidata
in continuare drept consecintd a punerii in aplicare a legislatiei pediatrice.

Atentia agentiei in 2008, in domeniul variatiilor, se va axa pe instituirea unei noi proceduri pentru
variatiile produselor medicamentoase generice si biologic similare, pentru a permite punerea in
aplicare a modificarilor aduse informatiilor despre produs, ca urmare a modificérilor aduse produsului
de referinta, astfel asigurdndu-se coerenta. Acest lucru va include, de asemenea, elaborarea de
documente de orientare pentru solicitanti.

Pentru a ajuta industria farmaceutica la imbunatatirea calitatii dosarelor depuse, agentia va identifica
dificultatile de solicitare frecvent intalnite de catre industrie si va furniza feedback-ul necesar.

Astfel cum s-a mentionat, agentia se va asigura, de asemenea, ca se acorda atentia cuvenita
standardelor etice n cadrul studiilor clinice efectuate in tari din afara UE, ca parte a evaludrii cererilor
ulterioare autorizarii.
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Medicamente de uz veterinar

Agentia anticipeaza ca numarul de variatii si de extindere a gamei In domeniul veterinar sa creasca, de
asemenea, in conformitate cu numarul crescut de produse care se vor afla pe piata. Principala
preocupare in acest domeniu o va constitui consolidarea in continuare a calitatii si coerentei evaluarii
cererilor ulterioare autorizarii, in special a extinderilor. Acest lucru se va efectua prin punerea in
aplicare a noului proces de simplificare a elaborarii Rapoartelor de Evaluare ale CVMP si a crearii si
actualizérii Rapoartelor europene publice de evaluare (EPAR-uri).

Cereri primite/previzionare (Intrare)
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Distributia paralela

Se preconizeaza ca numarul de notificari initiale primit in 2008 sa fie comparabil cu cel pentru 2007.
In 2008, agentia, suplimentar fata de activititile sale principale in domeniul distributiei paralele, va
verifica conformitatea cu procedura de notificare obligatorie de catre distribuitorii in paralel. Acest
lucru se va efectua in colaborare cu autoritatile nationale competente.
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Notificari distributie paralela (Intrare)
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2.6 Farmacovigilenta si activitatile de intretinere
Medicamente de uz uman

Factorii principali care influenteaza activitatile agentiei In domeniul farmacovigilentei se leaga de
punerea in aplicare a legislatiei pediatrice si a celei referitoare la terapia avansata.

Pentru a consolida farmacovigilenta activa, agentia, impreuna cu partenerii sdi din cadrul retelei
europene pentru medicamente, pune in aplicare Strategia Europeand de Gestionare a Riscului. Una
dintre activitatile principale Tn 2008 va fi de pregétire pentru punerea in aplicare a proiectului cu
privire la Reteaua Europeana de Centre de Farmacovigilenta si Farmacoepidemiologie (ENCePP).
Punctul central de concentrare in 2008 va fi dezvoltarea principiilor generale, a standardelor a
asigurarii calitdtii si a aspectelor legate de transparenta care se vor aplica ulterior in intreaga retea a
acestor centre.

Un alt domeniu de activitate va fi legat de imbunatatirea continud a bazei de date EudraVigilance.
Acest lucru se va efectua prin punerea in aplicare a Planului de actiune EudraVigilance, care ajuta
reteaua europeand pentru medicamente sa imbunatateasca calitatea datelor inaintate catre baza de date.
Se vor adauga functionalitati suplimentare bazei de date, iar defectele cunoscute se vor solutiona in
cursul anului 2008 (proiectul telematic UE). agentia va continua, de asemenea, validarea sistemului de
analiza a datelor EudraVigilance (proiectul telematic UE).

Legislatia cere ca agentia sa furnizeze accesul partilor interesate la datele EudraVigilance. Aceasta
cerintd contribuie la initiativele agentiei in domeniul transparentei si furnizarii de informatii. Ca
raspuns la aceasta cerinta, agentia dezvolta si planuieste s finalizeze in 2008 Politica de acces a
EudraVigilance. Se vor lua masuri de pregatire pentru punerea in aplicare a acesteia.

Pentru a asigura standarde ridicate de calitate pentru evaluarea planurilor de gestionare a riscului
pentru medicamentele pediatrice, agentia va extinde sistemul existent de evaluare intre egali la
domeniul medicamentelor pediatrice. In vederea pregitirii pentru punerea in aplicare a legislatiei cu
privire la produsele medicamentoase pentru terapie avansatd, agentia va elabora orientari in domeniile
monitorizarii, ulterioare autorizarii cu privire la eficacitatea, reactiile adverse §i gestionarea riscului
acestor produse.
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Medicamente de uz veterinar

Pentru a finaliza dezvoltarea EudraVigilance Veterinara, Consiliul de Administratie al agentiei a
adoptat Planul de Actiune al EudraVigilance Veterinard. Punerea in aplicare a planului va permite
agentiei, statelor membre si industriei farmaceutice veterinare sa imbunatateasca si sa simplifice
schimbul electronic de informatii de farmacovigilentd. La randul sau, aceasta va creste accesul la
informatii esentiale ulterioare autorizarii §i va inzestra mai bine reteaua pentru protejarea sanatatii
publice si animale.

Un instrument imbunatatit care va ajuta agentia si pe partenerii acesteia s rationalizeze prelucrarea
informatiilor de farmacovigilentd, Antrepozitul de date al EudraVigilance Veterinara (proiectul
telematic UE) va fi pus in aplicare 2008. Agentia va continua apoi sa elaboreze instrumente de analiza
a datelor si de detectare a semnalelor care vor consolida rolul de supraveghere al agentiei in cadrul
retelei de reglementare a Uniunii Europene.

In ceea ce priveste produsele medicamentoase de uz uman, agentia va desfasura o activitate de
pregitire pentru a furniza acces la datele EudraVigilance Veterinara comunitétii profesionale si
publicului general.

Agentia si statele membre vor continua colaborarea cu privire la punerea in aplicare a Strategiei
Europene de Supraveghere. Strategia ajuta partenerii sa optimizeze eficienta in reteaua de
reglementare a UE pentru farmacovigilenta veterinara pentru toate produsele medicamentoase
autorizate in Comunitate.

2.7 Esantionare si examinare

Calitatea produselor medicamentoase introduse pe piatd, autorizate central, este supravegheata prin
programul de esantionare si testare. Acest lucru asigura faptul ca produsele care se afla deja pe piata
continud sa indeplineasca cerintele de sanatate publica si animala. Esantionarea de pe piatd in diferite
tari se desfasoara de catre inspectoratele nationale, iar examinarea este efectuata de catre laboratoare
oficiale de control al medicamentelor, coordonate de Directia Europeana pentru Calitatea
Medicamentelor si a Asistentei Medicale (EDQM). agentia planuieste sa verifice 42 de produse
autorizate central din punct de vedere al calitatii si conformitatii cu specificatiile autorizate.
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2.8 Arbitraje si sesizari comunitare

Medicamente de uz uman

Acest domeniu de activitate a cunoscut o crestere puternica de-a lungul anilor, insd ramane dificil de
prevazut volumul arbitrajelor si al sesizarilor. Cu toate acestea, agentia se asteaptd ca numarul de
sesizari datorate diferentelor de opinii la nivel de stat membru in cadrul procedurilor de recunoastere
reciproca sa fie similar cu cel din 2007. Pe de alta parte, se asteapta ca titularii autorizatiei de
introducere pe piata sa utilizeze in mai mare masura voluntar procedura de armonizare a rezumatului
caracteristicilor produsului (RCP) pentru a simplifica armonizarea informatiilor despre produs si a
optimiza mentinerea ulterioara aprobarii a produselor in intreaga UE.

Pe baza experientei initiale din 2007, exista o tendinta clard de crestere a numarului procedurilor de
notificare in contextul suspendarii sau revocarii autorizatiilor de introducere pe piata ca rezultat al
evaludrii datelor de farmacovigilenta.

Sesizdrile care privesc noi indicatii, noi forme farmaceutice sau noi cai de administrare legate de uzul
pediatric reprezinta un nou instrument legislativ. Numarul de proceduri este dificil de estimat, iar
impactul asupra volumului de munca pentru CHMP si secretariatul EMEA va fi monitorizat cu atentie.

Medicamente de uz veterinar

Numarul de arbitraje si sesizari ramane dificil de anticipat, insa tendinta crescatoare de la introducerea
noii legislatii este de asteptat sa continue. Se anticipeaza cd majoritatea notificarilor va continua sa fie
legata de arbitraje datorate diferentelor de opinie la nivel de stat membru in cadrul procedurilor de
recunoastere reciproca sau descentralizate. Agentia se asteaptd, de asemenea, sa primeasca sesizari
legate de armonizarea in cadrul Comunitatii a conditiilor de autorizare a produselor deja autorizate, la
interesele comunitare si la alte aspecte legate de siguranta. Cresterea anticipata se datoreaza in parte
faptului ca multe dintre arbitraje legate de cererile pentru produse generice conduc, de asemenea, la
sesizari simultane in interes comunitar, avand 1n vedere ca acest lucru reprezinta singurul mod in care
statele membre pot aborda aspecte legate de siguranta si eficacitate care rezultd in timpul procedurii.

Arbitraje, notificari si sesizari comunitare pe Arbitraje si sesizari comunitare
probleme stiintifice efectuate catre EMEA primite/previzionare (Intrare)
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2.12 BPF, BPC, BPL si inspectiile de farmacovigilenta

Numarul inspectiilor pentru BPF va continua sa creasca rapid, cu un procent de 30% crestere asteptata
fata de 2007. Se ia 1n calcul numarul tot mai mare al produselor autorizate care necesita reinspectie,
numarul tot mai mare al variatiilor, impactul solicitarilor generale si noile cerinte pentru BPF pentru
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substante active. In plus, este planificat un numar de inspectii de sprijin pentru certificarea dosarului
pentru plasma, care contribuie la aproximativ 15% din numarul total.

BPC si inspectiile de farmacovigilenta se asteaptd sa creascé fatd de anii anteriori, luand in calcul
politica pentru BPC 1n ceea ce priveste numarul de inspectii de rutina in crestere si activitatea de
farmacovigilenta in crestere, precum si necesitatea unei supravegheri mai extinse a desfasurarii si
standardelor etice ale studiilor clinice efectuate in afara UE.

Agentia va discuta distribuirea sarcinilor §i cooperarea cu privire la toate tipurile de inspectii cu
partenerii sdi internationali, ca parte a eforturile de abordare a cererii In crestere de colaborare
internationala in acest domeniu si pentru a evita duplicarea eforturilor si resurselor.

Agentia planuieste, de asemenea, sa finalizeze activitatea care a mai ramas In urma revizuirii
legislative din 2004. Baza de date comunitara a autorizatiilor de fabricatie si a certificatelor de BPF,
EudraGMP, va fi extinsa pentru a contine un modul cu rezultate negative la inspectie (proiectul
telematic UE).

Numar de inspectii

200 -
180 -
160 -
140 -
120 -
100 -
80 -
60
40

2004 2005 2006 2007 2008

| —BPF (inclusiv PMF —BPC zi farmacovigilenta BPL

Agentia este responsabila pentru aspectele functionale ale acordurilor de recunoastere reciproca
(ARR) intre Comunitatea Europeana si térile (terte) partenere. Aceste acorduri opereaza cu Australia,
Noua Zeelanda, Elvetia, Canada si Japonia si permit recunoasterea reciprocd a concluziilor inspectiilor
la producitori, desfasurate de serviciile respective de inspectie. In acest context, activitatea de
evaluare ramasa in Bulgaria si Romania se asteapta sa fie finalizata ca parte a ARR intre Comisia
Europeana si Canada.
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3. Domenii specifice de produse medicamentoase

3.1 Medicamente pentru copii

In urma receptionarii primelor cereri pentru planuri de investigatie pediatric (PIP-uri) si exonerari in
2007 — primul an de punere in aplicare a regulamentului cu privire la medicamentele pediatrice —
numarul de cereri se asteapta sa se mentind in 2008 la aproximativ 400 indicatii clinice in noile PIP-uri
si cereri de renuntare pediatrice.

Ca parte a sarcinii de punere in aplicare a legislatiei pediatrice, agentia va incepe punerea in aplicare a
strategiei cu privire la reteaua de cercetare pediatrica. In 2008, agentia se asteapti ca standardele
pentru calitatea retelei sa fie convenite si ca Grupul de Coordonare pentru reteaua de retele existente
sa fie constituit.

In plus, pentru a crea in continuare transparenti in domeniul studiilor clinice pediatrice, agentia
planuieste s furnizeze acces public la informatii cu privire la studiile clinice pediatrice pana la finalul
2008 (proiectul telematic UE).

Cooperarea cu FDA SUA acoperd, de asemenea, produsele medicamentoase pediatrice. Agentia
planuieste sa realizeze 1n continuare progrese in ceea ce priveste revizuirea paralela a dezvoltarii de
medicamente pediatrice, impreund cu partenerul sdu international.

Colaborarea cu statele membre in domeniul medicamentelor pentru copii va acoperi, de asemenea,
informatiile cu privire la uzul pediatric al medicamentelor pentru alte indicatii terapeutice decét cele
inregistrate oficial in statele membre i punerea in aplicare a unei strategii pentru schimbul de
informatii pediatrice.

3.2 Produse medicamentoase din plante

Comitetul agentiei pentru produse medicamentoase din plante (HMPC) furnizeaza avize stiintifice cu
privire la problemele legate de medicamentele din plante, elaboreaza monografii comunitare privind
plantele, pentru medicamente din plante traditionale si bine stabilite si schiteaza o listd de substante,
preparate si combinatii pe baza de plante pentru utilizare in medicamente traditionale din plante;
furnizeaza avize cu privire la substante din plante, dupa necesitati; evalueaza sesizari si arbitraje cu
privire la produsele medicamentoase din plante.

Comisia Europeana a publicat in 2007 un raport cu privire la situatia punerii in aplicare a legislatiei
privind produsele medicamentoase traditionale din plante. Agentia va sprijini Comisia Europeana in
orice monitorizare necesara la raport.

Pentru a revizui si Tmbunatati procesul de elaborare a monografiilor plantelor si a intrarilor in lista
mentionatd, EMEA va explora posibilitatea implicarii academiei alaturi de resursele puse la dispozitie
de reteaua europeand pentru medicamente.

HMPC planuieste sa elaboreze 20 de monografii si 10 intrari in lista n acest an.

3.3 Terapii avansate si alte terapii si noi tehnologii in curs de
aparitie

Noua legislatie cu privire la produsele medicamentoase pentru terapie avansata va intra in vigoare
pana la sfarsitul anului 2008. In consecinti, domeniul terapiilor avansate va reprezenta un domeniu
larg de schimbare pentru agentie in 2008 si 2009. in pregatirea pentru intrarea in vigoare a noii
legislatii, agentia va constitui un nou, al saselea, comitet stiintific in 2008 si va dezvolta procedurile
necesare pentru evaluarea produselor medicamentoase pentru terapie avansata.
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Pentru a asigura evaluarea de calitate ridicata a noilor tipuri de cereri, agentia va revizui expertiza
stiintifica disponibild in agentie si in cadrul comitetelor acesteia §i, daca este necesar, va cduta
expertiza/experienta similara in stransa colaborare cu statele membre.

Agentia va mentine si va consolida in continuare, de asemenea, dialogul cu toate partile interesate prin
ateliere comune cu Comisia Europeand, atat cu privire la aspectele de reglementare, cat si la cele
stiintifice privind produsele medicamentoase pentru terapie avansata. Se va elabora un numar de
documente de orientare cu privire la produsele medicamentoase si noi tehnologii pentru terapie
avansatd, in consultare cu partile interesate. Acestea vor include legaturi intre terapii specifice, cum
sunt produsele pe baza de gene, terapie celulara si pe bazd de tesut uman, precum si
nanomedicamentele.
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Anexe

Anexa 1 Structura EMEA
CONSILIUL DE
ADMINISTRATIE
DIRECTOR EXECUTIV
Thomas Lonngren
| Asistenta executiva | | Medic principal |
| Sector juridic | | Managementul integrat al
| [ calitatii si audit
ADMINISTRATIE EVALUARE AN'[ERIOARA EVALUARE UL]'ERIOARA MEDICAMENTE VETERINARE COMUNICATII $I RETELE
AUTORIZARII AUTORIZARII A SI INSPECTII
MEDICAMENTELOR DE UZ MEDICAMENTELOR DE UZ Sef: Hans-Georg Wagner
Sef: Andreas Pott UMAN UMAN Sef: David Mackay
Sef: Patrick Le Courtois Sef: Noél Wﬁhion
Activitate de Proceduri de autorizare penfru
— Personal si budget | — Consultanta stiintifica si —reglementare si sprijin | introducere pe piata - I — Gestionare si publicare
medicamente orfane organizational medicamente veterinare documente
Farmacovigilenta si
I— Servicii de — Calitatea medicamentelor [ siguranta si eficacitatea ~ |— Siguranta medicamentelor |— Gestionare reuniuni si
infrastructura medicamentelor, veterinare conferinte
ulterioare autorizarii
L Contabilitate L Siguranta si eficacitatea L |nformatii medicale L— Inspectii — Management de proiect
medicamentelor ’
— Tehnologia informatiei
CHMP COMP HMPC PDCO CVMP
Comitetul pentru Comitetul pentru Comitetul pentru Comitetul Pediatric Comitetul pentru
Produse produse Produse Produse
Medicamentoase de Medicamentoase Medicamentoase Medicamentoase de
Uz Uman Orfane din Plante Uz Veterinar

AUTORITATI NATIONALE COMPETENTE

4 000 EXPERTI EUROPENI

INSTITUTIILE UNIUNII EUROPENE
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Anexa 2 Schema de personal a EMEA pentru 2006-2008

Ocupate la Autorizate pentru Solicitate pentru 2008’
31.12.06 2007
Grupa de functii si gradul Posturi Posturi Posturi Posturi Posturi Posturi
permanente | temporare |permanent| temporare | permanente | temporare
e
AD 16 - 1 - 1 - 1
AD 15 - 3 - 3 - 3
AD 14 - 3 - 4 - 4
AD 13 - 4 - 4 - 5
AD 12 - 33 - 34 - 34
AD 11 - 33 - 33 - 33
AD 10 - 33 - 34 - 33
AD9 - 11 - 13 - 20
AD 8 - 32 - 36 - 41
AD 7 - 38 - 43 - 43
AD 6 - 8 - 12 - 22
ADS - - - 10 - 9
Total grad AD 0 199 0 227 0 248
AST 11 - - - - - -
AST 10 - 6 - 6 - 6
AST9 - 2 - 2 - 2
AST 8 - 10 - 10 - 11
AST 7 - 12 - 14 - 14
AST 6 - 30 - 30 - 33
AST 5 - 29 - 32 - 34
AST 4 - 50 - 54 - 56
AST 3 - 20 - 24 - 26
AST 2 - 9 - 10 - 19
AST 1 - 28 32 - 26
Total grad AST 0 196 0 214 0 227
Total cumulat 0 395 0 441 0 475

' Cu exceptia a sase posturi suplimentare pentru legislatie pediatrici, conform hotararii Consiliului de

administratie (EMEA/MB/244582/2007).
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Anexa 3 Privire de ansamblu asupra veniturilor si cheltuielilor 2006-2008

2006 2008 PB*
2007°
€ ‘000 % € ‘000 % | €°000 %

Venituri

Taxe 94 556| 67,03 108 570| 66,56 126 318 72,89
Contributia generald a UE 22107 15,67 20174| 12,37| 14 589 8,42,
Contributia UE pentru politica IMM 1,826/ 1,29 3015 1,85 3695 2,13
Contributia UE pentru politica pediatrica 0 0,00 2647 1,62 4944 2,85

Contributia UE pentru strategia de telematica
informatica

Contributia speciald a UE pentru produsele
medicamentoase orfane

8000 5,67 13808 8,47 8772 5,06

6633 4,70 6000 3,68 6000 3,46

Contributia SEE 618 0,44 904| 0,55 765 0,44
Programele comunitare 498 0,35 706/ 0,43 600 0.35]
Altele 6820, 4,84 7289 447 7624 4,40
VENIT TOTAL 141 059/100,00 163 113/100,00, 173 307| 100,00
Cheltuieli
Pers
onal
11 |Personal angajat activ 40 544 29,78 47259 28,97 54411] 31,40
13 |Cheltuieli pentru misiuni 525 0,39 660 0,40 639 0,37
14  |(Infrastructura sociomedicala 399 0,29 459 0,28 603 0,35
15  |Schimb de functionari si experti 1002] 0,74 1205 0,74 2437 1,41
16  |Asigurari sociale 31 0,00 55| 0,03 55 0,03
17  |Cheltuieli pentru divertisment §i reprezentare 30 0,02 37| 0,02 38 0,02
18  |Asigurari pentru personal 1205 0,89 14571 089 1657 0,96
Total Titlul 1 43709 32,10 51132 31,35| 59840 34,53
Constructii/echipament
20 azvfljgl‘s N féifjﬁff}fign“’v‘ﬁfr‘“a inchirieri) 17150 1260  16740{10,26 15618 9,01
21  |Cheltuieli privind prelucrarea datelor 14 490, 10,64 25460| 15,61 20502 11,83
22  [Proprietatea mobiliara si costuri ale activelor 1011 0,74 3148 1,93 1617 0,93
23  |Alte cheltuieli administrative 632 0,46 792| 0,49 861 0,50
24  [Postd si comunicatii 661 0,49 983| 0,60 1 048 0,60
hs gehlfltuieli pentru reuniuni oficiale si de alt 54 004 75| 0,05 79 0,05
Total Titlul 2 34007 24,98 47198] 28,94 39725 22,92
Cheltuieli de exploatare
300 [Reuniuni 6093 4,48 7144 4,38 8156 4,71
301 (Evaluari 49 431 36,31 53 632| 32,88 60406 34,85
302 |Traduceri 21100 1,55 3183 1,95 4001 2,31
303 [Studii si consultanti 150, 0,11 100 0,06 80 0,05
304 [Publicatii 114/ 0,08 74/ 0,05 499 0,29
305 [Programe comunitare 534 0,39 650/ 0,40 600 0,35
Total Titlul 3 58431 42,92 64 783 39,72 73742 42,55
CHELTUIELI TOTALE 136 147110000 163 113]100,00 173307 100,00

*Credit/Buget 2006 — conturi finale
3 Credit/Buget la 31 decembrie 2007
* Credit/Proiect de Buget 2008, astfel cum a fost adoptat de Consiliul de administratie la 31 decembrie 2007
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Anexa 4 Puncte de contact EMEA
Farmacovigilenta si raportarea defectelor de calitate ale produselor

Monitorizarea constanta a sigurantei medicamentelor dupa autorizare (,,farmacovigilenta”) este o parte
importanta a activitatii autoritatilor nationale competente si a EMEA. EMEA primeste din UE si din
afara rapoarte privind defectele de calitate ale produselor, referitoare la medicamentele autorizate
centralizat si coordoneaza actiuni referitoare la siguranta si calitatea medicamentelor.

Pentru probleme referitoare la farmacovigilenta Sabine BROSCH
pentru produsele medicamentoase de uz uman Telefon direct: (44-20) 74 18 85 69
E-mail: pharmacovigilance@emea.curopa.cu

Pentru probleme referitoare la farmacovigilenta Fia WESTERHOLM
pentru produsele medicamentoase de uz veterinar Telefon direct: (44-20) 74 18 85 81
E-mail: vet-phv(@emea.curopa.cu

Pentru defecte de calitate si retrageri ale produselor a se vedea

www.emea.europa.eu/inspections/defectinstruction.html

pentru instructiuni §i puncte de contact E-mail: qdefect@emea.europa.cu
Telefon direct: (44 20) 7523 7075
Fax: (44-20) 74 18 85 90
Telefon 24 din 24: (44)-7880 55 06 97

Biroul IMM

Biroul IMM a fost infiintat in cadrul agentiei pentru a se ocupa de nevoile speciale ale societatilor mai
mici. Biroul urmareste sa faciliteze comunicarea cu IMM prin intermediul unui personal dedicat din
cadrul agentiei care sa raspunda la intrebari practice sau procedurale, la solicitari de monitorizare, si sa
organizeze ateliere si sesiuni de formare pentru IMM-uri.

Punct de contact birou IMM: Melanie CARR
Telefon direct: (44-20) 74 18 85 75/84 63
Fax: (44-20) 75 23 70 40
E-mail: smeoffice@emea.curopa.cu

Certificate ale unui produs medicamentos

EMEA elibereaza certificate ale unui produs medicamentos in conformitate cu acordurile stabilite de
Organizatia Mondiala a Sénatatii. Acestea certifica autorizarea de introducere pe piata si statutul de
bund fabricatie a medicamentului In UE si sunt destinate folosirii in sprijinul cererilor de autorizare a
introducerii pe piatd si in exportul catre tari din afara UE.

Pentru intrebari privind certificatele pentru E-mail: certificate@emea.europa.eu
medicamentele de uz uman sau veterinar autorizate centralizat  Telefon direct: (44-20) 75 23 71 07
Fax: (44-20) 74 18 8595
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Certificate EMEA PMF/VAMF

EMEA emite certificate pentru dosare principale pentru plasma (PMF) si dosare principale pentru
vaccinuri antigen (VAMF) ale unui medicament in conformitate cu acordurile stabilite de legislatia
comunitara. Procesul de certificare EMEA PMF/VAMEF este o evaluare a dosarului de solicitare
PMF/VAMF. Certificatul de conformitate este valabil pe intreg teritoriul Comunitétii Europene.

Pentru intrebari privind certificatele PMF Silvia DOMINGO ROIGE
Telefon direct: (44-20) 74 18 85 52
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-mail: PMF@emea.europa.eu

Pentru intrebari privind certificatele VAMF Ragini SHIVJI
Telefon direct: (44-20) 74 18 8698
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-mail: VAMF@emea.europa.cu

Serviciile de documentare
EMEA publica un mare numar de documente, inclusiv comunicate de presd, documente de informare

generald, rapoarte anuale si programe de activitate.
Acestea impreuna cu alte documente sunt disponibile:

i pe Internet la www.emea.curopa.cu

. prin cerere via email la info@emea.europa.cu
. prin fax la (44-20) 7418 8670

. in scris la:

EMEA Documentation Service
European Medicines Agency

7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

UK

Lista expertilor europeni

Peste 4 000 de experti sunt folositi de EMEA in activitatea sa de evaluare stiintifica. Lista acestor
experti europeni este disponibild pentru examinare la cerere la birourile EMEA.

Cererile trebuie trimise in scris la EMEA
sau la E-mail: europeanexperts@emea.europa.cu

Gestionarea integrata a calitatii — Audit intern

Consilier IQM Marijke KORTEWEG
Telefon direct (44-20) 74 18 85 56
E-mail: igmanagement@emea.europa.cu

Birou de presa
Responsabil presa: Martin HARVEY ALLCHURCH

Telefon direct (44-20) 74 18 84 27
E-mail: press@emea.europa.eu
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