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Vykdomojo direktoriaus jzanginis zodis

Thomas Lonngren

Agentiira, atSventusi 10-aji veiklos jubiliejy ir uzbaigusi sudétingus naujy ES farmacijos teisés akty
igyvendinimo metus, pradeda naujaji savo plétros etapa.

2006 m. — pirmieji perzitréty farmacijos teisés akty galiojimo metai. ES priezitiros sistema, kurios
tikslai buvo i§ dalies pakeisti ir kuriai tenka naujos uzduotys, dabar gali geriau uztikrinti, kad ES
pacientai naudoja saugius ir veiksmingus vaistus ir gauna reikiamga informacija apie juos.

Ateinanciais metais Agentiira toliau sieks igyvendinti savo ilgalaikéje strategijoje nustatytus
prioritetus ir ypac atkreips démesj i Sias sritis:

= vaisty saugumo didinima, siekiant uztikrinti geresng pacienty apsauga;

= dalyvavima skatinant vaisty inovacijas ir mokslinius tyrimus ES, kurie padés grei¢iau uZztikrinti
galimybes naudotis naujomis terapijomis ir technologijomis;

= skaidrumo, komunikacijos ir informacijos teikimo gerinima;

= Europos vaisty tinklo plétima.

2006 m. gerokai padidés Agentiirai teikiamy paraiSky skai¢ius ir kartu darbo apimtis. Tai reiskia,
kad Agentiirai teks atlikti jvairias sudétingas uzduotis, kadangi daugéja paraisky dél naujy terapijos
biidy ir technologiju, prasoma vis daugiau su jomis susijusiy moksliniy konsultacijy. Siose
mokslinése srityse valstybiy nariy kompetentingos nacionalinés institucijos taip pat turés parodyti
atitinkama kompetencija.

Jau seniai vaisty saugumas yra prioritetiné Agentiiros uzduotis. Dabar Agentiira gali geriau spresti
vaisty saugumo klausimus, nes priimti nauji teisés aktai ir ilgalaiké Agentiiros strategija. Siais
metais Agentiira sieks igyvendinti naujas pagal teisés akty nuostatas parengtas rizikos valdymo
priemones ir, be kity iniciatyvy, plétos vaisty intensyvios stebésenos sistema. Siy iniciatyvy sékmei
uztikrinti butina glaudziai bendradarbiauti su nacionalinémis kompetentingomis institucijomis.

Isigaliojus naujiems teisés aktams Agentiira prisiims visiSka atsakomybe uz vaisty vertinima, skirta
ZIV/AIDS, vézio, diabeto ir nervy degeneracijos ligoms gydyti, ir kurie nuo §iol turi biti
registruojami pagal centralizuota proceduira. Taipogi Siais metais EMEA tikisi sulaukti pirmyjy
paraisku dél nepatentuoty zmonéms skirty vaisty pirmojo registravimo.

2006 m. Agentiira ir toliau daug démesio skirs vaisty kiirima skatinan¢iy priemoniy plétojimui ir
igyvendinimui. Viena i§ tokiy priemoniy — nemokamos, auksto lygio mokslinés konsultacijos
bendrovéms, kurian¢ioms retuosius vaistus arba veterinarinius vaistus, kurie vartojami retoms
gyviny riiSims. Agentiira per naujai jkurta MVI biura (SME Office) taip pat teiks svarbig parama
mazoms ir vidutinéms jmonéms (MVI]), bendradarbiaus su mokslo istaigomis, mokslininky
sajungomis ir pramonés atstovais naujyjy technologijy srityje.

Kartu bus taikomos naujos, vaisty prieinamuma didinancios reguliavimo priemonés, iskaitant
pagreitinto vertinimo, registravimo liudijimy su i$lygomis suteikimo ir labdarai skirty vaisty
naudojimo proceduras. Sickdama geriausiy rezultaty, EMEA atidziai stebés visy naujy priemoniy,
procediiry bei procesy veiksminguma ir atitikima, taipogi tobulins ju veikima.
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Pacientams ir sveikatos prieziiiros specialistams biitina naudinga, tiksliné ir lengvai suprantama
informacija apie vaistus. Siekdama padéti savo interesy grupéms, Agentiira stengiasi teikti
informacija, kuri skatinty veiksmingesni ir saugesni vaisty vartojima.

Agentiira imsis visy priemoniy, padedanciy plétoti Europos partneriy bendradarbiavima visose su
vaistais susijusios veiklos srityse, ypac tose, kurios skatina pacienty Europoje sauguma ir naujy,
veiksmingy ir saugiy vaisty kiirima.

Kalbant apie bendra farmacijos sektoriaus plétimasi, reikia pasakyti, kad dalyvaudama
tarptautiniuose moksliniuose forumuose, Agentiira daug prisidéjo prie reguliavimo aplinkos
derinimo. Agentiira ir toliau bendradarbiaus su tarptautiniais partneriais, kad sukurty suprantamesng
reguliavimo aplinkg ir didinty vaisty prieinamuma.

Agentiira tes integruotos kokybés valdymo sistemos plétojima ir ypa¢ daug démesio skirs procesy
optimizavimui ir veiksmingam istekliy panaudojimui, taip siekdama uztikrinti, kad ji valdo savo
didesnés apimties ir ivairiapuse veikla.

2006 m. prioritety ir pagrindiniy tiksly santrauka:

1. Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty saugumas

= Jgyvendinti ir tobulinti Europos rizikos valdymo strategija glaudziai bendradarbiaujant su
valstybémis narémis;

= taikyti visas naujuosiuose teisés aktuose nustatytas priemones, jskaitant rizikos valdymo planus
ir specializuotus vaisty tyrimus, susijusius su ju saugumo; savybémis poregistraciniu
laikotarpiu

= imtis priemoniy tam tikry vaisty intensyvios stebésenos tinklui sukurti;

= galutinai integruoti ES prieziiiros istaigas | farmakologinio budrumo tinkla.

2. Vaisty prieinamumas, inovacijy ir moksliniy tyrimy skatinimas

=  Plétoti moksliniy konsultacijy procediras, siekiant suteikti bendrovéms kuo daugiau paramos
skirtinguose vaisty kiirimo etapuose;

= teikti parama mazosioms ir vidutinéms jmonéms siekiant prisidéti prie inovacijy ir mokslo
tyrimy Siame sektoriuje skatinimo;

= toliau plétoti veterinariniy vaisty, ypac tuy, kurie yra vartojami mazesniais kiekiais ir yra skirti
mazesnéms risims, kiirima;

= plétoti EMEA saveika su nacionaliniy instituciju, mokslo istaigy, mokslininky sajungy ir
pramoneés auksciausios kvalifikacijos ekspertais naujyju technologiju klausimais;

= plétoti ES bandymy su gyviinais mazinimo programos igyvendinima ir kitus Siuolaikiskus
medziagy saugumo vertinimo buidus.
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3. Atvirumas, komunikacija ir informacijos teikimas

= Teikti itin kokybiSka informacija pacientams bei didinti naudingos informacijos priecinamuma
sveikatos prieziiiros specialistams;

= didinti veiklos atviruma ir skaidruma, siekiant pabrézti gera organizacini Agentiiros valdyma, ir
leisti suinteresuotosioms Salims atidziai stebéti jos veikla.

4. Europos vaisty tinklas

=  Stiprinti bendradarbiavima farmakologinio budrumo, moksliniy konsultacijy, paramos mazoms
ir vidutinéms imonéms ir informacijos teikimo klausimais;

= imtis priemoniy tinklo viduje ES komunikacijy strategijai kurti;

= imtis priemoniy, kurios uztikrinty, kad Agentiira galéty ES lygiu naudotis auk$¢iausios kokybés
eksperty kompetencija vaistams vertinti ir jy saugumui stebéti;

= parengti turimy moksliniy Ziniy Europos vaisty tinkle aprasa, nustatyti ir papildyti
nepakankamas Zinias ir parengti nustatyty ziniy perémimo planus;

= rengti ES kompetencijos plétros strategija ir stiprinti kompetencijos tobuléjima ES lygiu.
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1 skyrius EMEA Europos sistemoje

Europos vaisty tinklas

Glaudus bendradarbiavimas tarp visy Europos vaisty tinklo nariy uZtikrina sékminga tinklo veikima
ir galimybe tinkamu laiku teikti pacientams saugius ir veiksmingus vaistus bei kurti reguliavimo
aplinka, kuri buity veiksminga ir skatinty mokslo tyrimus bei inovacijas.

Agentiira, sickdama atlikti su visuomenés sveikatos apsauga ir skatinimu susijusia uzduoti,
pasitelks geriausias ES ir EEE-ELPA valstybiy nariy turimas Zinias vaistams vertinti, auk$¢iausios
kokybés mokslinéms konsultacijoms teikti, vaisty saugumo charakteristikoms vertinti ir svarbiems
gairiy dokumentams plétoti.

Atsizvelgiant | esming technologing pazanga vaisty srityje 2006m. Europos vaisty tinkle didziausias
démesys bus skiriamas ilgalaikiams gebéjimams reaguoti i naujas terapijas ir technologijas. Si
uzduotis bus atliekama nustatant sritis, kuriose biitina stiprinti ir plétoti zinias. Be to, tinklo
partneriai svarstys naujus biidus, kaip optimizuoti juy veikla, ir dés daugiau pastangy siekdami teikti
pacientams ir sveikatos prieziiiros specialistams auksciausios kokybés informacija visoje ES.

Jei mes norime idiegti tvirtas kokybés uztikrinimo sistemas, biitinas koordinuotas pozitiris i
nuolatinj kokybés gerinima visame, daugiau kaip 40 valstybiy nariy vienijan¢iame, Europos vaisty
tinkle. Laikydamosi tokio poziiirio, EMEA ir nacionalinés kompetentingos institucijos idiegé ES
kontrolés rodikliy sistema, kuri apima reguliarius vertinimo etapus ir prieziiros vizitus. 2006 m.
Agentiira ir toliau dalyvaus $ioje veikloje.

Skaidrumas, komunikacija ir informacijos teikimas pacientams, sveikatos
prieziuros specialistams bei vaisty vartotojams

EMEA siekia buti skaidri, atvira ir prieinama organizacija. Tikslinés, suprantamos ir pricinamos
informacijos teikimas pacientams ir sveikatos prieziiiros specialistams yra svarbus §io
isipareigojimo, kuris i$liks tarp Agentiiros prioritety ir 2006 m., veiksnys.

Skaidrumo srityje Agentiira remsis ankstesniy mety pasiekimais ir sutelks démesi i Siuos klausimus:

= EMEA skaidrumo ir komunikacijos strategijos plétojimas bei igyvendinimas, taip pat aktyvus
dalyvavimas plétojant ir igyvendinant Europos vaisty tinklo skaidrumo ir komunikacijos
strategija;

= didesnis atvirumas ir informacijos, susijusios su Agentiiros vertinimui pateiktais vaistiniais
preparatais, teikimas pries ir po registracijos liudijimo iSdavimo;

= Valdanciosios tarybos sprendimo dél galimybiy susipazinti su Agentiiros dokumentais
igyvendinimas, siekiant suteikti visuomenei kuo daugiau prieigos galimybiu.

2005 m. Agentiiros igyvendintos priemonés suteiké galimybg teikti visuomenei daugiau
informacijos apie vertinamus vaistinius preparatus. Be nuomoniy santrauky, Europos vieSuju
vertinimo praneSimy (EPAR) ir informacijos apie arbitrazo ir kreipimosi procediiras, Agentiira teiks
informacija apie paraiskas, kurias pateikéjai atsiima prie$ nuomonés pateikima, ir rengs EPAR
santraukas, kurios bus paraSytos visuomenei suprantamesne kalba.

Be to, bus jgyvendintos tam tikros rekomendacijos, kurios buvo parengtos Agentiirai
bendradarbiaujant su pacienty ir vartotoju organizacijomis, bus stiprinami ry$iai su pacientais ir
sveikatos prieziliros specialistais tam tikru pagrindu, taipogi bus sukurta nauja darbo grupé, kuria
sudarys ir sveikatos prieziiiros specialistai.
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Taip pat bus toliau plétojama FudraPharm duomeny bazé, kurioje teikiama informacija apie ES
registruotus vaistinius preparatus. Kai §i duomeny bazé bus uzbaigta, ji taps dar vienu pacienty,
sveikatos prieziiiros specialisty ir prieziliros institucijy patikimos informacijos apie vaistus $altiniu.

Vaisty karimas ir inovacijos

Siekdama skatinti inovacijas ir mokslinius tyrimus, kurie padeda gerinti vaisty kokybg — ir
palengvinti vaisty gavima — Agentiira imsis jvairios veiklos ir taikys $ias priemones:

= jgyvendins retyjuy vaisty politika, pagal kurig retiesiems vaistams priskirty vaistiniy preparatuy,
kurie daznai kuriami pagal naujas technologijas, kiiréjams taikomi sumazinti mokesciai arba
panaikinami mokesciai uz tam tikras Agentiiros procediras, tokiu biidu skatinant §iy produkty
plétra ir didinant ju prieinamuma pacientams;

= nuosekliai teiks mokslines konsultacijas jvairiuose vaisty plétojimo etapuose su vaisty kokybe,
saugumu ir veiksmingumu susijusiais klausimais;

= valdys naujas vaisty reguliavimo priemones, iskaitant pagreitinto vertinimo, registravimo
liudijimy su islygomis suteikimo ir labdarai skirty vaisty vartojimo procediiras;

= teiks nemokamas mokslines konsultacijas veterinarinius vaistus, kurie yra vartojami mazesniais
kiekiais ir yra skirti mazesnéms rusims, kurian¢ioms bendrovéms, taip pat — bendradarbiaujant
su kompetentingomis valstybiy nariy institucijomis — plétos ir jgyvendins susijusias gaires,
kad palengvinty tokiy vaisty kiirima;

= teiks parama ir skatins vaistinius preparatus kurianc¢ias mazas ir vidutines imones;

= pradés derybas su mokslo istaigomis, mokslininky sajungomis, pramone ir kitomis Salimis dél
tokiy mokslininky taryby pasitlymus, kad Agentiira galéty skatinti naujuy technologijy ir rety
ligy mokslinius tyrimus;

= teiks Europos Komisijos moksliniy tyrimy generaliniam direktoratui reguliavimo informacijg ir
konsultacijas zmonéms skirty vaisty ir veterinariniy vaisty inovacijy ir technologiju platformy
klausimais, kad galéty remti inovacijas ir lengvinty vaisty kiirima.

Mazos ir vidutinés jmonés

Agentiira igyvendins naujus su mazomis ir vidutinémis imonémis susijusius teisés aktus ir gaires.
Administracing ir su procediiromis susijusia pagalba mazoms ir vidutinéms jmonéms teiks
specializuotas Agentiiros MV] biuras, kuris 2006 m. pradés vykdyti visas savo funkcijas. Per §j
biura mazos ir vidutinés imonés galés uzsitikrinti mokesciy uz tam tikras administracines ir
mokslines Agentiiros paslaugas sumazinima, atleidima nuo mokesciy arba mokeéjimy atidéjima, taip
pat pagalba verciant dokumentus, kuriuose yra teikiama informacija apie vaistus.

ES institucijos, agenturos, Europos ir tarptautiniai partneriai

Agentiirai tesiant bendradarbiavima Europos lygmeniu, bus dirbama su ES institucijomis
pandemijos grésmiy valdymo klausimais, jgyvendinamas projektas dél nauju Zzmonéms skirty ir
veterinariniy vaisty Europai (technologiju platformos) ir vykdoma veikla, susijusi su buisimais
reglamentais dél pediatrijoje naudojamy vaistiniy preparaty ir dél pazangiy terapiju.

EMEA 2006 m. darbo programos santrauka
EMEA/145692/2006 ©EMEA 2006 Psl. 7 i$ 29



Bus nuolat bendradarbiaujama su kitomis decentralizuotomis ES agentiiromis, ypa¢ su Europos
maisto saugumo tarnyba, Europos narkotiky ir narkomanijos stebésenos centru ir Europos ligy
prevencijos ir kontrolés centru.

Taip pat bus tgsiamas bendradarbiavimas su Europos farmakopéja ir su Europos vaisty kokybés
direktoratu dél vaisty kokybés klausimy atrankos ir bandymo programos, kuri yra jgyvendinama
siekiant stebéti rinkoje esanciy centralizuotai registruoty vaistiniy preparaty kokybe.

I pasirengimo stojimui veikla, kuri bus vykdoma pries nauja 2007 m. ES plétra, bus itrauktas
lingvistinés perziiiros proceso rengiantis stojimui (angl. PALC II) valdymas ir Europos Sajungos
asocijuoty valstybiy vaisty priezitiros institucijy bendradarbiavimo susitarime (angl. CADREAC)
numatytos procediiros, taip pat dalyvavimas daugiasaléje PHARE programoje, sickiant palengvinti
Bulgarijos ir Rumunijos prieziiiros institucijy integracija i Agentiiros darba.

Panasi veikla bus pradéta pagal daugiasale PHARE programa dél Kroatijos ir Turkijos dalyvavimo
tam tikry Bendrijos agentiiry veikloje, siekiant remti §iy $aliy pasirengima stojimui i ES. Sis
projektas numato Saliy dalyvavima pasirinktuose posédziuose ir mokymuose bei konkre¢iy
konferencijy rengima.

Tarptautiniu lygiu Agentiira ir toliau koordinuos ES dalyvavima tarptautinése konferencijose
derinimo klausimais (ICH ir VICH), 2006 m. numatant didesnj Agentiiros ir jos moksliniy komitety
indélj. Agentiira taip pat t¢s bendradarbiavima su Pasaulio sveikatos organizacija (WHO), Codex
Alimentarius ir Pasaulio gyviiny sveikatos organizacija (angl. OIE).

EMEA ir JAV maisto ir vaisty administracijos bendradarbiavimas bus t¢siamas ES ir JAV
susitarimy dél konfidencialumo srityje: daugiausia démesio bus skiriama lygiagreciam moksliniy
konsultacijy procesui ir su saugumu susijusios informacijos mainams. Iki $iol igyta patirtis bus
perzitiréta, nustatant galimybes tobulinti zinias. Agentiira taip pat bendradarbiaus su JAV Zemés
iikio departamentu — keisis svarbia informacija dél veterinariniy vaisty.

Agentiiros valdymas

Agentiira yra isipareigojusi visiSkai igyvendinti integruota EMEA kokybés valdymo sistema ir
vidaus kontrolés standartus. 2006 m. Agenttira galés sujungti per kelerius ankstesnius metus
igyvendintas integruotas valdymo priemones. Siekdama $§io tikslo, Agentiira atliks savo veiklos
vertinima, kartu su savo Europos partneriais igyvendindama ES kontrolés rodikliy sistema,
apzvelgs vidaus kontrolés standarty igyvendinimo lygi, atliks metinés valdymo perziiiros veiksmus,
vertins pasiekimus rizikos valdymo srityje ir po audito atlikty patobulinimy poveiki. 2005 m. atvira
konkursa surengusi Agentiira taip pat pasiriipins naujo Audito patariamojo komiteto steigimu.

EMEA ketina perzitiréti pagrindinius procesus jy veikimui racionalizuoti. Siuo metu ypa¢ svarbi
Agentiiros veiklos veiksmingumo perzitlira, nes jai tenka priimti nemazai i8§tikiy, kurie atsiranda dél
sudétingesnés veiklos, didesniy apimciy, atsakomybeés ir interesy grupiy lukesciy, dél naujy ir

v v —

Personalo vadybos srityje Agentiira sieks igyvendinti personalo nuostatus ir nauja kompetencijos
plétojimo politika — kreips profesionalaus mokymo vadyba nuolatinés kompetenciju ugdymo
sistemos linkme atsizvelgiant i didesng moksling Agentiiros orientacija. 2006 m. bus atliktas
personalo motyvacijos tyrimas ir jvertintas veiksmu, kuriy buvo imtasi pagal 2005 m. tyrimo
rezultatus, poveikis.
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2 skyrius Zmonéms skirti ir veterinariniai vaistai

Zmonéms skirti retieji vaistai

Agentiiros retyjy vaisty politika yra skirta remti inovacijoms ir moksliniams tyrimams, jskaitant
inovacijas ir mokslinius tyrimus, kuriuos atlicka mazos ir vidutinés imonés. Atsizvelgdama i retujy
vaisty fonda (prasoma 5,9 mln. EUR sumos) ir Retyjy vaisty komiteto (COMP) rekomendacijas,
Agentiira siiilo mazinti mokescius, o tai skatins retyjy vaisty kiirima ir registravima.

Tikimasi, kad paraisky dél priskyrimo retiesiems vaistams skaicius isliks stabilus, t. y. toks, koks
buvo 2005 metais, nors ilgalaikés tendencijos ir galima retyjy vaisty politikos Bendrijos lygiu raida
bus nustatoma pagal Europos Komisijos ataskaitos dél retyjuy vaisty reglamento, kuri bus teikiama
2006 m. pradzioje, iSvadas.

ParaiSkos dél priskyrimo (pateiktos) Nuomoneés dél priskyrimo (priimtos)

2006 ' T 112 2008 . . . —1%

1 : . 2005 ] 88 !
2005 ] 118 4 . ' . '

1 ' ' 2004 79
2004 | 108 T T T T T

: ; 0 20 40 60 80 100
0 50 100

Mokslinés konsultacijos jmonéms

Moksliniy konsultacijy teikimas yra vienas i§ svarbiausiy buidy, kuriais Agentiira gali remti
inovacijas ir mokslinius tyrimus: Agentiiros teikiamy moksliniy konsultacijy poveikio analizé rodo,
kad 8i procediira reik§mingai padidina vaisty registravimo tikimybg.

Numatoma, kad 2006 m. gautas paraiSky mokslinéms konsultacijoms ir protokolinei pagalbai teikti
skaicius (dél priskirty retujy vaisty) bus du kartus didesnis negu 2004 m., butent, turéty iSaugti
paraisky dél moksliniy konsultaciju, susijusiu su naujy terapijy ir technologiju produktais, dalis.

Taigi butina uztikrinti veiksminga Sio proceso valdyma. 2005 m. Agenttira suderino savo moksliniy
konsultacijy ir protokolinés pagalbos procediiras su naujy teisés akty reikalavimais ir sumazino
proceso trukme, kartu padidino jo turini, uztikrino aktyvesni eksperty dalyvavima ir padidino
pridéting konsultacijy vertg. Patobulinus procediiras, procesas vyks sklandziau 2006 m. ir bus
visiskai integruotas i Agentiiros darbo praktika.

Agentiira taip pat rengiasi plétoti papildomas priemones, iskaitant mokslinés informacijos duomeny
bazg ir moksliniy konsultaciju duomeny bazg.

Be to, Agentura tikisi, kad, Valdanciajai tarybai nusprendus pratgsti mazesniais kiekiais
vartojamiems vaistams ir mazesnéms riiSims skirtiems vaistams nustatyta nemokamu moksliniuy
konsultacijy terming papildomu 12 ménesiy laikotarpiu, padidés paraisky dél veterinariniams
vaistams skirty moksliniy konsultacijy skai€ius. Taikydama nauja veterinariniams vaistams skirta
procediira, Agentiira prasys teikti atsiliepimus apie pasitenkinimo §ia procediira lygi.
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Paraiskos dél moksliniy konsultacijy ir Gautos/prognozuojamos paraiSkos dél
protokolinés pagalbos (Zzmonéms moksliniy konsultacijy (veterinariniai
skirti vaistai) vaistai)
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Pradinis jvertinimas

2006 m. igyvendinant zmonéms skirty vaisty pradinj jvertinima, ketinama sutelkti démesij i Sias
keturias pagrindines sritis:

= visy 2005 m. Agentiiros idiegty procediiry konsolidavimas ir taikymas, isigaliojus naujiems ES
farmacijos teisés aktams. Sios procediiros yra pagreitinto vertinimo, registravimo liudijimy
suteikimo su iSlygomis ir labdarai skirtu vaisty procediiros, taip pat moksliniy nuomoniy apie
vaistus, skirtus vartojimui ne ES rinkose (bendradarbiaujant su PSO), teikimas. Agentira tikisi
gauti i§ viso 59 paraiskas pradiniam jvertinimui atlikti (iskaitant paraiSkas dél nepatentuoty,
biologiskai panasiy ir labdarai skirty vaisty vartojimo, taip pat dél vartojimui rinkose uz ES riby
skirty produkty) — tai 44 % proc. daugiau, palyginti su ankstesniais metais;

= inovacijy ir moksliniy tyrimy rémimas, visy pirma teikiant parama mazoms ir vidutinéms
imonéms ir svarstant naujy technologijy ir terapijy keliamus issukius su pagrindinémis
suinteresuotomis Salimis;

= vertinimy kokybés uztikrinimas, iskaitant didesnj priezitiros ir moksliniy patarimy nuosekluma.
Pirmajame vertinimo etape specialisty perziiiros procesas bus sustiprintas ir stebimas. Be
testinio procediiry tobulinimo ir perzitiros, Agentiira ketina stiprinti bendradarbiavima su
partneriais, kurie gali teikti specializuoty ziniy ir patyrimo, ir plésti §iy partneriy rata;

= rizikos valdymo plany vertinimas. Vadovaujantis svarbiais teisés akty pakeitimais pareiskéjai
turi pateikti savo paraiskoje rizikos valdymo plana, kurj vertina Zmonéms skirty vaisty
komitetas (CHMP). Rizikos valdymo planuose nustatoma zinoma ir galima vaisto rizika, kad
biity galima iniciatyviai igyvendinti rizikos mazinimo priemones ir kita farmakologinio
budrumo veikla visuomenés sveikatai saugoti.

Agentiira prisiims visa atsakomybe uz keturiy rtisiy vaistiniy preparaty, kuriems uzregistruoti biitina
taikyti centralizuota procediira — ZIV/AIDS, véziui, diabetui ir nervy degeneracinéms ligoms gydyti
vartojamy vaisty, vertinima.

Agentiira jgyvendins tam tikras priimtas su panasiais biologiniais vaistais susijusias gaires ir
itvirtins nepatentuotiems vaistams skirtas procediiras. 2006 m. EMEA tikisi gauti pirmasias
paraiskas dél nepatentuoty vaisty taikant centralizuota procedira. Teisés akty pakeitimai suteiké
galimybe teikti paraiskas dél nereceptiniy vaisty registravimo centralizuotu budu.

Be to, bendradarbiaudama su PSO, Agentiira toliau vertins paraiskas dél ne ES rinkoms skirty
vaistiniy preparaty vartojimo. Tai sunki teisés aktuose numatyta iniciatyva, kuriai biitina nauja
kompetencija dél vaisty ir Europoje nesutinkamy ligy.
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Veterinariniy vaisty srityje:

=  Agentira tikisi, kad padidés paraisky registravimo liudijimui gauti skaicius. Padidéjima i$
esmés nulems iSplésta centralizuotos procediiros taikymo sritis, nauja parama paraiskas
ketinancioms teikti bendrovéms, kurios turi ribota rinka ir (arba) nori gauti leidimus vaistams,
skirtiems gydyti ligas, iSplitusias tik viename regione, ir didesnis numatomas paraisky dél
nepatentuoty vaisty registravimo skaicius, kadangi baigiasi centralizuotai uzregistruoty
veterinariniy vaisty duomeny apsaugos terminas;

= Agentira toliau plétoja centralizuotai uzregistruoty veterinariniy vaisty mokslinés informacijos
duomeny bazeg. Si duomeny bazé didins moksliniy jvertinimy nuosekluma;

= kokybés uztikrinimo sistema bus tobulinama jgyvendinant rekomendacijas, kurios buvo
pateiktos po 2005 m. spalio mén. atlikto Veterinariniy vaisty komiteto (CVMP) audito.

ParaiSkos pradiniam jvertinimui
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Veterinariniy vaisty maksimaliy liku€iy riby nustatymas

Agentiira prognozuoja, kad 2006 m. padidés paraisky dél maksimaliy likuc¢iy riby (toliau — MLR)
pratesimo ar pakeitimo skai¢ius. Si padidéjima uztikrins iniciatyvos, kuriy CVMP émési siekdamas
supaprastinti mazesniais kiekiais vartojamy vaisty ir vaisty, skirty mazesnéms rii§ims, registravima.
2006 m. Agentiira tgs MLR ekstrapoliacija, bendroviy prasymu itraukdama mazesnes rusis ir
vadovaudamasi CVMP prieinamumo politika.
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Poregistraciné veikla

Pagrindinis démesys bus skiriamas naujy Bendrijos teisés akty tinkamam jgyvendinimui ir §io
igyvendinimo stebésenai. Jei biitina, bus imtasi priemoniy tolesniam procedtiry tobulinimui
atsizvelgiant i igyta patirti ir didéjanti paraisky skaiciy. Moksliniy komitety (CHMP ir CVMP)
nuomonés ir jvertinimo ataskaity nuoseklumas reguliavimo ir moksliniu atzvilgiu, taip pat iy
nuomoniy ir ataskaity kokybé bus dar labiau pagerinta. Be to, Agentiira skatins registracijos
liudijimy turétojus teikti uzklausas iki paraiskos pateikimo rengti susitikimams, kuriuose biity
optimizuotos pateikimo ir galiojimo pratgsimo perzitiros procediros, taip siekiant supaprastinti
naujy indikacijy ir farmaciniy formy kiirima.

Gautos/prognozuojamos paraiskos

Pateiktos/prognozuojamos paraiSkos
(veterinariniai vaistai)

(zmonéms skirti vaistai)
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Lygiagretus platinimas

Igyvendinant lygiagrety platinima reglamentuojancius Bendrijos teisés aktus (dél privalomosios
EMEA pranesimy procediiros), 2005 m. gerokai padidéjo (64 %) patvirtinty praneSimy apie
lygiagrety platinima skaicius. Prognozuojama, kad 2006 metais praneSimy apie lygiagrety platinima
skai¢ius padidés dar 14 % — iki 750. Taciau, nepaisant privalomojo pranesimy procediiros
pobtudzio, atitiktis vis dar laikoma abejotina, ir prognozés bus kruopsciai stebimos.
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Patvirtinti pranesSimai apie lygiagrety
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Vaisty saugumas

Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty saugumo stebésena yra prioritetiné EMEA veiklos sritis.
Susij¢ procesai yra nuolat vertinami ir tobulinami glaudziai bendradarbiaujant su nacionalinémis
kompetentingomis institucijomis.

Zmonéms skirty vaisty srityje Agentiira ypatingai domésis galutiniu nauju su farmakologiniu
budrumu susijusiy teisés akty reikalavimy integravimu | savo procesus ir kartu toliau plétos bei
igyvendins Europos rizikos valdymo strategija.

Naujuose teisés aktuose nustatytai ir idiegtai naujai rizikos valdymo plany (angl. RMP) koncepcijai
reikés tinkamo jvertinimo ir prieSregistraciniu, ir poregistraciniu laikotarpiu. Ypac daug démesio
rizikos valdymo planams teks skirti poregistraciniu periodu, nes reikés atnaujinti registravimo metu
suderintus rizikos valdymo planus. Be to, rizikos valdymo planai (jskaitant rizikos minimizavimo
priemones ir kita farmakologinio budrumo veikla) bus perzitrimi tam tikry variacijy ir galiojimo
pratgsimy atzvilgiu, siekiant nustatyti Zinomg ir galima vaistinio produkto keliama rizika, dél kurios
registravimo liudijimas gali biiti i§ esmés pakeistas. Taikomos procediiros (pavyzdziui, CHMP
atliekami saugumo klausimy ivertinimai dél centralizuotai pateikty paraisky) bus perzitirétos
tinkamai jtraukiant rizikos valdymo planuy koncepcija i vertinimo eiga. Tokios perzitiros metu reikés
kruopséiai jvertinti tinkamiausius specializuotos patirties panaudojimo jvairiuose procesuose buidus.

Tolesnis Europos rizikos valdymo strategijos plétojimas bus nukreiptas i naujy teisés akty
igyvendinima, papildomas jgyvendinimo iniciatyvas (rizikos nustatymo, rizikos ivertinimo, rizikos
minimizavimo ir rizikos perdavimo srityse, taip pat nepakankamai iSplétotose farmakologinio
budrumo srityse, pavyzdziui, pediatrijos ir vakciny srityse) ir tolesni ES farmakologinio budrumo
sistemos tobulinima. Sios priemonés turéty sukurti vaisty intensyvesnés stebésenos sistema.
Parengtas dveju mety einamasis darby planas, kuriame i§samiai aprasytos iki 2007 m. vidurio
igyvendintinos iniciatyvos.

Tolesnis FudraVigilance sistemos (kurig sudaro elektroniné duomeny bazé ir nepageidaujamoms
reakcijoms i vaistus skirtas duomeny apdorojimo tinklas) plétojimas yra ypatingai svarbus
sékmingam strategijos igyvendinimui, todél jis, kaip ir anksCiau, bus numatytas tarp pagrindiniy
Agentiiros darbotvarkés uzdaviniy vaisty saugumo srityje. Agentiira tikisi, kad iki 2006 m. pabaigos
praneSimus FudraVigilance sistemai elektroniniu rysiu teiks visos nacionalinés kompetentingos
institucijos, ir tai rodo toliau pateiktoje schemoje nurodytas prognozuojamas elektroniniu rysiu
teikiamy pranes$imy skaiciaus padidéjimas. Galiausiai bus apibrézta politika, susijusi su
galimybémis visuomenei susipazinti su EudraVigilance sistemoje saugomais duomenimis,
atsizvelgiant { asmeniniy ir komerciniu konfidencialiy duomeny apsauga.
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Faktiniai ir numatomi ICSR dél centralizuotai Faktiniai ir numatomi ICSR dél ne
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2006 m. prioritetinés veiklos sarase tarp pagrindiniu uzduoc¢iu bus numatyta nuolat telkti démesi
veterinariniy vaisty saugumui poregistraciniu laikotarpiu ir bitinybé numatyti tgstinj Siam svarbiam
klausimui skirta rizikos valdymo poziiirj.

2005 m. visoms valstybéms naréms galutinai peréjus prie veterinariniams vaistams skirty praneSimy
apie nepageidaujama reakcija | vaista (angl. ADR) teikimo elektroniniu rysiu, reikés igyvendinti tam
tikras priemones, susijusias su tolesniu mokymu bei pagalbos valstybéms naréms ir pramonei
teikimu. Be to, siekdama uztikrinti saugumo zenkly atpazinima, EMEA turés teikti valstybéms
naréms parama dél produkty duomeny parsisiuntimo ir farmakologinio budrumo duomeny analizés.

Kartu Agentura aktyviai bendradarbiaus ir dirbs su valstybiy nariy veterinarinémis prieZitiros
institucijomis Europos prieziliros sistemoje, sieckdama sukurti bendra pozitiri i ES veterinarinio
farmakologinio budrumo veiksmingumo didinima visy Bendrijoje registruoty vaistiniy preparaty
atzvilgiu.

Agentiirai siekiant igyvendinti savo isipareigojimus ir uztikrinti skaidresnj veterinarinio
farmakologinio budrumo ataskaity teikima bei bendravima su iSoriniu pasauliu, kaip aiskiai
nustatyta naujajame reglamente, numatomas reikSmingas EudraVigilance atlickamos duomeny
analizés masto ir tolesniy ataskaity skaiCiaus padidéjimas. Agenttira, bendradarbiaudama su
suinteresuotosiomis Salimis ir valstybémis narémis, toliau tobulins savo ry$ius su visuomene ir
skatins ataskaity teikimo kultiiros plétojima.

Periodiskai atnaujinamos saugumo Periodiskai atnaujinamos saugumo
ataskaitos (Zzmonéms skirti vaistai) ataskaitos (veterinariniai vaistai)
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Arbitrazo proceduros ir kreipimaisi

Su zmonéms skirtais vaistais susijusiy arbitrazo procediiry ir Bendrijos kreipimysi srityje Agentiira
2006 m. sieks dviejy tiksly. Visy pirma toliau bus tobulinamos kreipimosi procediiros, susijusios su
vaisty saugumu, siekiant trumpinti termina tarp kreipimosi procediiros pradzios ir Komiteto
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nuomonés priémimo. Tai atitinka vaistiniy preparaty saugumo srityje Agentiiros nustatytus
prioritetus. Antrasis tikslas yra veiksmingas arbitrazo ir kreipimosi procediiry valdymas. Agentiira
taip pat parengs pagrindus ir priemones kreipimosi ir arbitrazo procediiroms, susijusioms su
tradiciniais vaistazoliy preparatais, vertinti.

Atsizvelgiant i teisés akty pakeitimus, susijusius su automatinémis kreipimosi procediiromis, ir
parengtus vaistiniy preparaty, kuriems turéty biiti paruosta suderinta vaisto charakteristiky
santrauka (SPC), saraSus, numatomas arbitrazo ir kreipimosi procediry tiek dél Zzmonéms skirty,
tiek dél veterinariniy vaisty padidéjimas.

Arbitrazas ir Bendrijos kreipimaisi EMEA Arbitrazas ir Bendrijos kreipimaisi
(zmonéms skirti vaistai) EMEA (veterinariniai vaistai)
2006 ] 31 2006 18
2005 | | 20 2005 [T+
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Zmonéms skirti vaistazoliy preparatai

Agentiira tes savo darba, sickdama galutinai igyvendinti naujausius vaistazoliy preparatus
reglamentuojancius Bendrijos teisés aktus ir suteikti valstybéms naréms ir ES institucijoms
geriausia jmanoma moksling nuomong vaistazoliy preparaty klausimais. Siekdamas taikyti
suderinta pozitrj { mokslinj vaistazoliy preparaty derinima ES, 2006 m. Vaistazoliy komitetas
(HMPC) ypatinga démesi skirs Bendrijos vaistazoliy monografijy rengimui, taip pat kuriamo
vaistazoliy medziagy, preparaty ir ju misiniy, kurie yra naudojami tradiciniams vaistazoliy
preparatams gaminti, saraso irasy rengimui. Be to, HMPC toliau atnaujins gaires dél tradiciniam
vaistazoliy preparaty medicininiam vartojimui registruoti teikiamy paraisky turinio.

Abipusio pripazinimo ir decentralizuoty procediry koordinacinés grupés
(zmonéms skirti ir veterinariniai vaistai)

2006 m. yra pirmieji metai, kai veikia naujuose Bendrijos teisés aktuose nustatytos abipusio
pripazinimo ir decentralizuoty procediiry (angl. CMD) koordinacinés grupés. Agentiira teiks
sekretoriato parama CMD ir ju darbo grupéms, kurios atsakys uz dokumenty rengima ir platinima,
panasiais klausimais priimty nuomoniy sarasy rengima, po posédziy igyvendinamas priemones,
rysio su kitomis mokslinémis darbo grupémis ir suinteresuotosiomis Salimis palengvinima, pagalba
rengiant metines ataskaitas, konkrecia veikla, kuri CMD yra skiriama pagal ju darbo programas,
pagalba, teikiant CMD veiklai reguliavimo ir teising parama, 60 dieny aptarimo procediros, kuri
yra numatyta esant nesutarimams tarp valstybiy nariy dél abipusio pripazinimo ar decentralizuoty
procediiry, koordinavima ir uz vaistiniy preparaty, kuriems turéty biiti parengta suderinta vaisto
charakteristiky santrauka, saraso rengima.
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3 skyrius Patikrinimai

Patikrinimai

Agentiira tikisi, kad patikrinimy skai¢ius 2006 m. isliks stabilus. Per metus Agentiira galutinai
igyvendins teisés akty ir procediirinius reikalavimus veikliyjy medziagy ir tam tikry pagalbiniy
medziagy geros gamybos praktikos (GMP) srityje. Ji taip pat idiegs pirmaja visos ES gamybos
leidimuy ir GMP sertifikaty duomeny bazés versija. EMEA dalyvaus tarptautinése diskusijose dél
kokybés sistemy derinimo, kokybés rizikos valdymo igyvendinimo ir farmacinés plétros. EMEA
bendradarbiaus su ES pareigiinais, atsakingais uz vaisty teisés akty igyvendinima, jiems tiriant
suklastoty vaisty paplitima.

Patikrinimy skaicius

2006 Pelmmmig - - 100
2005 m 14 : - : o8
2004 L 14 - .

0 20 40 60 80 100

0O Gera laboratoriné praktika

B Gera klinikiné praktika (jskaitant farmakologinj budruma)

O Gera gamybos praktika (jskaitant plazmos pagrindines bylas)

Agentiira taip pat toliau rems klinikiniy tyrimy direktyvos igyvendinima ir tgs atitinkamy procedtiry
ir gairiy plétojima, rems klinikiniy tyrimy duomeny bazés veikima ir tolesn¢ jos plétra.

Su patikrinimais susijusios Agentiiros darbo grupés suderins procediiras ir procesus, ypac tuos,
kurie yra susij¢ su veikliyju medziagy patikrinimu ir farmakologiniu budrumu, rengs gaires pagal
Bendrijos teisés akty, dél klinikiniy tyrimy ir kraujo, reikalavimus bei toliau rengs GMP gaires geny
ir lasteliy terapijai vartojamiems vaistams.

Siekdama racionalizuoti aplanko reikalavimus, Jungtiné CHMP/CVMP kokybés darbo grupé
apzvelgs igyta jvertinimy patirtj ir galiojancias gaires.

Inovacijas ir nuolatini tobulinima gamybos ir kontrolés metody srityje skatins Proceso analitinés
technologijos (PAT) grupé.

Nacionalinés kompetentingos institucijos turéty uzbaigti likusius vidaus vertinimus ir tolesnes
priemones naujose valstybése narése pagal EB ir Komisijos abipusio pripaZzinimo sutarti. Agenttra
taip pat tikisi geros pazangos, Kanadai iki mety pabaigos atliekant iSorinius vertinimus.

Vaisty pazyméjimai

Tikimasi, kad padidéjus patvirtinty registravimo liudijimy skaiciui, pateikty prasymuy iSduoti
pazyméjimus skaicius iSaugs 16 %. Pazyméjimy iSdavimo sriciai jtakos turés Agentiiros jgaliojimas
teikti nuomones apie vaistinius preparatus, skirtus tik ne ES rinkoms (bendradarbiaujant su PSO).
Taip pat pazyméjimai nemokai bus i§duodami mazoms ir vidutinéms jmonéms. Agentiira toliau
sieks racionalizuoti §i procesg ir tgs legalizavimo, kurj anksc¢iau igyvendino Europos Komisija,
panaikinima.
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Prasymai iSduoti pazyméjimus
2006 | 119
2005 - | 10.:35
2004 - | 909
500 7(')0 9(')0 11'00 13'00

Bandymai ir tyrimai

2006 m., pasitelkiant EEE oficialiy vaisty kontrolés laboratorijy tinklo, kuris leidzia valdyti EEE
rinkoje esanciy vaistiniy preparaty kokybg, patirti, bus t¢gsiama centralizuotu biidu registruoty vaisty
bandymy ir tyrimy programa. UZtikrinant veiksmingg ir tgsting poregistracing vaisty kokybes
priezitira, kaip ir anksciau, svarbiausias yra glaudus bendradarbiavimas tarp EMEA, Europos vaisty
kokybés direktorato ir nacionaliniy instituciju igyvendinant $ia programa. 2006 m. Agentiira
bendradarbiaus su partneriais, sickdama jgyvendinti naujq vaistiniy preparaty tyrimo strategija,

paremta rizika pagristu pozitriu atrenkant produktus metinéms tyrimo programomes.
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4 skyrius ES telematikos strategija

Pagrindiniai 2006 m. prioritetai yra tolesnis naujy teisés akty jgyvendinimui numatyty sistemuy
plétojimas ir keitimas, patikimas ES telematikos sistemu ir susijusiy paslaugy veikimas ir tgsiama
ES telematikos IT projekty analizé bei plétojimas.

2006 m. biitina tgsti tam tikry ES telematikos projekty ir subprojekty plétojima. Tuo paciu metu
reikés valdyti, remti, palaikyti ir toliau plétoti penkias ES telematikos sistemas — EudraNet,
EudraVigilance, EudraCT — ES registruoty vaistiniy preparaty duomeny baze¢ — ir informacijos apie
vaistus tvarkymo sistema (P/M). Agentiira t¢s naujos GMP sertifikaty ir gamybos leidimy duomeny
bazés kiirima ir uzbaigs ES telematikos duomeny centro, kuris pasizyméty dideliu naudingumu,
lankstumu ir geru veikimu, jrengima.

ES telematikos programa uztikrina geresng komunikacija ir geresnes galimybes naudotis
duomenimis. Tobulinant programa, vis labiau pasireiskia jos nauda, iskaitant Siuos pranasumus:

»  FudraVigilance idiegtas verslo informacijos ir statistiniy parink¢iy paketas uztikrins galimybe
stebéti, analizuoti ir imtis geriausiai pritaikyty priemoniy dél duomeny saugumo, susijusiy su
rinkoje esanciais ir Europoje plétojamais produktais; 2006 m. kovo mén. visos ES/EEE
prieziiiros institucijos galés naudotis Zmonéms skirtiems vaistiniams preparatams parengta
tarpine duomeny saugykla ir verslo informacijos sprendimu. Atitinkamas veterinariniams
vaistams skirtas paketas bus pristatytas 2006 m. rugséji. Per 2006 m. bus isleistos dvi i$ triju
naujy atnaujinty pagrindinés EudraVigilance taikomosios programos versiju (7.1, 7.2, 7.3).

= ES registruoty vaistiniy preparaty duomeny bazé sudarys galimybg prieziiiros institucijoms,
sveikatos prieziliros specialistams ir placiajai visuomenei gauti naujausios patikimos
informacijos apie visus Siuos produktus; nors ES priezitiros institucijos jau gali naudotis
dabartine Sios taikomosios programos versija, visuomenei teisés naudotis Sia sistema bus
suteiktos iki 2006 m. rugs¢jo. Be 33 pagrindiniy duomeny elementy, { duomeny bazg bus
itraukta tam tikro centralizuotai registruoty produkty pogrupio produkty informacija (preparato
charakteristiky santraukos (SPC), paciento informacinis lapelis (PIL), etiketés). | duomeny baze¢
gali biiti jtraukta valstybiu nariy, kurios pateiké savo produkty duomenis ir pasirasé supratimo
memoranduma dél informacijos mainy ir palaikymo, informacija apie Salyje registruotus
produktus. Iki mety pabaigos bus pasitlytos pazangios uzklausy priemonés.

*  EudraCT (klinikiniy tyrimy duomeny bazeé) ir EudraGMP (GMP sertifikaty ir registravimo
liudijimy duomeny bazé) uztikrins ES prieziiiros institucijoms viena $iy sri¢iy informacijos
visoje Europos Sajungoje Saltini; dvi naujos EudraCT versijos bus isleistos per 2006 m. (3.0.0
versija 2006 m. balandj ir 4.0.0 versija 2006 m. birzelj). Pirmoji gamybiné EudraGMP versija
bus paruosta naudoti trec¢iaji 2006 mety ketvirt;.

= Atsizvelgiant | verslo procesy analizés iSvadas, iki mety pabaigos EMEA priims tik
elektroniniu pastu, eCTD formatu teikiamas paraiskas dél registravimo liudijimo. Balandzio
pabaigoje bus isleistos naujos paprasty autoriniy ir perziiiros PIM parinkciy versijos.

= Saugia ir patikima komunikacija ES priezitiros tinkle uztikrina FudraNet ir sistemas remianti
infrastruktiira.
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5 skyrius Pagalbine veikla

Informacinés technologijos

Be organizacijos ir ES telematikos sistemy palaikymo ir veikimo paramos — ir nauju ES
telematikos projekty kiirimo — Agentira taip pat skirs IT srities pastangy ir iStekliy tam tikry
organizacijos ir verslo tgstinumo projektams igyvendinti, remti, palaikyti ir plétoti.

Agentiiros IT veiklos prioritetai yra susij¢ su tolesniu kokybisky paslaugy IT srityje teikimu,
posédziy valdymu ir konferencijomis, elektroniniy dokumenty valdymu ir leidyba.

Agentiira tgs savo darba, susijusi su interneto telefonija, srautiniu duomeny perdavimu, tiesioginiu
vaizdo perdavimu ir kitomis posédziy garso ir vaizdo sistemomis Agentiiros tikslams posédziy
valdymo srityje remti. Agentiirai taip pat gali tekti perkelti savo tinklalapius ir elektroninio pasto
adresus i neseniai sukurta domena ,,europa.eu®, atitinkamo Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento reikalavimams igyvendinti.

Plétojant organizacijos programas, démesys bus telkiamas i Posédziy valdymo sistemos treciojo
etapo uzbaigima (iki kovo pabaigos), tgsiama organizacijos produkty duomenuy bazés ir sekimo
sistemos SIAMED atnaujinima, iskaitant naujy vaisty teisés akty nuostatas, ir duomeny bei
sistemos perkélima i skirtinga techning platforma ir { tolesni darba su tam tikromis mazesnémis
sistemomis, pavyzdziui, sutar¢iy duomeny baze.

Esamos verslo tgstinumo priemonés bus patobulintos tam tikroms atsigavimo po nelaimiy veiksmy
sekoms remti.

Infrastruktira

Agentiiros darbas infrastrukttiros srityje yra tiesiogiai susijgs su didesniu posédziy, Agentiiros
lankytoju skai¢iumi, telekomunikaciju veikla ir personalu. [sigaliojus naujiems teisés aktams,
Agentiira ketina pradéti didesnio masto atnaujinimo projekta, kurio tikslas buity didinti Agentiiros
moksliniy komitety ir darbo grupiy posédziams turimy patalpy skaiciy. Atsizvelgdama i tolesnius
reguliavimo ir teisinés aplinkos pokycius, Agentiira parengs bet kokio btisimo savo biury iSplétimo
ir pertvarkos strategija. Agentira atliks savo verslo testinumo plano igyvendinimg ir nuolat bandys
uztikrinti tinkama §io plano veikima.

Apsilankymy Agentiiroje skai€ius

2006 ' ' T 35,000
2005 } 29,608
2004 | 25,551

0 10,000 20,000 30,000 40,000 50,000
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EMEA vykstantys posédziai

2006 m. parengtose posédziy prognozése vél numatoma reikSmingai padidinti posédziy ir delegaty
dalyvavimo Siuose posédziuose skai¢iy. Prognozuojama, kad posédziy skaicius iSaugs 5 %, o
delegaty, kuriems bus kompensuojamos islaidos, skai¢ius padidés 33 %.

Atsizvelgdama i §i reikSminga aktyvumo padidéjima, Agentiira parengs posédziy valdymo sistema,
kad delegatai galéty naudotis uzsakymu teikimo internete galimybémis, ir taip padidins Sio proceso
veiksminguma ir efektyvuma.

Turimos per interneta rengiamy vaizdo konferenciju priemongs ir paslaugos bus iSplétotos ir
patobulintos. Bus pradétas bandomasis projektas dél interneto telefonijos (balso perdavimo
internetu) technologijos diegimo. Pirmaji 2006 m. pusmetj bus rengiami bandomieji posédziai per
interneta potencialiai §io poziiirio naudai iStirti.

Agentiira igyvendins neeiliniy posédziy organizavimui numatytas procedras. Ji galés per 24
valandas organizuoti posédzius bet kuria savaités diena. Tokios rtiSies posédzio poreikis,
pavyzdziui, gali atsirasti gripo pandemijos protriikio atveju.

Vaizdo konferencijy ir posédziy, kuriy Delegaty, kuriems atlyginamos
iSlaidos atlyginamos, skaicius iSlaidos, skaiCius

2006 [EL120. : 1 582 2006 ] 8530

= : ' ] : : : :
2005 1 550 2005 | 6 452.
2004 h 66 . 1 : : : :

: . —470 2004 k5925

0 200 400 600 T T T T
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Dokumenty tvarkymas ir skelbimas

Agentiira toliau atnaujins savo elektroniniy dokumenty valdymo sistema, kuri sudaro veiksmingo
pagrindinés verslo informacijos skelbimo tinklo sasajoje pamatus, ir imsis biitiny jrasy valdymo
(iskaitant jrasy saugojimo politika) bei pasto registravimo plétojimo priemoniy.

Europos Komisija i§leido naujus skaidruma nustatancius reglamentus ir ketina perzitiréti Europos
autoriy teises reglamentuojanéius istatymus. Siy priemoniu imamasi atsizvelgiant i padidéjusi
visuomenés samoninguma ir su tuo susijusig pakartotino informacijos naudojimo paklausa. Todél
Agentirai reikia perzitiréti savo politika dél teisiy naudotis dokumentais ir susijusius autoriy teisiy
klausimus.

Atlikdama savo informacijos teikimo suinteresuotosioms $alims uzduoti, Agentiira sieks toliau
gerinti vertimy kokybe. Todél EMEA istirs turima vertimy atmintj ir kartu kels reikalavima plétoti
vertimy terminijos duomeny baze.
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1 priedas

EMEA struktiira

B —

—— [
T

Personalas ir biudZetas

Apskaita

Infrastruktiiros paslaugos

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

'VAISTU VERTINIMAS PO

LIUDIJIMO ISDAVIMO

ZMONEMS SKIRTY

REGISTRAVIMO

Vadovas: Noel Wathion

Moksliniai patarimai ir
retieji vaistai

Vaisty kokybé

Vaisty saugumas ir

Reguliavimas ir
organizaciné parama

Farmakologinis budrumas ir

vaisty saugumas ir veiks-
mingumas poregistraciniu
laikotarpiu

Medicininé informacija

— Veterinariniy vaisty
registravimo liudijimo
i§davimo procediiros
— Veterinariniy vaisty
saugumas

— Patikrinimai
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2 priedas

2004-2006 m. EMEA etaty planas

(iki 2006 m. balandzio 30 d.)

Kategorija ir lygis LAIKINOS PAREIGOS
Uzimtumas 2004 m. Patvirtinta Patvirtinta
gruodzio 31 d. 2005 metams 2006 metams
A*16 - - 1
A*15 1 1 3
A*14 5 7 4
A*13 - 4 4
A*12 32 33 34
A*11 37 32 33
A*10 39 34 34
A*9 - 11 13
A*8 36 32 32
A*7 - 41 43
A*6 - - 12
A*S - - -
Is viso A lygio: 150 195 213
B*11 - - -
B*10 6 6 6
B*9 - - 2
B*8 8 10 10
B*7 11 12 12
B*6 12 12 12
B*5 9 9 9
B*4 - 2 5
B*3 - 8 10
Is viso B lygio: 46 59 66
C*7 - - 2
C*6 19 19 18
C*5 24 23 23
C*4 48 47 47
C*3 6 6 8
C*2 - 2 10
C*1 - 21 30
15 viso C lygio: 97 118 138
D*5 - - -
D*4 2 2 2
D*3 5 5 5
D*2 - - -
15 viso D lygio: 7 7 7
Bendras darbuotojy skaicius: 300 379 424

! Patvirtinta biudZeto institucijos ir patikslinta Valdaniosios tarybos 2005 m. gruodzio 15 d.
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(nuo 2006 m. geguzés 1 d.)

Kategorija ir lygis LAIKINOS PAREIGOS
Uzimtumas 2004 m. Patvirtinta Patvirtinta 2006
gruodzio 31 d. 2005 metams metams>
AD 16 - - 1
AD 15 1 1 3
AD 14 5 7 4
AD 13 - 4 4
AD 12 32 33 34
AD 11 37 32 33
AD 10 39 34 34
AD9 - 11 13
AD 8 36 32 32
AD 7 - 41 43
AD 6 - - 12
AD 5 - - -
15 viso AD lygio: 150 195 213
AST 11 - - -
AST 10 6 6 6
ASTO - - 2
AST 8 8 10 10
AST 7 11 12 14
AST6 31 31 30
AST S 33 32 32
AST 4 50 51 54
AST 3 11 19 23
AST 2 - 2 10
AST 1 - 21 30
15 viso AST lygio: 150 184 211
Bendras darbuotojy skaicius: 300 379 424

? Patvirtinta biudZeto institucijos ir patikslinta Valdan&iosios tarybos 2005 m. gruodzio 15 d.
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3 priedas
2004-2006 m. jplauky ir iSlaidy apzvalga

2004° 2005* 2006°
Tikst. Tikst. Tukst.
EUR % EUR % EUR %

Iplaukos
Mokesciai uz paslaugas 67,35 67,76 77,455 69,26 83,58 67,65
Bendras ES jnasas 17| 17,11 17,9 16,01 22| 17,81
Specialus ES jnasas IT telematikos strategijai .5 755 75 671 8 6,48
Specialus ES jnasas retiesiems vaistiniams preparatams 3,985 401 5| 447 4 324
EEE inasas 537 0,54 530| 0,47 650/ 0,53
Bendrijos programos 911 0,09 250 0,22 550 0,45
Kitos 2,922 2,94 32 2,80 4,771 3,86
IS VISO JPLAUKU: 99385 /00 111,835 100 123,551 100
ISlaidos
Personalas
11 |Institucijos personalas 31,774| 32,84  37,738| 33,74 40,638 32,89
13 |Komandiruo&iy iglaidos 452 0,47 616/ 0,55 556| 0,45
14 |Socialiné ir sveikatos apsaugos infrastruktiira 281 0,29 447 0,40 485 0,39
15  |Keitimasis valstybés tarnautojais ir ekspertais 7500 0,78 1,280 1,14 1,099 0,89
16/17 ng(l):ilg(l;:e apsauga, laisvalaikio ir reprezentacinés 2| 0,03 86| 0,08 28 0,02
18  |Personalo draudimas 867 0,90 1,189 1,06 1,230 1,00

1 antrastinés dalies islaidy is viso. 34,150 35,31 41,356| 36,98 44,036| 35,64
Pastatas/jranga
20 iﬁ:git;fgs":;n‘;ilég‘;‘” amaj turta, pastato NUOMAIr| ¢ o4 g 59 12934 77,57 15071 12,20
21 |Duomeny apdorojimo islaidos 13,964 14,43 10922 9,77  11,642| 9,42
22 |Kilnojamasis turtas ir susijusios sanaudos 627 0,65 1,602| 1,43 1,020 0,83
23/25|Kitos administracinés i§laidos 568 0,59 917| 0,82 833 0,67
24 |Patas ir rySiai 423 0,44 730/ 0,65 800| 0,65

2 antrastinés dalies islaidy is viso: 23,878 24,69, 27,105 24,24 29,366\ 23,77
Eksploatacijos iSlaidos
300 |Susitikimai 5347 553 6,133] 5,48 6,731| 545
301 |[vertinimai 32,008 33,09 35,492| 31,74 39,559 32,02
302 |Vertimas 1,110| 115 1,064| 0,95 2,945 2,38
303 Tyrimai ir konsultantai 80| 0,08 180 0,16 170, 0,14
304 |Leidiniai 141 0,15 255 0,23 194 0,16
305 |Bendrijos programos 0 0,00 2500 0,22 550 0,45

3 antrastinés dalies islaidy is viso: 38,686| 40,00 43,374| 38,78 50,149 40,59
1S VISO ISLAIDU: 96,714 100 111,835 100 1235551 100

3 Galutiné 2004 m. ataskaita
#2005 m. asignavimai/biudZetas 2005 m. gruodzio 31 d.
> 2006 m. asignavimus/biudZeta Valdangioji taryba priéemé 2005 m. gruodzio 15 d.
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4 priedas
Valdanéiosios tarybos ir moksliniy komitety posédziy 2006 m. datos

Valdandiosios tarybos posédZiai

Kovo 9 d., ketvirtadienis Rugséjo 28 d., ketvirtadienis

Birzelio 8 d., ketvirtadienis Gruodzio 19 d., antradienis

Zmonéms skirty vaisty komiteto posédsiai

Sausio 23-26 d. Liepos 24-27 d.
Vasario 20-23 d. Rugpjtti posédzio nebus
Kovo 20-23 d. Rugséjo 18-21 d.
Balandzio 24-27 d. Spalio 16-19 d.
Geguzés 29 d. — birzelio 1 d. Lapkric¢io 13-16 d.
Birzelio 26-29 d. Gruodzio 11-14 d.

Retyjy vaisty komiteto posédziai

Sausio 10-12 d. Liepos 11-13 d.
Vasario 7-9 d. Rugpjuti posédzio nebus
Kovo 7-9 d. Rugséjo 5-7 d.
Balandzio 4-6 d. Spalio 3-5 d.
Geguzés 16-18 d. Lapkricio 8-10 d.
Birzelio 13-15 d. Gruodzio 5-7 d.

VaistaZoliy komiteto posédZiai

Sausio 11-12 d. Liepos 12-13 d.
Kovo 8-9 d. Rugséjo 67 d.
Geguzés 11-12 d. Spalio 25-26 d.
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Veterinariniy vaisty komiteto posédziai

Sausio 17-19 d. Liepos 18-20 d.
Vasario 14-16 d. Rugpjtiti posédzio nebus
Kovo 14-16 d. Rugséjo 12—-14 d.
Balandzio 19-20 d. Spalio 10-12 d.
Geguzés 16—-18 d. Lapkricio 8-10 d.
Birzelio 20-22 d. Gruodzio 12-14 d.

Papildomos informacijos apie EMEA moksliniy komitety, moksliniu patariamujy grupiy ir darbo
grupiy mandatus, sudétj ir kita galima rasti Agentiiros tinklalapyje www.emea.eu.int
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http://www.emea.eu.int/

5 priedas
EMEA rysSiy skyriai

Farmakologinis budrumas ir pranesimai apie produkty defektus

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

Zmonéms skirty vaisty farmakologinio Panos TSINTIS

budrumo klausimais kreiptis { Tiesioginis telefonas (44-20) 75 23 71 08
El. pastas panos.tsintis@emea.eu.int

Veterinariniy vaisty farmakologinio Fia WESTERHOLM

budrumo klausimais kreiptis { Tiesioginis telefonas (44-20) 74 18 85 81
El. pastas fia.westerholm@emea.eu.int

Klausimais dél vaisty trikumy ir El. pastas qualitydefects@emea.eu.int

kitais kokybés klausimais kreiptis Faksas (44-20) 74 18 85 90

Telefonas ne darbo metu (44-7880) 55 06 97

Vaisty pazyméjimai

EMEA i$duoda vaisty pazyméjimus, remdamasi PSO nurodymais. Sie paZzyméjimai patvirtina
registravimo liudijima ir vaisty geros gamybos praktika ES ir pateikiami kartu su paraiskomis dél
registravimo liudijimo suteikimo ir eksportuojant vaista i ES nepriklausancias Salis.

Klausimais dél centralizuotu btuidu El. pastas certificate@emea.eu.int
registruojamy zmonéms skirty arba veterinariniy ~ Faksas (44-20) 74 18 85 95
vaisty kreiptis

PMF/VAMF EMEA pazyméjimai

EMEA i8duoda plazmos pagrindiniy byly (PMF) ir vakcinos antigeny pagrindiniy byly (angl.
VAMF) vaisty pazyméjimus remdamasi Bendrijos teisés aktais. EMEA PMF/VAMEF sertifikavimo
procesas yra PMF/VAMF paraisky aplanko vertinimas. Atitikties pazyméjimas galioja visoje
Europos bendrijoje.

Klausimais dél PMF pazyméjimy kreiptis i Silvia DOMINGO ROIGE
Tiesioginis telefonas (44-20) 74 18 85 52
Faksas (44-20) 74 18 85 45
El. pastas silvia.domingo@emea.eu.int

Klausimais dél VAMF pazyméjimy kreiptis i Antoon Gijsens
Tiesioginis telefonas (44-20) 7523 7114
Faksas (44-20) 74 18 85 45
El pastas antoon.gijsens@emea.eu.int
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Dokumentacijos tarnyba

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

Siuos ir kitus dokumentus galima rasti:

e internete adresu www.emea.eu.int

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

e atsiuntus praSyma pasStu tokiu adresu:

EMEA Documentation service
European Medicines Agency
7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

UK

Europos Eksperty sarasas

EMEA moksliniams jvertinimams atlikti pasitelkia mazdaug 3,500 Europos eksperty. Sis
eksperty sarasas gali bati pateiktas perzidrai jo pareikalavus EMEA buistingje.

Pradymai turi bati patiekiami rastu EMEA arba Siuo elektroniu adresu:
europeanexperts@emea.eu.int

Integruotas kokybés valdymas

Pataréja Marijke KORTEWEG
Tiesioginis telefonas (44-20) 74 18 85 56
El pasto adresas: igmanagement@emea.eu.int

Spaudos tarnyba
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El paSto adresas: press@emea.eu.int
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