W European Medicines Agency

EMEA/145693/2006

Eiropas Zalu agentiras
2006. gada darba programmas

kopsavilkums

Saja dokumenta ir ietverts Agentiiras darba programmas kopsavilkums 2006. gadam, ko valde
pienémusi 2005. gada 15. decembri.

Pilns 2006. gada darba programmas teksts anglu valoda ir atrodams Agentiiras timekla vietné:
www.emea.eu.int

©EMEA 2006 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non-commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



Saturs

Izpilddirektora priekSvards

1. NODALA EMEA EIROPAS SISTEMA

Eiropas zalu tikls

Caurredzamiba, komunikacija un informacijas sniegSana pacientiem, veselibas apripes
profesionaliem un zalu lietotajiem

Zalu pieejamiba un inovacijas

Mazie un vidgjie uzpemumi

ES institticijas, agenttiras un Eiropas un starptautiskie partneri

Agenturas vadiba

. NODALA CILVEKIEM PAREDZETAS UN VETERINARAS ZALES
Cilveku lietoSanai paredzgtas zales retu slimibu arstéSanai
Uzp@mumiem sniegtas zinatniskas konsultacijas
Sakotngjais novertejums
Maksimali pielaujama atlieku daudzuma noteikSana veterinarajas zales
P&cregistracijas darbibas
Paralgla izplatiSana
Zalu droSums
Arbitraza un Kopienas atsauces
Cilvekiem paredzgtas homeopatiskas zales
Koordinacijas grupas zalu (cilvéku un veterinarai lietoSanai) savstarpgjai atzisSanai un
decentralizétam procediram

3. NODALA PARBAUDES
Parbaudes

Zalu apliecibas

Paraugu nemsana un test€Sana

4. NODALA ES TELEMATIKAS STRATEGIJA

5. NODALA ATBALSTA PASAKUMI
Informaciju tehnologija

Infrastruktiira

EMEA sanaksmes

Dokumentu administré$ana un publicéSana

Pielikumi

1. pielikums EMEA struktiira

2. pielikums EMEA §tatu saraksts 2004. — 2006. gadam

3. pielikums Iep@mumu un izdevumu parskats no 2004. lidz 2006. gadam
4. pielikums Valdes un zinatnisko komiteju sedes 2006. gada

5. pielikums EMEA kontaktpunkti

EMEA 2006. gada darba programmas kopsavilkums
EMEA/145693/2006 ©EMEA 2006 Lapa 2/29

@)

o BN e e

10
11
12
12
13
14
15

15

16
16
16
17

18

19
19
19
20
20

21
22
23
25
26
28



Izpilddirektora priekSvards

Thomas Lonngren

Nosvinot desmito gadadienu un piedzivojot parbaudijumiem pilnu gadu, kura tika ieviests jaunas
ES farmacijas tiesibu aktu kopums, Agentiira ieiet jauna attistibas fazg.

2006. gads bus pirmais gads, kad parstradatie farmacijas tiesibu akti saks pilniba darboties.
Izmainas esoSajos uzdevumos un jaunu uzdevumu ievieSana ir sakartojusi ES regulativo sisttmu
ta, lai butu iesp&jams piedavat Eiropas pacientiem droSas un efektivas zales, ka arT adekvatu
informaciju par tam.

Nakamaja gada Agentara turpinds balstities uz tas ilgtermina stratégija noteiktajam prioritatém un
pieversisies §adam jomam:

= zalu droSuma uzlabos$ana, lai labak aizsargatu pacientus;

= jeguldijumi zalu izp&tes un inovaciju stimulésana ES ietvaros, lai lautu atrak izmantot jaunas
arstniecibas metodes un tehnologijas;

= caurredzamibas, komunikaciju un informacijas sniegSanas uzlabo$ana;

= Eiropas zalu tikla nostiprinaSana.

2006. gada ievérojami pieaugs Agentiirai iesniegto pieteikumu skaits un ar to saistitie uzdevumi.
Pieaugot ar jaunam arstniecibas metodém un tehnologijam saistitu iesniegumu un attiecigo
zinatnisko konsultaciju pieprasijumu skaitam, arT Agentiiras darbs kliis sarezgitaks. Tade] arT
dalibvalstu kompetentajam iestadem tiks uzstaditas augstakas prasibas nodro§inat nepiecieSamo
kompetenci mingtajas zinatnes jomas.

Jau vairakus gadus Agentiiras prioritate ir zalu droSums. Tas sp&ju pieversties droSuma
jautajumiem un risinat tos tagad nostiprinajusi jauno tiesibu aktu noteikumi un Agenttiras
ilgtermina stratégijas pienemsana. Sogad Agentiira centisies ieviest jaunus riska parvaldibas
instrumentus, ko paredz tiesibu akti, un ka vienu no iniciativam attistis intensivu zalu uzraudzibas
sistému. So iniciativu panakums ir liela méra atkarigs no ciedas sadarbibas ar valstu
kompetentajam iestadém.

Nemot véra jaunos tiesibu aktus, Agentiira uznemsies pilnu atbildibu par HIV/AIDS, véza,
diab&ta un neirodegenerativo traucjumu arstésanai domato zalu novertésanu. Paslaik mingtas
zales jaregistré saskana ar centralizéto procediiru. EMEA $ogad arT cer sanemt pirmos
registracijas pieteikumus nepatentétajam zalém.

2006. gada Agentiira turpinas izstradat un Istenot pasakumus, kas atvieglo zalu pieejamibu. Sie
pasakumi paredz sniegt augstas kvalitates bezmaksas zinatniskas konsultacijas uzn@mumiem, kas
izstrada zales retu slimibu arst€Sanai vai veterinaras zales retu dzivnieku sugu arstésanai.
Agentiira piedavas ari ievérojamu atbalstu maziem un vidgjiem uznémumiem ar jauna Mazo un
vid€jo uznémumu biroja palidzibu un stradas ar akadémiskajam aprindam, zinatniskajam
biedribam un raZzo$anas uznémumiem jautajumos, kas saistiti ar jaunam tehnologijam.

Tiks izmantotas arT jaunas regulativas procediiras, kuru merkis ir atvieglot zalu pieejamibu, tai
skaita to paatrinato novertésanu, registraciju ar nosacijumiem un zalu labdarigo izmanto$anu.
EMEA uzmanigi uzraudzis visu jauno instrumentu, procediiru un norisu efektivitati un atbilstibu
un pielagos to darbibu, lai giitu maksimali labus rezultatus.
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Pacientiem un veselibas apriipes profesionaliem ir vajadziga pieeja noderigai, atbilstosai un viegli
saprotamai informacijai par zalém. Agentlra centisies sniegt iesaistitajam pusém tadu
informaciju, kas palidzes efektivak un drosak lietot zales.

Agentiira darTs visu iesp&jamo, lai veicinatu Eiropas partneru sadarbibu visas ar zalem saistitajas
jomas, it Tpasi tajas, kas palidz uzlabot Eiropas pacientu dro§ibu un jaunu, efekttvu un drosu zalu
pieejamibu.

Pieaugot globalizacijas ietekmei farmacijas nozar€, Agentiira veic nozimigu ieguldijumu
starptautiskajos zinatniskajos forumos, kas veltiti regulativas vides saskanosanai. Agentiira
turpinas stradat ar starptautiskajiem partneriem, veidojot vel aptverosaku regulativo vidi un
atvieglojot zalu pieejamibu.

Lai visefektivak nodroSinatu arvien lielaka apjoma un sarezgitibas darbu, Agentiira turpinas
attistit savu integréto kvalitates nodrosinasanas sist€ému, Tpasu uzmanibu pieversot tas
optimizacijai un efektivai resursu izmantoSanai.

Galvenos mérkus un prioritates 2006. gadam var apkopot $adi.

1. Cilvékiem paredzéto zalu un veterinaro zaJu droSums

» TIstenot un nodro$inat Eiropas riska parvaldibas stratégiju ciesa sadarbiba ar dalibvalstim.

= Pilniba izmantot jaunas likumdosanas sniegtos instrumentus, tai skaita riska parvaldibas
planus un specializétus p&tijumus par medicinas produktu p&cregistracijas drosibas profiliem.

= Stradat pie mérktiecigo zalu intensivas uzraudzibas tikla izveides.

» Pilniga farmakologiskas kontroles tikla integracija ES likumdoS$anas instittcijas.

2. Zalu pieejamiba un inovaciju un pétniecibas stimulésana

= Attistit zinatnisko konsultaciju procediiras, lai sniegtu pec iespgjas lielaku atbalstu
uznémumiem dazadas medicinas produktu attistibas stadijas.

=  Sniegt atbalstu mazajiem un vid€jiem uznémumiem, lai tie varétu piedalities inovaciju un
petfjumu veicinasana $aja nozare.

= Ar1 turpmak atvieglot veterinaro zalu pieejamibu, jo Tpasi ja tas skar zales retu sugu vai retu
slimibu arstésanai.

= Stradat, lai attistitu EMFEA savstarp€jo sadarbibu ar augstakas kvalitates ekspertiem no valstu
iestadeém, akadémiskajam aprindam, zinatniskajam biedribam un razoSanas parstavjiem
attieciba uz jauno tehnologiju raditajiem izaicinagjumiem.

=  Sniegt ieguldijumu ES programma, lai samazinatu dzivnieku izmantoSanu laboratorijas
petijumos un attistitu citas modernas pieejas vielu drosibas novertesanai.
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3. Atvertiba, komunikacija un informacijas sniegSana

4

Sniegt augstas kvalitates informaciju, lai nodrosinatu pacientu adekvatu informétibu un
uzlabotu lietderigas informacijas pieejamibu veselibas apriipes profesionaliem.

Palielinat darbibas atvértibu un caurredzamibu, lai uzsvértu Agentiiras korporativas vadibas
kvalitati un atlautu ieinteres€tajam pus€m ciesi uzraudzit tas darbu.

. Eiropas zalu tikls

Nostiprinat sadarbibu farmakologiskas kontroles, zinatnisko konsultaciju, mazo un vidgjo
uznémumu atbalsta un informacijas snieg$anas joma.

Stradat vienota tikla, lai izveidotu ES komunikaciju stratégiju.

Stradat pie ta, lai nodroSinatu Agenttirai augstakas kvalitates ekspertizes pieejamibu ES
Itmen1 zalu novertésanai un to droSuma uzraudzibai un novertesanai.

Izveidot pieejamas zinatniskas ekspertizes sarakstu Eiropas zalu tikla; noteikt un papildinat
nepietickamo ekspertizi un planot esosas ekspertizes uzturésanu.

Attistit ES kompetences attistibas strat€giju un stiprinat kompetences attistibu ES Iimeni.
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1. nodala EMEA Eiropas sistema

Eiropas zalu tikls

Ciesa visu Eiropas zalu tikla loceklu sadarbiba ir vissvarigakais faktors veiksmigai tikla
funkcion@sanai, ta sp&jai nodrosinat pacientiem droSas un efektivas zales vislabvéligakajos
terminos, ka arT efektivas regulativas vides izveidei, kas veicina zinatniskos p&tijjumus un
inovacijas.

Lai veiktu savu misiju attieciba uz sabiedribas veselibas aizsardzibu un veicinasanu, Agentiira
balstisies uz vislabako pieejamo ekspertizi ES un EEZ EBTA dalibvalstis, lai novertetu zales,
sniegtu augstas kvalitates zinatniskas konsultacijas, novert€tu zalu drosuma profilus un izveidotu
svarigus vadliniju dokumentus.

Nemot véra ievérojamo tehnologijas attistibu farmacijas joma, Eiropas zalu tikls 2006. gada
pievérsis uzmanibu tam, lai nodrosinatu kompetences ilgtermina picejamibu, tada veida reaggjot
uz jaunu terapiju un tehnologiju rasanos. Tas tiks paveikts, nosakot jomas, kuras nepiecieSams
pastiprinat un attistit ekspertizi. Papildus tam tikla partneri apsvers jaunus veidus, ka optimizet
savu darbu, un turpinas uzlabot pacientiem un veselibas apripes profesionaliem sniegtas
informacijas kvalitati visa ES.

Koording&ta darbiba nepartrauktas kvalitates uzlaboSanas sasniegSanai Eiropas zalu tikla, kas
aptver vairak neka 40 dalibnieku, ir svariga, ja v€lamies ieviest specigas kvalitates
nodros$inasanas sist€mas. Viena no §is koordinacijas sastavdalam, ko ir ieviesusi EMEA un valstu
kompetentas iestades, ir ES Kritériju sistéma, kas paredz regularu pasnovértésanas ciklu un
kolégu vertésanas vizites. Agentlras iesaiste $aja cikla turpinasies ari 2006. gada

Caurredzamiba, komunikacija un informacijas sniegSana pacientiem,
veselibas aprupes profesionaliem un zaju lietotajiem

EMEA ir cieSi apn€musies biit caurredzama, atverta un pieejama organizacija. Merktiecigas,
saprotamas un pieejamas informacijas sniegsana pacientiem un veselibas apriipes profesionaliem
ir svarigs §is apnemsanas elements un joprojam biis Agentiiras prioritate 2006. gada.

Kas attiecas uz caurredzamibu, Agentiira ari turpmak balstisies uz iepriek$gjos gados giitajiem
sasniegumiem un pieversisies darbibai trijas jomas:

=  EMEA caurredzamibas un komunikaciju stratégijas attistiba un isteno$ana, ka arf aktivs darbs
Eiropas zalu tikla caurredzamibas un komunikaciju stratégijas attistiba un istenosana;

= lielaka atvertiba un informacijas sniegSana attieciba uz medicinas produktiem, kas iesniegti
Agentiira izvérté$anai gan pirms, gan péc registracijas;

= Valdes lémuma TstenoSana attieciba uz Agentiiras dokumentu pieejamibu, nodro$inot p&c
iesp&jas plasaku pieeju sabiedribai.

2005. gada istenoto pasakumu rezultata Agentiira tagad sabiedribai sniedz plasaka apjoma
informaciju par medicinas produktiem, ko ta izverte. Papildus viedoklu kopsavilkumam, Eiropas
sabiedribas novérteSanas zinojumiem (European public assessment reports (EPAR)) un
informacijai par arbitrazu un Kopienas atsaucém, Agentiira tagad sniegs informaciju par
pieteikumu vai pieteicgju atsaukSanu pirms viedokla pausanas un veidos EPAR kopsavilkumus,
kas biis rakstiti sabiedribai saprotamaka valoda.
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Turklat tiks istenota virkne rekomendaciju, kas radusas Agentiiras darba ar pacientu un patérétaju
organizacijam, tiks stiprinata sazinaSanas ar pacientiem un veselibas apriipes profesionaliem,
izstradajot Tpasus sadarbibas ietvarus, un kopa ar veselibas apriipes profesionaliem tiks nodibinata
jauna darba grupa.

Tiks turpinata arT datubazes attistiba, kura tick ievadita informacija par ES registrétiem medicinas
produktiem,. Tiklidz datubazi pabeigs, ta kalpos ka autoritativas informacijas avots, kas sniegs
pacientiem, veselibas apriipes profesionaliem un regulatoriem zinas par zalem.

Za|u pieejamiba un inovacijas

Lai atbalstitu inovaciju un zinatniskos p&tijjumus, kas nodrosina uzlabotu zalu pieejamibu un
atvieglo to iegfiSanu, Agentiira veiks virkni zemak minéto darbibu un ieviesis virkni zemak
miné&to instrumentu:

= turpmaka retu slimibu arst€Sanai paredzetu zalu politikas TstenoSana, kuras ietvaros noradito
retu slimibu arsté$anai paredzetu un biezi vien uz jaunam tehnologijam balstitu zalu
izstradatajiem tiek pieskirtas atlaides vai atbrivojumi no maksam par vairakam Agentiiras
procediiram, $adi stimulgjot So produktu izveidi un palielinot zalu pieejamibu pacientiem;

= turpmaka zinatnisko konsultaciju sniegSana par jautajumiem, kas saistiti ar zalu kvalitati,
droSumu un efektivitati to dazadas attistibas stadijas;

= jauno regulativo procediiru darbiba, to skaita paatrinata novert€juma, registracijas ar
nosacijumiem un labdarigas lietoSanas procediiras;

= bezmaksas zinatnisko konsultaciju sniegSana uzn€mumiem, kas izstrada veterinaras zales retu
slimibu vai retu sugu arst€Sanai, ka ar1 sadarbiba ar dalibvalstu kompetentajam iestadem
izstrada un ievie$ ar to saistitas vadlinijas, §adi veicinot mingto zalo pieejamibu;

= atbalsta un stimulu sniegSana maziem un vidgjiem uzpémumiem, kas izstrada zales;

= diskusiju uzsaksana ar akadémiskajam aprindam, zinatniskajam biedribam, farmacijas nozari
un citam pusém par problémam attieciba uz jaunam tehnologijam un terapijam, ka arf $o
forumu ietvaros radusos praktisko priekslikumu ievieSana, kas veido dalu no Agentiiras darba
pie zinatnisko p&tfjumu veicinasanas jauno tehnologiju un reto slimibu joma;

= likumdosanas priekslikumu un konsultaciju sniegSana Eiropas Komisijas Zinatnisko petijumu
Generaldirektoratam par inovaciju un tehnologijas platformu cilvéku lictoSanai paredz&tam
un veterinaram zalém, kas v€rstas uz inovaciju atbalstu un zalu pieejamibas veicinasanu.

Mazie un vidéjie uznémumi

Agentira ieviesis jauno likumdoSanu un vadlinijas attieciba uz maziem un vidgjiem
uzpémumiem. Administrativu un procesualo palidzibu maziem un vidgjiem uzpémumiem sniegs
Agentiiras ietvaros izveidotais Mazo un vidgjo uznémumu birojs, kas savu darbibu pilniba uzsaks
2006. gada. Ar $1 biroja palidzibu mazie un vidgjie uzn@mumi varés sanemt maksu atlaides,
atbrivojumus vai pagarinatus atmaksas terminus par noteiktiem Agenttras administrativiem un
zinatniskiem pakalpojumiem, ka arT palidzibu, tulkojot produktu informacijas dokumentus.

ES institlicijas, agentiiras un Eiropas un starptautiskie partneri

Agentiiras sadarbibas turpinasana Eiropas ltment ietver darbu ar ES institiicijam par pandémiju
draudu risinasanu, projektu par jaunam cilveku lietoSanai paredzetam un veterinaram zalém
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Eiropai (tehnologiju platformam), un darbibas attieciba uz gaidamajiem noteikumiem par
pediatrisko zalu lietoSanu un moderniz&tam terapijam.

Regulari kontakti tiks uztur€ti ar citam decentralizétam ES agentiram un jo Tpasi ar Eiropas
Partikas nekaitiguma iestadi, Eiropas Narkotiku un narkomanijas uzraudzibas centru un Eiropas
Slimibu profilakses un kontroles centru.

Sadarbiba turpinasies arT ar Eiropas Pharmacopoeia un Eiropas Zalu kvalitates direktoratu
saist1ba ar paraugu nemsanas un test€Sanas programmu, kas darbojas, lai uzraudzitu centralizeti
registrétu un tirgl pieejamu zalu kvalitati.

2007. gada paredzeta ES paplasinasanas konteksta pirmsiestasanas aktivitates tiks ieklauta
pirmsiestasanas lingvistiska parskata procesa (PALC II) darbiba un CADREAC procediiras, ka
arT daliba PHARE vairaksan€mgju programma, lai veicinatu Bulgarijas un Rumanijas
likumdosanas institiciju integraciju Agentiras darba.

Lidzigas aktivitates PHARE vairaksan€meju programmas ietvaros saksies attieciba uz Horvatijas
un Turcijas dalibu noteiktas Kopienas agentiiras, lai atbalstitu $o valstu gatavosanos dalibai
Eiropas Savieniba. Projekta formats aptvers piedaliSanos atseviskas sanaksmes un macibu kursos,
un 1pasu konferencu organizésana.

Starptautiska limeni Agentiira turpinas koordinét ES dalibu starptautiskajas konferencés par
cilvéku lietosanai paredzéto un veterinaro zalu (ICH un VICH) harmonizaciju, kuras 2006. gada
tiek sagaidits lielaks Agentiiras un tas zinatnisko komiteju ieguldijums. Agentiira ari turpinas
darbu ar Pasaules Veselibas organizaciju, Codex Alimentarius un Pasaules Dzivnieku veselibas
organizaciju (OIE).

ES un ASV konfidencialitates noligumu konteksta turpinasies EMEA un ASV Partikas un zalu
administracijas sadarbiba, galvenokart koncentrgjoties uz paral€lu zinatnisku konsultaciju procesu
un informacijas apmainu drosibas jautajumos. Lidz Sim giita pieredze tiks parskatita un tiks
noteiktas uzlabojuma iesp&jas. Agentiira sadarbosies arT ar ASV Lauksaimniecibas departamentu
atbilstosas veterinaro zalu informacijas apmainas joma.

Agentiras vadiba

Agentira ir appnémusies pilniba ieviest EMEA integréto kvalitates vadibas sistemu un iek$gjos
kontroles standartus. 2006. gada Agentiira sp&s nostiprinat integrétas vadibas pasakumus, kas
tikusi ieviesti vairaku gadu laika. Lai to panaktu, Agentiira: veiks paSnovértéjuma darbibas ES
kriteriju sisteémas ietvaros kopa ar saviem Eiropas partneriem; parskatit iek$€jo kontroles
standartu ievieSanas Itmeni; veikt ikgadgjas vadibas parskata darbibas; novertet tas sasniegumus
riska vadibas joma; un novertét uzlabojumu ietekmi p&c revizijam. P&c 2005. gada notikusa
atklata konkursa Agentiira pieredz&s ari jaunas revizijas un konsultaciju komitejas nodibinasanu.

EMEA plano parskatit galvenos procesus, lai racionalizgtu to funkciongSanu. Agentiiras darbibu
efektivitates parskatiSana Sobrid ir Tpasi svariga, jo Agentiirai nakas saskarties ar parbaudijumiem,
ko radijis augo$s darbibas apjoms un sarezgitibas pakape, plasaks atbildibas loks, augstakas
ieinteres€to personu ceribas, jaunu un sarezgitaku tehnologiju raditas problémas un nepartraukta
farmacijas sektora globalizacija.

Attieciba uz personala vadibu Agentiira stradas pie ta, lai ieviestu personala noteikumus un jaunu
kompetences attistibas politiku, un veidos profesionalas apmacibas vadibu ta, lai ta kltutu par
pastavigas kompetences attistibas sistému, nemot véra Agentiiras lielaku zinatnisko orientaciju.
2006. gada tiks veikts personala motivacijas trenins un tiks novertéta 2005. gada trenina rezultata
izveidotas darbibas.
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2. nodala Cilvekiem paredzétas un veterinaras zales

Cilveku lietoSanai paredzétas zales retu slimibu arstésanai

Agentiiras retu slimibu arstéSanai paredzeto zalu politika ir izstradata ar mérki atbalstit inovaciju
un zinatnisko pétniecibu, art to, ko veic mazie un vidgjie uzn€mumi. Nemot vera retu slimibu
arst€Sanai paredz€to zalu fonda Itmeni (pieprasita summa 5 900 000 EUR apméra) un Retu
slimibu arstésanai paredzéto zalu komitejas (RSAZK) rekomendacijas, Agentiira iesaka
samazinat maksu, 11dz ar to nodrosinot maksimalu stimulu retu slimibu arstéSanai paredzeto zalu
izstradaSanas un registré$anas posma.

Sagaidams, ka noziméto pieteikumu skaits saglabasies stabils un notur€sies 2005. gada ltment, lai
gan Eiropas Komisijas zinojumam par retu slimibu arsté€Sanai paredz&to zalu noteikumiem bis
iz8kiro$a nozime attieciba uz ilgtermina tendenc@m un iesp&jamo retu slimibu arst€sanai
paredzgto zalu politikas attistibu Kopienas limen.

Pieteikumi nozimésanai (sanemtie) Pieteikumi nozimésanai (izsutitie)
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Uznemumiem sniegtas zinatniskas konsultacijas

Zinatnisko konsultaciju sniegSana ir viens no svarigakajiem veidiem, ka Agentiira var atbalstit
inovacijas un pétniecibu: Agentiiras sniegto zinatnisko konsultaciju ietekmes analize rada, ka §1
procediira ievérojami palielina registracijas izredzes.

Paredzams, ka 2006. gada zinatnisko konsultaciju un protokola palidzibas pieprasijumu skaits
(saistiba ar nozZimetam retu slimibu arst€Sanai paredzetam zalem) bis divreiz lielaks neka
2004. gada. Ipasi gaidams zinatnisko konsultaciju pieprasijumu skaita pieaugums saistiba ar
jauno terapiju un tehnologiju produktiem.

Tapéc efektiva procesa administréSana ir butiska. 2005. gada Agentura pielagoja zinatnisko
konsultaciju un protokola palidzibu procediiras atbilstosi jauno tiesibu aktu prasibam, kas paredz
1sakus terminus, paplasinatu darbibas loku, liclaku ekspertu iesaisti un palielinatu konsultaciju
pievienoto vertibu. Uzlabotas procediiras laus procesam noritet gludak un 2006. gada tiks pilnigi
integrétas Agentiras praktiskaja darbiba.

Agentiira sagatavosies ari papildinstrumentu, tai skaita zinatniskas atminas datu bazes un
zinatnisko konsultaciju datu bazes, izveidei.

Tapat Agentiira sagaida, ka, nemot véra valdes lémumu pagarinat terminu bezmaksas
zinatniskajam konsultacijam retu slimibu un retu sugu arstéSanai paredzétam veterinaram zalém
uz nakamajiem 12 ménesiem, palielinasies zinatnisko konsultaciju pieprasijumu skaits attieciba
uz veterinarajam zalém. Agentiira centisies veikt kontrolpasakumus par apmierinatibu ar
jaunajam veterinarajam zalém domatajam procediram.
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Zinatnisko konsultaciju un protokola Sanemto/ paredzamo zinatnisko
palidzibas pieprasijumi (zales cilvéku konsultaciju pieprasijumi (veterinaras
lietosanai) zales)

2006 EEE———T0 ____ . - :
— =170 2006 | 12

2005 P o 136 ] : :

2004 -__15—| 87 . : 2005 [ 10

0 20 40 60 80 100 120 140 160 180 k .

OZinatnisko konsultaciju un kontrolpasakumu 0 5 10 15
pieprasijumi

B Protokola palidzibas un kontrolpasdakumu pieprasijumi

Sakotnéjais noveértéjums

2006. gada cilveku lietosanai paredzeto zalu sakotngja novert§juma butiskakie elementi ir
gaidami Cetras galvenajas jomas:

= 2005. gada p&c jauno ES farmaceitisko tiesibu aktu stasanas speka ieviesto procediiru
nostiprinasana un pilniga aktivizé$ana. Sajas procediras ietverts paatrinats novertgjums,
registracija ar nosacTjumiem un labdariga lietoSana, ka arT zinatnisku viedoklu sniegSana par
zalém, kas paredz&tas arpus ES esoSiem tirgiem (sadarbiba ar Pasaules Veselibas organizaciju
(PVO)). Sagaidams, ka Agentiira kopuma sanems 59 sakotn&jos iesniegumus (tai skaita par
nepatentétam, biologiski lidzigam un labdarigas lietosanas zalém, ka arT zalém, kas domatas
arpus ES esoSiem tirgiem), kas biis par 44% vairak neka pagajusaja gada;

= inovaciju un pétniecibas atbalstiSana, Tpasi sniedzot atbalstu maziem un vidgjiem
uznémumiem un diskutgjot ar galvenajam pus€m par problémam, kas saistitas ar jaunajam
tehnologijam un terapijam;

= noverteSanas kvalitates nodrosinasana, ieskaitot pastiprinatu normativo un zinatnisko
konsistenci. Tiks pastiprinats un uzraudzits pirmas noverté$anas fazes koleégu parbaudes
process. Papildus nepartrauktai procediiru uzlaboSanai un parskatiSanai Agentiira plano
nostiprinat sadarbibu ar savu partneru loku, kas var sniegt specializétas zinaSanas un
ekspertizi, un palielinat o partneru loku;

= riska parvaldibas planu novertésana (RPPN). Svarigas izmainas likumdosana nosaka, ka
iesniedz&jiem jaieklauj RPPN savos pieteikumos Cilvéku lietoSanai paredzeto zalu komitejas
izverteSanai. RPPN norada uz zalu zinamu un iesp&jamu risku ta, lai profilakses nolakos
varétu tikt Tstenoti riska mazinasanas pasakumi un citas farmakologiskas kontroles darbibas
sabiedribas veselibas aizsardzibai.

Agentiira pilniba uznemsies atbildibu par tam ¢etram zalu kategorijam, kuru registracija notiek
saskana ar centraliz&to procediiru, proti, par zalem HIV/AIDS, véza, diab&ta un neirodegenerativu
traucgjumu arstesanai.

Agentiira Tstenos virkni pienemto vadliniju saistiba ar biologiski 1idzigam zalém un nostiprinas
nepatent€to zalu procediiras. 2006. gada sagaidams, ka EMEA sanems pirmos nepatenteto zalu
pieteikumus saskana ar centraliz&to procediiru. Izmainas tiesibu aktos tagad lauj iesniegt
pieteikumus bezrecepSu zalu registracijai centralizéti.
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Turklat Agentara, sadarbojoties ar PVO, turpinds noveértét arpus ES tirgiem paredzétu zalu
pieteikumus. Ta ir sarezgita likumdoSanas iniciativa, kam nepiecieSama jauna ekspertize par

zalém un slimibam, kas nav sastopamas Eiropa.

Veterinaro zalu joma:

= sagaidams registracijai iesniegto pieteikumu skaita pieaugums. Ta c€lonis ir galvenokart
paplasinatais centraliz&tas procediiras loks, jaunais atbalsts uzn@mumiem, kas plano iesniegt
pieteikumus ierobezotam tirgum un/vai regionalam slimibam paredzétam zalém, un gaidamie
vispargjie pieteikumi sakara ar centraliz&to veterinaro zalu registracijas datu ekskluzivitates

termina beigam,;

= Agentiira turpina centrali registréto veterinaro zalu zinatniskas atminas datu bazes veido$anu.
Datu baze palidzgs uzlabot zinatnisko noveértejumu konsekvenci;

= kvalitates nodroSinasanas siste€ma tiks pastiprinata, 1stenojot 2005. gada oktobrT notikusas
Veterinaro zalu komitejas (VZK) revizijas rezultata izstradatos ieteikumus.

Sakotnéjas novertésSanas pieteikumi (par
cilvéku lietoSanai paredzétam zalém)
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Maksimali pielaujama atlieku daudzuma noteikSana veterinarajas zalées

2006. gada ir gaidams maksimali pielaujama atlicku daudzuma (MAD) paplasinaSanas vai
grozisanas pieteikumu skaita pieaugums. Tam par iemeslu ir VZK iniciativas retu slimibu un retu
sugu arstésanai paredz&to zalu registracijas veicinasanai. 2006. gada Agentlira péc uzneémumu
pieprasijuma turpinas MAD ekstrapolaciju uz retam sugam saskana ar VZK politiku par

pieejamibu.
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Sanemtie/prognozétie pieteikumi (ienakosie)

0 2 4 6 8
BEMAD paplas./groz. pieteikumi
OJauni MAD pieteikumi

Pécregistracijas darbibas

Lielaka uzmaniba tiks pieversta pilnigai Kopienas jauno tiesibu aktu ievie$anai un §1s ievieSanas
uzraudzibai. NepiecieSamibas gadijuma, iegiistot pieredzi un sanemot aizvien lielaku pieteikumu
skaitu, tiks veikti pasakumi procediiru talakai uzlabosanai. Tiks uzlabota zinatnisko komiteju
(CPZK un VZK) viedok]u un novértg§juma zinojumu kvalitate un normativa un zinatniska
konsekvence. Turklat Agentira iedroSinas registraciju sanémejus pieprasit tikSanos pirms
pieteikuma nodosanas, lai racionaliz€tu iesniegSanu un parskatitu rindas paplasinajuma un
variaciju pieteikumus, tadéjadi veicinot jaunu noradijumu un farmaceitisko veidlapu pieejamibu.

Sanemtie/prognozétie pieteikumi (par

Sanemtie/prognozétie pieteikumi (par
veterinarajam zalém)

cilvéku lietosanai paredzétam zalem)
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Paraléela izplatiSana

2005. gada sakara ar Kopienas paral€las izplatiSanas tiesibu aktu ievieSanu (obligata EMEA
pazinojumu procediira) bija vérojams nozimigs (64% liels) apstiprinato paralélas izplatiSanas
pazinojumu picaugums. 2006. gada ir paredzams paral€las izplatiSanas pazinojumu skaita
picaugums par vél 14%, sasniedzot 750. Tacu par spiti tam, ka pazinojumu procediira ir obligata,
tas ievéroSana vel joprojam ir probléma, un tapec prognozu izpildei tiks ciesi sekots.
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Apstiprinatie paralélas izplatiSanas
pazinojumi (ienakosie)
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Zalu droSums

Cilveku lietosanai paredzgto un veterinaro zalu droSuma uzraudziba ir viena no EMEA
prioritarajam jomam. Ar to saistitie procesi cie$a sadarbiba ar valstu kompetentajam iestadém tiek
nepartraukti novertéti un uzlaboti.

Cilvekiem paredzgto zalu joma Agentiira centisies pilniba integrét jaunas tiesibu aktu prasibas par
farmakologisko kontroli savos procesos, ka ar1 turpmak attTstit un istenot Eiropas riska
parvaldibas stratégiju.

Saskana ar jaunajiem tiesibu aktiem ieviestai riska parvaldibas planu (RPP) koncepcijai biis
nepiecie$ama atbilstoSa novertéSana gan pirms, gan pecregistracijas posma. Nemot véra
nepiecieSamibu atjaunot RPP, par kuriem ir notikusi vieno$anas registracijas bridi, ievérojamu
biis nepiecieSama RPP (tai skaita riska mazinasanas pasakumi un citas farmakologiskas kontroles
darbibas) parskatiSana, lai noteiktu medicinas produktu zinamos un potencialos riskus, ka
rezultata registracijas procesa notiks ievérojamas izmainas. Eso$as procediiras (tadas ka CPZK
veikta drosibas jautajumu izskatiSana) tiks parskatitas, lai efektivi ieklautu RPP koncepciju
noveértesanas procesa. Sadu parskatisanu laika tiks riipigi izvertsta vispiemérotaka metode
specializétu ekspertu iesaistiSanai dazados procesos.

Turpinot Eiropas riska parvaldibas strateégijas attistisanu, par merki tiks izvirzita jauno tiesibu
aktu ievieSana, papildus TstenoSanas iniciativas (risku atklasanas, noverté$anas, samazinasanas un
komunikacijas joma un tadas nepietickami attistitas farmakologiskas kontroles jomas ka
pediatrija un vakcinas) un turpmaka ES farmakologiskas kontroles sistémas nostiprinasana. Ta
rezultata vajadzgetu iegiit intensivakas zalu uzraudzibas sistemu. Ir izveidots divu gadu ritosais
darba plans ar detaliz€tam iniciativam, kuras javeic Iidz 2007. gada vidum.

Stratégijas veiksmigai istenoS§anai ir arkartigi batiski turpinat EudraVigilance sistémas (kas aptver
elektronisku datu bazi un datu apstrades tiklu zalu nelabveligam blakusparadibam) turpmaku
pilnveido$anu, un tap&c §i prioritate paliks Agentiiras zalu droSuma jomas dienaskartibas
augsSpusé. Agentiira sagaida, ka visas valstu kompetentas iestades iesttTs elektroniskus zinojumus
EudraVigilance sisttmai [idz 2006. gada beigam, kas ir atspogulots zemak redzamaja diagramma
ka elektronisko zinojumu pieauguma prognoze. Beidzot tiks noteikta politika attieciba uz
publisku pieeju EudraVigilance ieklautajiem datiem, ievérojot personigi un komerciali
konfidencialu datu aizsardzibu.
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Faktiskais un prognozétais centralizéti Faktiskais un prognozétais necentralizéti
apstiprinato zaju ICSR skaits (zales cilvéku apstiprinato zaju ICSR skaits (zales cilveku
lietoSanai) lietoSanai)
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Nepartraukts uzsvars uz veterinaro zalu dro§umu p&cregistracijas posma un nepiecieSamibu
pienemt turpmakas riska parvaldibas metodes $1 svariga jautajuma risinasanai ienems nozimigu
vietu prioritaro darbibu saraksta ar1 2006. gada.

P&c 2005. gada notikusas pilnigas parejas uz elektronisku veterinaro zalu nelabveligo blaknu
(ZNB) zinojumu iesniegSanu visas dalibvalstis biis nepiecieSams veikt virkni darbibu attieciba uz
turpmaku apmacibu un palidzibas sniegSanu dalibvalstim un razoSanas nozarei. Turklat, lai
noteiktu drosibas signalus, EMEA vajadz€s sniegt palidzibu dalibvalstim par produktu
informacijas un farmakologiskas kontroles datu analizu importu.

Papildus tam Agentiira pilniba sadarbosies un stradas kopa ar dalibvalstu veterinariju reguléjosam
iestadem Eiropas Uzraudzibas sist€ma, lai veicinatu kopigu pieeju ES veterinaro zalu
farmakologiskas kontroles efektivitates uzlaboSana attieciba uz visiem Kopiena registrétajiem
medicinas produktiem.

Lai izpilditu Agentiiras saistibas sniegt caurskatamakus veterinaro zalu farmakologiskas kontroles
zinojumus un komunikaciju ar arpasauli, ka skaidri noradits jaunaja Regula, ir sagaidams
ievérojams datu analizes ar EudraVigilance un tai sekojoSu zinojumu skaita picaugums. Agentiira
turpinas uzlabot sazinasanos ar sabiedribu un veicinas zinojumu kulttiru, sadarbojoties ar
ieinteresétajam pusém un dalibvalstim.

Periodiski droSumu aktualizejoSi Periodiski droSumu aktualizéjosi zinojumi

zinojumi (par zalém cilvéku lietoSanai) (par veterinarajam zalém)
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Arbitraza un Kopienas atsauces

Arbitrazas un Kopienas atsau¢u joma saistiba ar cilvékiem paredz&tam zalem Agentiira
2006. gada pieversisies diviem mérkiem. Pirmaja bis ietverta turpmaka zalu droSuma jautajumu
risinoSu atsaucu procediiru uzlabosana tada veida, lai saisinatu laiku starp atsaucu procediiras
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uzsakSanu un Komitejas viedokla pienemsanu. Tas ir saskana ar Agentiiras prioritatém zaju
drosuma joma. Otrais mérkis ir efektiva arbitrazu un atsaucu vadiba. Agentiira arT ieviesis ietvaru
un instrumentus atsaucu un arbitrazas procediiru vert€Sanai attieciba uz tradicionalajam
homeopatiskajam zalem.

Nemot véra izmainas likumdosana par automatiskam atsauce@m un sarakstu pilnveidoSana
attieciba uz zalém, par kuram vajadzetu izstradat harmonizgtu produkta Ipasibu kopsavilkumu
(PIK), ir sagaidams arbitrazu/atsau¢u skaita pieaugums gan cilvéku lietoSanai paredzeétam, gan
veterinaram zaleém.

Arbitraza un Kopienas atsauces EMEA Arbitraza un Kopienas atsauces EMEA
(par zalem cilveku lietoSanai) (par veterinarajam zalem)
2006 ] 31 2006 ] 8
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Cilvekiem paredzetas homeopatiskas zales

Agentura turpinas stradat pie ta, lai pilnigi ieviestu nesenos Kopienas tiesibu aktus attieciba uz
homeopatiskajam zalém un sniegtu dalibvalstim un ES institiicijam pé&c iesp€jas labaku zinatnisko
viedokli jautajumos par homeopatiskajam zalém. 2006. gada Homeopatisko zalu komiteja (HZK)
pieversis Ipasu veribu Kopienas homeopatisko zalu monografijas izveidei, ka art ierakstu izstradei
tradicionalos homeopatiskos Iidzeklos izmantoto homeopatisko vielu un to preparatu un
kombinaciju saraksta uzmetumam, kas biis svarigs elements harmoniz&ta homeopatisko zalu
zinatniska novertgjuma metode ES ietvaros. Turklat HZK turpinas stradat pie pieteikuma satura
ieteikumu atjaunoS$anas, lai registrétu homeopatisko zalu izmanto$anu tradicionalaja medicina.

Koordinacijas grupas zalu (cilveku un veterinarai lietoSanai) savstarpéjai
atziSanai un decentralizétam procediram

2006. gads ir pirmais pilnais darbibas gads Savstarpgjas atziSanas un decentraliz€to procediiru
koordinacijas grupam (SDQG), kas tika izveidotas saskana ar jaunajiem Kopienas tiesibu aktiem.
Agentira sniegs sekretara pakalpojumus SDG un to darba partneriem, kuru atbildibas joma
ietver: dokumentu sagatavosanu un izplatiSanu; [1dzigos jautajumos pienemtu poziciju saraksta
sniegSanu; sanaksmés pienemto lémumu izpildiSanas parbaudi; sakaru veicinasanu ar citam
zinatniskam grupam un ieinteresétajam pusém; palidzibas sniegSanu, sagatavojot gada zinojumus;
specifiskas darbibas, kas uzticétas SDG to darba programmu ietvaros; palidzibu, sniedzot
regulgjosu un juridisku atbalstu SDG darbibam; 60 dienu diskusijas procediiru koordinaciju
gadijuma, ja starp dalibvalstim rodas domstarpibas par savstarpgjas atziSanas vai decentralizétam
procediiram; zalu, kuram nepiecieSams izveidot harmonizétu SDG, saraksta sagatavoSanu.
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3. nodala Parbaudes

Parbaudes

Sagaidams, ka parbauzu skaits 2006. gada saglabasies stabils. Gada laika Agentira pabeigs
likumdoSanas un procesualo prasibu ieviesanu labas razoSanas prakses (LRP) joma attieciba uz
aktivam vielam un noteiktam neaktivam vielam. Ta pabeigs arT pirmo ES méroga razoSanas
atlauju un LRP apliecibu datubazes versiju. EMEA sniegs ieguldijumu starptautiskajas
harmonizacijas diskusijas par kvalitates sistémam un kvalitates riska parvaldibas un
farmaceitiskas attistibas TstenoSanu. FMFEA sazinasies ar ES zalu inspektoriem par vigu veikto
darbu, p&tot zalu viltoSanas gadijumus.

Parbauzu skaits
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OLRP (ieskaitot plazmas pamatdatnes)

Agentiira arT turpinas atbalstit klinisko izméginajumu direktivas ievieSanu un pilnveidot
atbilstoSas procediiras un vadlinijas, ka arT atbalstit klinisko izm&ginajumu datubazes talaku
pilnveidosanu un darbibu.

Agenturas darba grupas parbauzu joma: harmoniz€s parbauzu procediiras un procesus, 1pasi tos,
kas attiecas uz aktivo vielu un farmakologiskas kontroles parbaudém; pilnveidos vadlinijas
konteksta ar Kopienas likumdo$anas prasibam par kliniskiem izm&ginajumiem un asinim; un
turpinas stradat pie LRP vadlinijam g&nu un §iinu terapijas izmantotiem produktiem.

Lai racionalizetu lietas prasibas, Apvienota CPZK /VZK kvalitates darba grupa parskatis
noverteésanas pieredzi un esosas vadlinijas.

Inovacijas un nepartrauktus uzlabojumus razo$anas un kontroles metozu konteksta veicinas
Procesu analitiskas tehnologijas (PAT) vienibas darbs.

Tiek sagaidits, ka valstu kompetentas iestades pabeigs atlikuso ieks$gjo vertésanas darbu un jauno
dalibvalstu paveikta parbaudi EK un Kanadas savstarpgjas atziSanas Iiguma konteksta.
Sagaidams, ka lidz gada beigam Kanadas veiktajos argjos vertgjumos biis panakts labs progress.

Za|u apliecibas

Sagaidams, ka apstiprinato registraciju pieaugusa skaita d€] apliecibu pieprasijumu skaits
palielinasies par 16%. Agentiiras mandats, kura ietvaros tiek sniegti viedokli par zalém, kas
paredzgtas lietosanai tikai tirgos arpus ES (sadarbiba ar PVO), ietekmé&s sertificéSanas sheémas
mérogu. Tapat tiks realizéta bezmaksas apliecibu izsniegSana maziem un vidgjiem uzn€mumiem.
Agentura turpinas stradat pie procesa racionalizacijas un sekos likumdo$anas gaitas, ko pirms tam
veica Eiropas Komisija, atcelSanai.

EMEA 2006. gada darba programmas kopsavilkums
EMEA/145693/2006 ©EMEA 2006 Lapa 16/29



Apliecibu pieprasijumi
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Paraugu nemsana un testéSana

2006. gada turpinasies paraugu nemsanas un test€Sanas programma centralizéti registrétiem
produktiem, izmantojot EEZ oficialo zalu kontroles laboratoriju tikla ekspertizi, $adi nodro$inot
EEZ tirgii esoSo zalu kvalitates kontroli. CieSa EMEA, Eiropas Zalu kvalitates direktorata un
valstu iestazu sadarbiba §1s programmas ietvaros joprojam ir arkartigi veértiga efektivas un
nepartrauktas zalu kvalitates uzraudziba pécregistracijas posma. 2006. gada Agentiira stradas
kopa ar partneriem, lai Tstenotu jaunu strat€giju zalu test€$anai, piemérojot vairak uz risku balstitu
pieeju zalu atlase ieklausanai ikgadgjas test€Sanas programmas.
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4. nodala ES telematikas stratéegija

2006. gada galvenas prioritates ir: turpmaka sistému pilnveidosana un modifikacija, lai ieviestu
jauno likumdosanu; uzticama ES telematikas sistému un ar to saistitu pakalpojumu darbiba; un
nepartraukta ES telematikas IT projektu analize un pilnveidosana.

2006. gada jaturpina darbs pie vairaku ES telematikas projektu un apaksSprojektu izstrades. Taja
pasa laika bs javada, jaatbalsta, jauztur un jaturpina pilnveidot piecas ES telematikas sistemas —
EudraNet, EudraVigilance, EudraCT, ES registrétu zalu datubazi, un produktu informacijas
vadibas programmu PTV. Agentiira sekmé&s darbu pie jaunas LRP apliecibu un raZoSanas atlauju
datubazes izstrades un pabeigs ES telematikas augstas pieejamibas, augsta méroga un labas
veiktsp&jas datu centra biivniecibu.

ES telematikas programma nodrosina uzlabotu sazinasanos un labaku datu pieejamibu.
Programmai attistoties, biis labak redzamas tas priekSrocibas, no kuram dala noradita zemak.

= Apkopota uznémgjdarbibas informacija un statistikas instrumenti EudraVigilance ietvaros
nodros§inas dro§uma datus attieciba uz tirgii pieejamajiem un produktiem, kas tiek izstradati
Eiropa, kurus jauzrauga, jaanalizg un jaievero ar aizvien riipigak izstradatam metodem;
2006. gada marta visiem ES/EEZ regulatoriem tiks sniegta pieeja pagaidu datu kratuvei un
biznesa informacijas risinajumiem cilvéku lietoSanai paredzeétam zalém. Attiecigs komplekts
veterinaram zaleém tiks pabeigts 2006. gada septembri. 2006. gada laika tiks izlaistas divas
I1dz tris jaunas uzlabotas galvenas EudraVigilance programmas versijas (7.1, 7.2, 7.3).

= ES registrétu zalu datubaze sagatavos autoritativu, atjaunotu informaciju par visiem Siem
regulatoriem, veselibas apriipes profesionaliem un plasai sabiedribai pieejamiem produktiem;
ES regulatoriem jau ir pieejama pasreiz€ja programmas versija, plasakai sabiedribai pieeja
tiks sniegta 2006. gada septembrT. Papildus 33 pamata datu elementiem, produktu informacija
(SPC, PIL, mark&jums) tiks ieklauta centralizéti registréjamu produktu apak$komplekta datu
bazg. Informacija par dalibvalstis registrétiem produktiem var tikt ieklauta tajas dalibvalstis,
kas sniegusas zalu datus un parakstijuSas saprasanas memorandu par datu apmainu un
uzturéSanu. Lidz gada beigam tiks sniegtas modernizetas pieprasijuma iekartas.

*  Gan EudraCT (klinisko izm&ginajumu datubaze) un EudraGMP (LRP apliecibu un razo$anas
atlauju datubaze) sniegs ES regulatoriem vienotu So jomu informacijas avotu visai Eiropas
Savienibai; divas jaunas EudraCT versijas tiks izlaistas 2006. gada laika (3.0.0 — 2006. gada

2006. gada 3. ceturksni.

= Atkariba no biznesa uznémeéjdarbibas analizes rezultata EMEA gada beigas pienems tikai
elektronisku registracijas pieteikumu iesniegSanu eCTD formata. Aprila beigas tiks izlaistas
jaunas PIV vieglas autoréSanas un parskata instrumentu versijas.

= Drosa un uzticama sazinaSanas ES regulativaja tikla tiek nodroSinata ar EudraNet un sistémas
atbalsta infrastrukttiru palidzibu.
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5. nodala Atbalsta pasakumi

Informaciju tehnologija

Papildus korporativo un ES telematikas pieteikumu uzturéSanai un darbibas atbalstam un jaunu
ES telematikas projektu izstradei Agentiiras darbs un resursi IT joma tiks izmantoti vairakos
korporativo un uznémejdarbibas nepartrauktibas projektos.

Agentiiras IT darbibas prioritates ir saistitas ar nepartrauktu kvalitativu pakalpojumu sniegSanu
korporativas IT, sanaksmju un konferencu administrésanas un elektronisko dokumentu
parvaldibas un public€Sanas jomas.

Agentura turpinas darbu pie IP telefonijas sakaru, timekla straumésanas, video straumésanas un
citu audiovizualu sanaksmju sistémam, lai atbalstitu Agentiiras mérkus sanaksmju
administréSanas joma. Agentiirai var ari blit nepiecieSams Tstenot pareju uz jaunizveidoto
“europa.eu” doménu timekla lapam un e-pasta adresém, lai izpilditu Eiropas Parlamenta un
Padomes regulas prasibas.

Korporativo pieteikumu pilnveidosana aptvers sanaksmju administré$anas sisteémas III fazes
pabeigsanu (marta beigas), nepartrauktu korporativo produktu datubazes atjaunoSanu un sakaru
sistemu SIAMED, ieklaujot taja jaunas zalu tiesibu aktu noteikumus un tas migraciju uz citu
tehnisku platformu, un turpmaku darbu ar vairakam mazakam sistémam, tadam ka ligumu
datubazes.

Esosa uzneémegjdarbibas nepartrauktibas kartiba tiks uzlabota, lai atbalstitu virkni darbibas
scenarijus katastrofu gadijuma.

Infrastruktiira

Agentiiras darbs infrastruktiiras joma ir tie$i saistits ar sanaksmju, Agentiiras apmeklIétaju,
telekomunikaciju aktivitasu un personala skaita pieaugumu. Agentiira plano uzsakt liclu
parkartosanas projektu, lai palielinatu sanaksmju telpas Agentiiras zinatniskajam komitejam un
darba grupam péc jauno tiesibu aktu stasanas speka. Nemot véra turpmakas Agentiiras regulativas
un juridiskas vides izmainas, Agentiira izstradas stratégiju jebkadai turpmakai savu biroju telpu
paplasinasanai un reorganizacijai. Agentiira veiks izm&ginajumus un nemitigi parbaudis darbibas
nepartrauktibas planu, lai nodro§inatu ta pareizu funkciong&sanu.

Adentiiras apmekléjumu skaits

2006 ' : ] 35,000
2005 ] 29,698
2004 | 25,551

0 10,000 20,000 30,000 40,000 50,000
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EMEA sanaksmes

Paredzams, ka 2006. gada sanaksmju un delegatdienu skaits atkal ievérojami pieaugs. Saskana ar
prognozém sanaksmju skaits pieaugs par 5% un apmaksato delegatu skaits par 33%.

Nemot véra §o nozimigo picaugumu, Agentira pilnveidos savu sanaksmju administré$anas
sistému, lai sniegtu delegatiem pieeju tieSsaistes rezervacijas sistémai, $adi palielinot §1 procesa
efektivitati.

Tiks paplasinats un uzlabots esoSais aprikojums un timekla videokonferencu iekartas. Tiks
uzsakts izméginajuma projekts interneta telefona sakaru (balss parraide uz IP bazes) ieviesanai.
2006. gada pirmaja pusé notiks timekla sanaksmju izm&ginajums, lai parbauditu §is picejas
iesp&jamas prieksrocibas.

Agentira Tstenos procediiras arkartas sanaksmju organizés$anai. Agentlira varés organizet
sanaksmes 24 stundu laika jebkura nedélas diena. NepiecieSamiba organizet $ada veida
sanaksmes var rasties, pieméram, gripas pandémijas gadijuma.

Videokonferenéu un apmaksato
sanaksmju skaits

Apmaksato delegatu skaits

2006 18530
2006 _ 120. ' 1 583 ] : : : :
! ! ! 2005 6 452:
2005 h 0 1 560 ] : , — :
2004 .h 66 : : 1 476 E 2004 5925
0 200 400 600 0 2000 4000 6000 8000

Dokumentu administréSana un publicésana

Agentira turpinas moderniz&t savu elektronisko dokumentu parvaldibas sistému, jo ta veido
pamatu efektivas pamatdarbibas informacijas publicé$anai timek]a saskarng, un veiks
nepiecieSamo dokumentacijas parvaldibas (tai skaita saglabasanas politikas) un pasta registracijas
pilnveidosanu.

Eiropas Komisija ir public€jusi jaunas regulas par caurredzamibu un parskatis Eiropas
autortiesibu likumus. Ta ir reakcija uz paaugstinato sabiedribas informé&tibu un pieprasijumu p&c
informacijas atkartotas izmanto$anas. Tapéc Agentlirai nepiecieSams atgriezties pie savas
politikas par pieeju dokumentiem un ar to saistito autortiesibu jautajumiem.

Informacijas sniegS8anas misijas ietvaros Agentiira stradas pie ta, lai uzlabotu tulkojumu kvalitati.
Sai noluka EMEA izpétis tulkoSanas atminu, vienlaikus pildot prasibu par tulkosanas
terminologijas datubazes pilnveidosanu.
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1. pielikums
EMEA struktura

!_
E— T

CILVEKU LIETOSANAI CILVEKU LIETOSANAI
PAREDZETO ZALU PAREDZETO ZALU
PIRMSREGISTRACIJAS PECREGISTRACIJAS
NOVERTLIIMS NOVERTEJUMS
Vaditajs: Patrick Le Courtois Vaditajs: Noél Wathion
Personls un budzets Zinatniskas konsultacijas un Regulatorie jautajumi and  [— veerinaro zaJu marketing [~ Dokumentu plismas vadiba
reti sastopamam slimibam un organizatoriska palsuppor  registracijas procediiras un publicesana
paredzgtas zales Farmakologiska kontrole un
Infrastruktiiras pakalpojumi Zalu kvalitate produktu registracijas [ Veterinaro zalu — Sanaksmju vadiba
za|u droSums un efektivitate drosums un konferences
Gramatvediba Zalu drosums un Mediciniska informacija — Parbaudes [~ Projektu vadiba
efektivitate

— Informaciju tehnologija

RSAZK CPZK HZK
Retu slimibu arstésanai Cilveku lietosanai Homeopatisko zalu
paredzgto zalu paredzéto zalu komiteja
komiteja komiteja
Priekssedeétajs: Josep Priekssedétajs: Priekssedetdjs:
TorrentFarnell Daniel Brasseur Konstantin Keller
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2. pielikums

EMEA Statu saraksts 2004. — 2006. gadam

(Iidz 2006. gada 30. aprilim)

Kategorija un klase PAGAIDU AMATI
Aizpemti uz Apstiprinati Apstiprinati
31.12.04 2005. gadam 2006. gadam '
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 - - -
Kopa A klase 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
Kopa B klase 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
Kopa C klase 97 118 138
D*5 - - -
D*4 2 2 2
D*3 5 5 5
D*2 - - -
Kopa D klase 7 7 7
Personals kopa 300 379 424

! Saskana ar budzeta institiicijas apstiprindgjumu un valdes veikto pielagosanu 2005. gada 15. decembrf.
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(no 2006. gada 1. maija)

Kategorija un klase PAGAIDU AMATI
Aiznemti uz Apstiprinati Apstiprinati
31.12.04 2005. gadam 2006. gadam®
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
AD7 - 41 43
AD 6 - - 12
AD 5 - - -
Kopa AD klase 150 195 213
AST 11 - - -
AST 10 6 6 6
AST 9 - - 2
AST 8 8 10 10
AST7 11 12 14
AST 6 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
Kopa AST klase 150 184 211
Personals kopa 300 379 424

% Saskana ar budZeta institiicijas apstiprindjumu un valdes veikto pielagoganu 2005. gada 15. decembri.
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3. pielikums

lenémumu un izdevumu parskats no 2004. lidz 2006. gadam

2004° 2005* 2006°
€000 | % | €000 | % | €000 | %
lenémumi
Maksas 67 350 67,76 77 455| 69,26 83 580| 67,65
Visparéja ES iemaksa 17000, 17,11 17900| 16,01 220001 17,81
Speciala ES iemaksa IT telematikas stratégijai 75000 7,55 75000 6,71 8000| 6,48
Speciala ES iemaksa reti sastopamu slimibu arstésanai 3985 4,01 50001 4,47 4000 3,24
EET iemaksa 537 0,54 530| 0,47 650 0,53
Iemaksas no Kopienas programmas 911 0,09 250 0,22 550 0,45
Citi 2922 2,94 32000 2,86 4771 3,86
IENEMUMI KOPA 99385] /00| 111,835 100 1235551 100
Izdevumi
Personals
11 |Aktivi nodarbindta personala algas 31774| 32,84 37 738| 33,74 40 638| 32,89
13 |Misiju izdevumi 452 0,47 616 0,55 556| 0,45
14 |Sociali mediciniska infrastruktiira 281 0,29 447, 0,40 485 039
15 |lerédnu un ekspertu apmaina 7500 0,78 1280 1,14 1099 0,89
16/17 Sociala a}_)d_r_osu_lasana, 1.zkla1des un 2 003 86| 0.08 28 0.02
reprezentacijas izdevumi
18 |Personala apdroginasana 867| 0,90 1189 1,06 1230 1,00
\Kopa 1. sadaja 34 150| 35,31 41 356| 36,98 44,036| 35,64
Ekas/ aprikojums
ho N§k1_1$tama ipaSuma investicijas, €ku re un ar to 8206 8.58 12934| 11,57 15071 12,20
saistitas izmaksas
21 |Izdevumi par datu apstradi 13964| 14,43 10,922 9.77] 11642 9,42
22 |Kustamais Jpa$ums un ar to saistitas izmaksas 627 0,65 1602 1,43 1020 0,83
23/25|Citi administrativi izdevumi 568 0,59 917 082 833 0,67
24 |Pasts un komunikacijas 423 0,44 730 0,65 800 0,65
\Kopa 2. sadaja 23878 24,69 27,105 24.24 29 366| 23,77
Operational expenditure
300 |Sanaksmes 5347 5,53 6133 5,48 6731 545
301 Novertgjumi 32008| 33,09 35,492 31.74] 39559 32,02
302 |Tulkosana 11100 1,15 1,064  0.95 2945 2,38
303 |P&tfjumi un konsultanti 80| 0,08 180 0.16 170 0,14
304 |publikacijas 141) 0,15 255 0,23 194 0,16
305 |Kopienas programmas 0 000 2500 0,22 550 0,45
Kopa 3. sadaja 38 686| 40,00 43,374 38.78 50 149| 40,59
IZDEVUMI KOPA 96 714)  100| 111835]  700] 123551 100

32004. gada gala atskaites.

* Asigngjums/2005. gada budZets uz 2005. gada 31. decembri.
> Valdes 2005. gada 15. decembri pienemtais asign&jums/2006. gada budzets.
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4. pielikums

Valdes un zinatnisko komiteju sédes 2006. gada

Valdes sédes

Ceturtdiena, 9. marts

Ceturtdiena, 28. septembris

Ceturtdiena, 8. jiinijs

Ceturtdiena, 19. decembris

Cilveku lietoSanai paredzeto zalu komitejas sédes

23. —26. janvaris

24. - 27. jilijs

20. — 23. februaris

Augusta sédes nav paredzgtas.

20. —23. marts

18. — 21. septembris

24.—27. aprilis

16. —19. oktobris

29. maijs — 1. junijs

13. — 16. novembris

26. - 29. jnijs

11. - 14. decembris

Reti sastopamu slimibu arstésanai paredzeto zalu komitejas sedes

10. — 12. janvaris

11. - 13. jalijs

7. - 9. februaris

Augusta sédes nav paredzetas.

7.—9. marts 5.—7. septembris
4. —6. aprilis 3. —5. oktobris
16. — 18. maijs 8. —10. novembris

13. - 15. junijs

5.—7. decembris

Homeopatisko zalu komitejas sédes

11. - 12. janvaris

12. - 13. jalijs

8. — 9. marts

6. — 7. septembris

11. - 12. maijs

25.—26. oktobris
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Veterinaro zalu komitejas sédes

17. —19. janvaris 18. —20. julijs
14. — 16. februaris Augusta sédes nav paredzgtas.
14. — 16. marts 12. — 14. septembris
19. —20. aprilis 10. — 12. oktobris
16. — 18. maijs 8. —10. novembris
20. — 22. junijs 12. — 14. decembris

Lai sanemtu detaliz€tu informaciju par EMEA zinatnisko komiteju, zinatnisko konsultativo grupu
un darba grupu mandatiem, uzbavi un citu informaciju, ladzu, apmekli&jiet agentiiras timekla
vietni: www.emea.eu.int.
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5. pielikums
EMEA kontaktpunkti

Farmakologiska kontrole un zino$ana par razojumu defektiem

Pastaviga zalu droSuma kontrole p&c registracijas ("farmakologiska kontrole") ir attiecigo valsts
kompetento iestazu un EMEA darba svariga dala. EMEA sanem zinojumus saistiba ar zalu
drosumu no ES un arpus tas attieciba uz centraliz&ti registréjamam zalém un koordin€ pasakumus
saistiba ar zalu droSumu un kvalitati.

Farmakologiskas kontroles jautajumos attieciba uz  Panos TSINTIS
cilvéku lietoSanai paredz&tam zalem Tiesais talrunis: (44-20) 75 23 71 08
E-pasts: panos.tsintis@emea.cu.int

Farmakologiskas kontroles jautajumos attieciba uz Fia WESTERHOLM
veterinarai lietosanai paredzgtam zalém TieSais talrunis: (44-20) 74 18 85 81
E-pasts: fia.westerholm@emea.eu.int

Par razojumu defektiem un citiem ar E-pasts: qualitydefects@emea.cu.int
kvalitati saistitiem jautajumiem Fakss: (44-20) 74 18 85 90
Dezurtalrunis: (44-7880) 55 06 97

Zalu sertifikati

EMEA izdod zalu sertifikatus saskana ar Pasaules Veselibas organizacijas noteikto kartibu. Tie
apliecina ES zalu registracijas apliecibas un labas razo$anas nosacijumu esamibu un tiek izdoti,
pamatojoties uz registracijas pieteikumiem ES valstis, ka ar eksporta veikSanai uz arpus ES
esosam valstim.

Uzzinas par centraliz&ti registrgjamam E-pasts: certificate@emea.eu.int
cilveéku vai veterinarai lietoSanai paredzétam zalem Fakss: (44-20) 74 18 85 95

PMF/VAMF EMEA sertifikati

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

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

Uzzinas par VAMF sertifikatiem Antoon Gijsens
Tiesais telefons: (44-20) 75 23 7114
Fakss: (44-20) 74 18 85 45
E-pasts: antoon.gijsens@emea.eu.int
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Dokumentacijas pakalpojumi

EMEA publice plasu dokumentu klastu, tostarp preses pazinojumus, visparigu informaciju, gada
parskatus un darba programmas.

Sos un citus dokumentus var sanemt:

timekla vietné www.emea.eu.int;

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

EMEA Documentation service
European Medicines Agency
7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

UK

Eiropas ekspertu sarksts

EMEA zinatniskaja izvertésanas darba ir iesaistiti aptuveni 3 500 Eiropas ekspertu. Ekspertu
saraksts apskatei p&c pieprasijuma ir pieejams EMEA birojos.

Pieprasijumi iesniedzami rakstveida EMEA vai siitami uz sekojoSu e-pasta adresi:
europeanexperts@EMEA .eu.int

Integreta kvalitates parvaldiba

IQM padomnieks: Marijke KORTEVEGA
[MarijkeKORTEWEG]
Tiesais talrunis: (44-20) 74 18 85 56
E-pasts:igmanagement@EMEA.eu.int

Preses dienests

Preses sekretars: Martins HARVEJS OLCERCS
[MartinHARVEY ALLCHURCH]
Tiesais talrunis: (44-20) 74 18 84 27
E-pasts: press@EMEA .eu.int
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