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Vykdomojo direktoriaus jzanginis zodis
Thomas Lonngren

Agentliros prioritetams ir darbui 2008 m. jtakos turés nuolat kintanti Agentiiros veiklos aplinka.
Aplinkai itaka darantys veiksniai — tai nauji ES teisés aktai farmacijos srityje, nauju terapijos budu
kiirimo 1i8Stikiai tyrinétojams, reglamentavimo aplinkos globalizacija ir nuolatinis darbo Agentiiros
kompetencijos srityje didéjimas.

Pragjusiais metais Agentiira daugiausiai démesio skyré¢ pediatrijos reglamento igyvendinimui, o
2008 m. dominuojantis reglamentacinis klausimas bus naujo reglamento dél pazangiosios terapijos
vaistiniy preparaty jgyvendinimas. Siuo reglamentu priimtos labai reikalingos naujovisky vaisty
prieinamumo Europoje reguliavimo priemonés. EMEA dirbs visus metus tam, kad pasiruosty jo
isigaliojimui: ikurs Sestaji mokslini komiteta — PaZangiosios terapijos komiteta — ir sukurs reikiamas
pazangiy gydymo metody vertinimo procediiras.

Didéjanti vaisty reglamentavimo globalizacija reiskia, kad EMEA reikia plésti savo veikla
tarptautinéje arenoje. Agentiira aktyviau bendradarbiaus su tarptautinémis organizacijomis ir svariau
prisidés prie moksliniy ir teisiniy akty rengimo diskusijy, tarptautiniame lygyje. Tai apims

s¢kmingo jos bendradarbiavimo su JAV Maisto ir vaisty administracija (MVA) (angl. FDA), kaip
modelio bendradarbiavimui su Japonijos ir Kanados valdzios institucijomis, kiirima.

Europos Sajunga pradéjo igyvendinti tam tikras iniciatyvas, kuriy tikslas — padéti tyrinétojams iveikti
tam tikras klittis kuriant vaistus. Agentura toliau prisidés prie $iy pastangy, visy pirma savo parama
Inovaciniy vaisty iniciatyvai, Septintajai bendrajai programai ir Europos visuotinés gyviiny sveikatos
technologinei platformai. Be to, Agentiira dirbs siekdama jgyvendinti EMEA Zmonéms skirty vaisty
komiteto (ZSVK) (angl. CHMP) naujovisky vaisty kiirimo specialisty grupés pasiilytas iniciatyvas dél
vaisty kiirimo, toliau rems mazasias ir vidutines jmones bei imsis projektu, skirty Agentiiros moksliniy
i8vady poveikiui ir nuoseklumui jvertinti.

Darbo kriivis Agenttiroje toliau nuolat didéja dél naujy reglamentavimo iniciatyvy ir gauséjancios
veiklos dabartinése atsakomybés srityse. Be viso to, farmacijos mokslo tyrimy ir plétros metody
pazanga lemia didéjanti veiklos sudétinguma. Agentiira ir jos partnerés Europos vaisty tinkle privalo
uztikrinti, kad tiek trumpalaikiu laikotarpiu, tiek véliau ateityje jos turéty Siems sunkumams jveikti
reikalingy moksliniy istekliy. Sioje srityje dirbama, ir papildomi sitilymai, kaip spresti §ia problema,
bus svarstomi perziiirétose gairése, kurias EMEA parengs Agenttiros veiklai 2010-2013 m. valdyti.

2008 m. taip pat bus svarbu skirti démesio iniciatyvoms vaisty rizikos stebésenai pagerinti, zmonéms
skirty ir veterinariniy vaisty prieinamumui palengvinti bei skaidrumui didinti, komunikacijai ir
informacijos teikimui suinteresuotosioms Salims, visy pirma pacientams ir sveikatos prieziliros
specialistams, gerinti.
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2008 m. prioritetai ir pagrindiniai tikslai:

Geriau vykdyti pagrinding Agentiiros veiklg

Pagrindinis Agentiiros prioritetas Siais metais — veiksmingas pagrindiniy jsipareigojimy
vykdymas, bendradarbiaujant su visomis Europos vaisty tinklo narémis moksliniy konsultacijy,
vaistiniy preparaty vertinimo ir priezitiros srityse, laikantis auk$c¢iausiy kokybés standarty. Darbo
Sioje srityje daugéja, nes didéja veiklos apimtis ir sudétingumas. Todél siekiant tinkamai vykdyti
pagrinding veikla, bus patobulintos arba sukurtos naujos IT sistemos.

Toliau atidZziai stebéti Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty sauguma

Toliau taikyti vaisty saugumo per ju gyvavimo cikla nuolatinio stebéjimo metoda, remiantis
Europos rizikos valdymo strategijos (ERMS) pagrindu igyvendinamomis iniciatyvomis, visu
pirma igyvendinant Europos farmakologinio budrumo ir farmakoepidemiologijos centry tinklo
(ENCePP) projekta, toliau vystant EudraVigilance kaip pagrindini ES Farmakologinio budrumo
sistemos elementa bei toliau gerinant Zmonéms skirty vaisty rizikos valdymo plany koncepcija;

gerinti tiek Zzmonéms skirty, tiek veterinariniy vaistiniy preparaty naudos ir rizikos pusiausvyros
nustatymo metodika, siekiant pagerinti Agentiiros moksliniy i§vady nuspéjamuma ir nuosekluma,
labiau pabrézti naudos ir rizikos problemas poregistraciniame etape;

remiantis veiksmingu ir tikslingu farmakologiniu budrumu, skatinti veterinariniy vaisty prieziiira,
iskaitant tolimesni EudraVigilance veterinariniy vaisty duomeny bazés kirima ir naudojima
nuolatinés prieziiros sumetimais, ir veterinarijos srityje taikomy rizikos valdymo plany
koncepcijos sukiirima.

Stengtis, kad Zmonéms skirti ir veterinariniai vaistai j rinka patekty kuo anks¢iau

igyvendinti naujus teisés aktus dél pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty ir sudaryti nauja
Pazangiosios terapijos komiteta;

konsoliduoti ir sustiprinti veikla, susijusia su pediatrijoje naudojamais vaistiniais preparatais,
remiantis pirmaisiais naujy procediiry jgyvendinimo metais sukaupta patirtimi, ir pradéti
pediatrinius mokslinius tyrimus;

pagerinti rysius su Pasaulio sveikatos organizacija ir besivystanciy Saliy kontrolés institucijomis,
siekiant efektyvaus nuomoniy dél ne ES rinkoms skirty vaistiniy preparaty panaudojimo;

bendradarbiaujant su veterinariniy vaisty agentiiry vadovais jgyvendinti iniciatyvas, skirtas
veterinariniy vaisty prieinamumui pagerinti, ypac teikiant pagalbg itin mazoms, mazoms ir
vidutinéms jmonéms ir bendrovéms, siekianCioms uzregistruoti retesnéms rasims ir (arba)
nedideléms rinkoms skirtus preparatus.

Prisidéti prie inovacijas skatinancios aplinkos sukiirimo

Toliau prisidéti prie bendry Europos pastangy sudaryti galimybes inovacijoms ir moksliniams
tyrimams bei taip pagerinti vaisty prieinamuma visy pirma dalyvaujant Inovaciniy vaisty
iniciatyvos (zmonéms skirti vaistai) ir Europos visuotinés gyviiny sveikatos technologinés
platformos (veterinariniai vaistai) veikloje bei igyvendinant EMEA CHMP naujovisky vaisty
kiirimo specialisty grupés rekomendacijas;

atlikti Agentiiros moksliniy iSvady poveikio ir nuoseklumo vertinima.

Stiprinti Europos vaisty tinkla

Stiprinti bendradarbiavima su veterinariniy vaisty agentliry vadovais ir nacionalinémis
kompetentingomis institucijomis, kartu teikiant pagalba pavyzdiniy mokslo centry tinklui, visy
pirma iniciatyvomis vaisty saugumo, iStekliy planavimo, kompetencijos kélimo, medicininés
informacijos tinklo, skaidrumo, komunikacijos, pediatrijoje naudojamy vaisty ir Europos vaisty
agentiiry veiklos palyginimo (BEMA) srityse;
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toliau remti Europos Komisija igyvendinant jos ,geresnio reglamento® iniciatyva su vaistais
susijusios teisékiiros srityje;

toliau igyvendinti EMEA gaires ir prisidéti prie veterinariniy vaisty agenttiry vadovy strateginio
dokumento igyvendinimo, pradéti rengti EMEA gaires 2010-2013 m. laikotarpiui;

Skatinti skaidruma, komunikacijg ir informacijos teikimg

Tobulinti ir jgyvendinti EMEA komunikacijos strategija ir su informacija susijusius EMEA
ateities veiklos plano aspektus, siekiant pritaikyti dabarting EMEA praktika ir pagerinti
informacijos teikima visoms suinteresuotosioms Salims;

padidinti EMEA veiklos skaidruma, suteikti pri¢jima prie EudraVigilance duomeny, informacijos
apie klinikinius tyrimus, EudraGMP ir bendrai EMEA dokumentuose esanciy duomeny, laikantis
sutartos prieigos politikos;

sustiprinti Agentiiros ry$ius su pacientais ir sveikatos prieziiiros specialistais, remiantis 2006 m. ir
2007 m. igyvendintomis iniciatyvomis bei atsizvelgiant { apklausas.

Sustiprinti Agentiiros vaidmenj tarptautinés kontrolés veikloje

Perziiiréti ir toliau stiprinti bendradarbiavima su FDA, remiantis ES ir JAV FDA (JAV vaisty ir
maisto administracijos) konfidencialumo susitarimais, igyvendinti ES ir Japonijos sveikatos
priezitiros institucijy ir ES ir Kanados sveikatos departamento ,,Health Canada* konfidencialumo
susitarimus;

sutelkti démesj | su patikrinimais susijusias tarptautines problemas, visy pirma siekiant i§vengti
dviguby tarptautinio lygmens patikrinimy, kai tai jmanoma, ir uZztikrinti aktyviy medziagy ir
galutiniy produkty gamybos standarty bei uz ES riby vykdomy klinikiniy tyrimy etikos standarty
nuosekluma;

remti nuolatini tarptautini bendradarbiavima zZmonéms skirty ir veterinariniy vaisty srityse bei
iSnagrinéti bendradarbiavimo svarbiais visuomenés sveikatos klausimais iSplétimo galimybes,
t. y., bendradarbiauti su kitomis ES nepriklausan¢iomis Salimis;

dalyvauti tarptautinés standartizacijos veikloje.
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1 EMEA Europos vaisty tinkle

1.1 Europos vaisty tinklas

Vykdydama savo misija visuomenés sveikatos srityje, Agentlira remiasi ir naudojasi Europos vaisty
tinklo moksliniais iStekliais. Europos vaisty tinklas yra labai svarbus s¢kmingai Agenturos veiklai. Kai
kurie aplinkos, kurioje veikia Agentiira ir jos partnerés — nacionalinés kompetentingos institucijos —,
keliami i88tikiai, yra susij¢ su didéjancia moksliniy iStekliuy paklausa. Ju paklausa didéja, nes gauséja
Agentiiros ir jos partneriy tinklo vykdomuy pagrindiniy uzdaviniy ir naujuose teisés aktuose nurodomuy
naujy uzdaviniy (pavyzdziui, 2007 m. priimty pediatrijos teisés akty ir 2008 m. teisés akty dél
pazangiosios terapijos igyvendinimas). Sig tendencija taip pat atspindi padidéjes Agentiros
posédziuose dalyvaujanéiy valstybiy nariy atstovy skaicius. Agentiira numato, kad 2008 m. | Agentiira
atvykstanciy atstovy skaicius padidés 8 % (iki 8400), o posédziy skaicius lyginant su 2007 m. padidés
12 %.

Siekdama jveikti moksliniy iStekliy problema, Agentlira ir jos partneriai dés pastangas uztikrinti
ilgalaiki auksciausios kokybés moksliniy Ziniy prieinamuma (bus sudarytas turimy Ziniy inventorius,
organizuojami jvairlis mokymai bei kompetencijos tobulinimo kursai) bei toliau plétos bendra darbo
kriivio planavimo praktika. Be to, siekiant jvertinti nacionaliniy kompetentingu instituciju istekliy
naudojimo racionalizavimo galimybe, bus perzitirimas moksliniy komitety darbo grupiy veikimas.

Informaciniy technologiju srityje Agentiira ir jos partnerés sieks, kad bendradarbiavimo srityje biity
kuo daugiau naudojamos jvairios IT priemonés. Tai apima visy komitety elektroninés susirinkimy
dokumenty sistemos jgyvendinima ir platesnj video ir vaizdo konferencijy irangos taikyma. 2008 m.
bus baigta kurti elektroniné Zzmonéms skirty vaisty paraiskos forma (eAF) (ES telematikos projektas).

v —

Agentlira toliau rems abipusio pripazinimo ir decentralizuoty procediiry (Zmonéms skirti ir
veterinariniai vaistiniai preparatai) koordinavimo grupes. Si parama apims klausimo perdavimo
procediiry jgyvendinima, reguliavimo ir moksliniy susitarimy duomeny atminties plétojima ir
priezitra ir reglamente dél pediatrijoje naudojamy vaisty numatyta veikla.

Siekdama tiksliau laikytis galiojanciy teisés aktuy, Valdancioji taryba numato perzitiréti atlyginimo uz
moksliniy paslaugy teikima EMEA sistema. Bus uztikrinta, kad nauja sistema, jeigu ji bus nustatyta,
skatins bendradarbiavimg ir keitimasi iStekliais tinkle.

1.2 Skaidrumas, informacijos teikimas ir rysiai su pacientais bei
sveikatos prieziliros specialistais

Agentiiros ateities veiklos plane numatyti tam tikri strateginiai tikslai skaidrumo ir informacijos
teikimo srityje. Agentlira toliau stiprins dabarting praktika ir jgyvendins naujas nuostatas.
Igyvendindama S§ias iniciatyvas, EMEA numato didinti su preparatais nesusijusios veiklos skaidruma.
Tai apima Valdanciosios tarybos darbotvarkés ir susirinkimy protokoly bei ivairiuy EMEA komitety
informacijos apie su preparatais nesusijusios veikla paskelbimg bei galimybés naudotis
EudraViligalnce duomeny baze ir informacija apie pediatrijos klinikinius tyrimus suteikima (ES
telematikos projektas), laikantis sutartos prieigos politikos.

Teisés aktai dél galimybés susipazinti su dokumentais sukelia nemazai sunkumy Agentiiros
darbuotojams. Agenttira numato, kad praSymuy susipazinti su dokumentais padaugés apytiksliai 68 %,
t.y. iki 155 praSymy (vienas praSymas gali biiti susijgs su Simtais dokumenty). Tuo tarpu
prognozuojama, kad su kitokio pobudzio informacija susijusiy prasymy padauges dar 29 %, t.y. iki
apytiksliai 4 500 prasymuy.
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Informacijos teikimo srityje Agentiira sudarys EMEA informacijos teikimo programa. [gyvendindama
Sia iniciatyva, EMEA pabaigs kurti savo komunikacijos strategija ir sujungs ivairias komunikacijos
priemones i komunikacijos ,platforma”“. Tai EMEA padés uZtikrinti, kad pacientai ir sveikatos
priezitiros specialistai laiku gaus aukstos kokybés ir tikslinga informacija. Agentiiros tinklalapis bus
pagrindinis $ios iniciatyvos pagrindas. Tinklalapis bus toliau tobulinamas siekiant, kad suinteresuotos
Salys, visy pirmiausia pacientai ir sveikatos priezitiros specialistai, galéty lengvai susipazinti su §iuo
metu EMEA duomeny bazése esancia informacija bei kitais Saltiniais.

Agentiira ir toliau palaikys rySius su pacientais ir sveikatos prieziiiros specialistais. EMEA/CHMP
darbo grupés, kuriose dalyvauja ir sveikatos prieziliros specialisty organizacijos, parengs rysiu
gerinimo rekomendacijas. Bendradarbiavimas su pacientais bus tgsiamas, kadangi ankstesniais metais
jis buvo itin sékmingas. Pacienty atstovai ne tik dalyvaus tam tikry EMEA komitety ir darbo grupiy
veikloje, bet ir toliau padés perzitiréti placiajai visuomenei ir pacientams skirtus dokumentus.

Agentiira plétos kita FudraPharm duomeny bazés (ES telematikos projektas) etapa, idiegdama
daugiakalbe narSyklg ir turini, galimybg atlikti iSsamia paieska ir labiau susistemins informacija apie
preparatus.

1.3 Parama inovacijoms ir vaistai

Agentiira deda pastangas inovacijoms skatinti ir gerina vaisty pricinamuma, vykdydama atitinkama
moksling veikla, pavyzdZziui, igyvendindama retyju vaisty politika, teikdama mokslines konsultacijas,
valdydama pagreitintas jvertinimo procediiras. Be to, Agenttra aktyviai dalyvauja jgyvendinant ES
lygmens iniciatyvas, iskaitant Inovaciniy vaisty iniciatyva, Europos visuotinés gyvinuy sveikatos
technologing platforma ir Septintaja bendraja programa.

Zmonéms skirty vaisty srityje, be pirmiau minétos veiklos, Agentiira taip pat démesj telks i EMEA/
CHMP naujovisky vaisty karimo specialisty grupés parengty iniciatyvy jgyvendinima. Sios
iniciatyvos apima konsultaciju biologiniy zymekliy klausimais teikimo sukiirimg ir konsultaciju
pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty klausimais tobulinima.

Kita plati veiklos sritis bus susijusi su parama mazosioms ir vidutinéms imonéms (MV]), kurian¢ioms
zmonéms skirtus ir veterinarinius vaistus. Agentiira toliau teiks administracing ir finansing parama
Sioms imonéms ir lengvins MVI praneSimy apie vaisty Salutini poveiki teikima elektroniniu biudu
EudraVigilance sistemoje.

EMEA bendradarbiaus su veterinariniy vaistu agenttiry vadovais, sickdama jgyvendinti iniciatyvas,
kurias priims EMEA Valdancioji taryba ir kuriy tikslas — pagerinti veterinariniy vaisty prieinamuma,
naudojant jvairias pagalbos priemones jmonéms, siekian¢ioms uzregistruoti retesnéms rasims ir / arba
nedideléms rinkoms skirtus preparatus. Tai apims nemokamy moksliniy konsultaciju bei
administracinés ir finansinés paramos, panasios i teikiama MV], teikima.

1.4 Su Europos visuomeneés bei gyviny sveikata susijusi veikla

2008 m. Agentiira toliau kovos su svarbiausiais visuomenés bei gyviiny sveikatai grésme kelianciais
veiksniais, iskaitant atsparumo antimikrobiniams vaistams did¢jima, gripo pandemija ir kitas
epizootines ligas, pavyzdziui, mélynojo liezuvio liga. Daug démesio bus skiriama mikrobicidams ir
tropinéms, uzleistoms, uzkre¢iamoms ir naujoms ligoms.

Agentiira dalyvaus vaiky gydymui naudojamu nepatentuoty vaistiniy preparaty tyringjimo, vaisty
naudojimo saugumo tyrinéjimo veikloje bei su retomis ligomis susijusiuose projektuose. Si veikla bus
vykdoma remiantis Septintaja bendraja programa.
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Agentiirai ir nacionalinéms kompetentingoms institucijoms tai bus Sestieji ES telematikos projekty

uz jos igyvendinima. Agentiira igyvendins ES telematikos kontroliuojamy terminy, Informacijos apie
produktus valdymo projektus kartu su kitomis atitinkamomis sistemomis, kurios yra paminétos atitinkamuose
Sios darbo programos skyriuose.

Agentiira taip pat prisidés prie klinikiniy tyrimy direktyvos igyvendinimo. Toliau bus rengiamos su
tuo susijusios gairés ir teikiama parama Europos Komisijai vykdant 2007 m. konferencijoje dél
klinikiniy tyrimy teisés akty prisiimtus isipareigojimus. Be to, Klinikiniy tyrimy palengvinimo grupés
nurodymu (ES telematikos projektas) Agentiira numato patobulinti EudraCT duomeny bazés
funkcionaluma.

EMEA taip pat dirbs pavojaus aplinkai vertinimo srityje bei rems programas, kuriomis siekiama
sumazinti bandymus su gyviinais.

1.5 Pasirengimas busimai plétrai

EMEA toliau dirbs su nauja percinamaja IPA (pasirengimo narystei priemone) programa tam, kad
paremty Kroatijos, Turkijos ir Buvusiosios Jugoslavijos Respublikos Makedonijos dalyvavima
stebétoju teisemis EMEA organizuojamuose susirinkimuose, mokymo kursuose bei darbiniuose
seminaruose. Tai leis nacionalinéms kompetentingoms institucijoms susipazinti su EMEA moksliniy
komitety bei jy darbo grupiu vykdoma veikla. Institucijos dalyvaus ES telematikos programoje.

1.6 Tarptautinis bendradarbiavimas

Pastaraisiais metais Agentliros vaidmuo tarptautiniu mastu tapo daug svarbesnis. 2008 m. Agentiira
toliau tgs savo dabarting tarptauting veikla ir sieks iSplésti tarptautini bendradarbiavima. EMEA ir
toliau dalyvaus ICH, VICH ir Codex Alimentarius komisijos veikloje, taip pat dalyvaus tarptautinés
standartizacijos veikloje ir toliau bendradarbiaus su PSO, Pasaulio gyviiny sveikatos organizacija ir
kitomis tarptautinémis organizacijomis.

Agentiiros bendradarbiavimas su jos tarptautiniais partneriais stiprés, atsizvelgiant i tolimesni
konfidencialumo susitarimy su JAV Maisto ir vaisty administracija (FDA) ir neseniai pasiraSyty
susitarimy su Japonijos ir Kanados sveikatos prieziiiros institucijomis jgyvendinima.

atlickamu klinikiniy tyrimy skaicius didéja. Atsizvelgusi { tai bei jvertinusi ES teisés aktus, kuriais
siekiama pagerinti vaikams gydyti naudojamu vaisty prieinamuma, Agentiira sustiprins uz ES riby
atliekamy klinikiniy tyrimy vykdymo ir ju etikos standarty kontrolg.

Patikrinimy srityje EMEA aktyviai dalyvaus tarptautinése diskusijose dél darbo pasidalijimo ir
bendradarbiavimo visy patikrinimy klausimais su FDA ir PSO. Agentiira tikisi, kad po $iu diskusijy
sumazés tarptautiniy patikrinimy dvigubinimas ir bus prisidéta prie efektyvaus patikrinimy iStekliy
naudojimo.

Vadovaudamasi PSO sistema, Agentiira iSduoda vaistiniy produkty pazyméjimus, sickdama paremti
sveikatos prieziiiros instituciju darba uz Europos Sajungos ribuy, ypac besivystanciose Salyse.
Pazyméjimai patvirtina centralizuotai rinkodaros teis¢ turinciy preparaty statusa. Sveikatos priezitiros
institucijos pasitiki centralizuotu jvertinimu, siekdamos paremti prekyba savo Salyse, taip
palengvindamos vaisty prieinamuma bei iSvengdamos brangaus besidubliuojancio jvertinimo
biitinybés. Agentira tikisi, kad praSymy iSduoti pazyméjimus skaic¢ius 2008 m. padidés 20 %.

Toliau bus plétojama veikla Europos Komisijos nurodytose srityse. Be to, Agentiira dalyvaus
diskusijose dél Ajurvedos ir tradiciniy kiny vaistu.
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1.7 Integruotas valdymas Agentliroje

Agentiiros integruotos kokybés uZztikrinimo politika vykdoma deSimt mety, o jos tvirta, integruotos
kokybés valdymo sistema nuolat tobulinama. 2008 m. Agentiira numato apjungti dviejy mety procesu
tobulinimo programos rezultatus ir toliau igyvendinti pagrindiniy procesy optimizavimo priemones,
didinti Agentiiros veiklos ekonominij efektyvuma ir pasiekti auksStesni Agentliros suinteresuotyju saliy
pasitenkinimo lygj.

EMEA gauna, rengia ir valdo labai daug dokumenty. EMEA nusprendé perzitiréti dabarting tvarka ir
atlikti reikiamus pakeitimus, siekiant pagerinti dokumenty ir informacijos valdymo procesy
veiksminguma. Siekiant jgyvendinti §i tiksla, bus pradéta igyvendinti atskira programa, apimanti visa
informacijos valdymo veikla.

Agentira atliks savo moksliniy i§vady poveikio ir nuoseklumo jvertinima. Atsizvelgdama i tai, EMEA
vykdys keleta bandomuyjy projekty, susijusiy su naudos ir rizikos jvertinimu, pranesimais apie rizika ir
moksline informacija. Priklausomai nuo rezultaty projektai gali turéti jtakos tam tikriems aspektams,
kaip Agentiira vertina ir kontroliuoja vaistus bei teikia paslaugas suinteresuotiems asmenims.

Siekiant uztikrinti, kad nelaimés ar bet kokiy nenumatyty aplinkybiy atveju pagrindiniai Agentliros
procesai galéty funkcionuoti, Agenttra sukiiré veiklos testinumo plang. Sioje srityje veikla bus
tgsiama ir bus jgyvendinamas kitas veiklos testinumo sprendimy, jskaitant IT aspektus, etapas.

Informaciniy technologijy srityje Agentlira igyvendins gerosios praktikos rémimo procesus,
grindZiamus informaciniy technologijy infrastruktiiros bibliotekos (angl. ITIL) paslaugy valdymu. Tai
padés Agenturai teikti patikimu ir naudingy informaciniy technologiju paslaugas darbuotojams,
deleguotiems ekspertams ir visiems bendry Europos sistemy vartotojams.

Agenttira igyvendins kitus jos vidinés kontrolés sistemos pakeitimus, sickdama, kad ji bity
veiksmingesné.
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2 Zmonéms skirti ir veterinariniai vaistai

2.1 Zmonéms skirti retieji vaistai

Retieji vaistai naudojami pavojingy gyvybei arba chroni$kai sekinanciy ligy, kuriomis Europos
Sajungoje serga nedaug pacienty, diagnozei, prevencijai arba gydymui. Agentiira finansiskai skatina
kurti ir gaminti Siuos vaistus, antraip dél ekonominiy priezasciy jie gali buti ir negaminami. Be to,
Siems vaistams tenka iSskirtinés teisés rinkoje. Atsizvelgdama i naujas Komisijos gaires, Agentiira
planuoja supaprastinti teisés aktuose nustatyty reikalavimuy dél tokiy wvaisty rentabilumo po
registravimo jgyvendinima.

Agentlira taip pat planuoja bendradarbiauti su JAV FDA, siekdama jgyvendinti lygiagrety vaisty
priskyrimo retiesiems vaistiniams preparatams procesa. Si veikla bus vykdoma remiantis
konfidencialumo susitarimais sus JAV FDA.

Vaisty priskyrimas retiesiems vaistiniams preparatams

140 -

w4 -

100 -
80 - T
60 -
40 -
20 -

0 . . . . .
2004 2005 2006 2007 2008

ParaiSkos dél priskyrimo (pateiktos)
Nuomonés dél priskyrimo (pateiktos)
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2.2 Mokslinés konsultacijos ir protokoliné pagalba

Zmonéms skirti vaistai

Moksliniy konsultacijuy teikimas ir protokoliné pagalba yra pagrindinés Agentiros veiklos sritys, ypac
skatinant naujas inovacines technologijas bei gydymo metodus ir kaip vienas i§ biidy sudaryti
palankesnes salygas greiGiau isigyti vaistiniy preparaty. Zemiau pateiktoje diagramoje matyti, kad
metams bégant $i veiklai labai suaktyvéjo.

Agentiira tikisi, kad paraiSky dél moksliniy konsultacijy ir protokolinés pagalbos 2008 m. toliau
daugés. Paraiskos dél moksliniy konsultacijy taip pat bus ivairesnés, pradedant konsultacijomis dél
preparaty, kuriems taikoma centralizuota procediira, baigiant alternatyviu klinikiniy tyrimy planavimu
bei ne ES rinkai skirty preparaty programomis.

Be Sioje srityje vykdomos veiklos, Agentlira apsvarstys, kaip papildyti jos moksliniy konsultacijy
duomeny bazg nacionaliniy kompetentingy institucijy teikiama informacija dél moksliniy konsultaciju.
Tai padéty toliau skatinti apsikeitima informacija Europos vaisty tinkle.

EMEA numato parengti nauja konsultaciju dél biologiniuy zZymekliy teikimo procediira. [diegus nauja
procediira, konsultacijos palengvins tam tikrus klinikiniy tyrimy atlikimo aspektus ir prisidés prie
greitesnio naujy vaisty prieinamumo.

Veterinariniai vaistai

Agenttiros Valdancioji taryba émési tam tikry priemoniy veterinariniy vaisty prieinamumui padidinti.
Sios priemonés apima nemokamas mokslines konsultacijas veterinarinius vaistus retesnéms riisims
kurian¢ioms bendrovéms. Kito pobiidZio konsultacijos — dokumenty, kurie susij¢ su ribotoms rinkoms
tiekiamais preparatais, vertinimu. Agentiira tikisi, kad taikant Sias priemones, 2008 m. bus pateikta iki
20 moksliniy konsultacijy prasymu.

Paraitkes dél moksliniy konsultacjy ir protokelings pagalbes Paraithos dél melesliniy konsultacijy -
(pateiktos) gautos | prognozis (pat.aiktaj )
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Barzifhos dél moksliniy konsultacijy ir tolesniy prismoniy

2004 2005 2006 2007 2008

Parzithos 42l protokolings pagalbos i tolsniy prismoniy

~ R e e e . Veterinariniai vaistai
Zmonéms skirti vaistai

2.3 Pradinis jvertinimas

Zmonéms skirti vaistai

Per pastaruosius ketverius metus prasymy iSduoti pirming rinkodaros teis¢ skaicius padvigubéjo.
2008 m. privaloma centralizuota procediira taip pat bus taikoma preparatams, kurie skirti
autoimuninéms ligoms ir kitiems imuniniams susirgimams ir virusinéms ligoms gydyti. Paraiskas dél
Siy produkty Agenttira tvarkys nuo 2008 m. geguzés 20 d.
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EMEA toliau uztikrins, kad prie§ iSduodant vaistiniu produkty rinkodaros teis¢ biity parengtos
reikiamos rizikos mazinimo priemonés. Tam, kad S§is tikslas biity pasiektas, jvertinimo procese per
pastaruosius metus buvo padaryti reikiami pakeitimai. Sia veikla sustiprina kolegialus vertinimo
ataskaity nagrinéjimas, kurio metu taip pat perzitirimi rizikos valdymo planai.

Vis daugiau klinikiniy tyrimy yra atliekama uZ ES riby. Si tendencija ir teisés akty, kuriais sickiama
pagerinti vaikams gydyti skirty vaisty pricinamuma, reikalavimai didina poreiki, kad Agentiira
uztikrinty tinkama etikos standarty laikymasi klinikinius tyrimus atliekant ES nepriklausanciose
Salyse. Si veikla toliau bus vykdoma pirminés rinkodaros teisés i§davimo nagrinéjimo proceso metu ir
atsispindés Europos vie$ojo vertinimo protokoluose (EPAR).

Suprantamos ir aiSkios informacijos apie vaistus teikimas yra svarbus Agentiiros tikslas. Atsizvelgiant
1 8i tiksla, vykdoma jvairi veikla. Pradinio vaisty jvertinimo srityje Agenttira gerins informacijos turini
ir jos pateikima Zmonéms skirty vaisty komiteto vertinimo ataskaitoje bei EPAR. Dokumentai bus
patobulinti atsizvelgiant i suinteresuoty asmeny likescius.

ParaiSkos dél pradinio jvertinimo (pateiktos)
100 -
80 -

60 -

20 T T T T '
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ISsamiq diagrama, atskleidziancig paraisSky, iSskirstyty pagal preparaty
rusi, skaiCiy galima rasti nesutrumpintos darbo programos versijos 2.3 skyriuje

Veterinariniai vaistai

Agentiira tikisi, kad ilgainiui pamazu didés veterinariniy vaisty rinkodaros teisés paraisky. Siekdama
sustiprinti §ig tendencija bei pagerinti vaisty prieinamuma, Agentiira bendradarbiaus su veterinariniy
vaisty agentliry vadovais tam, kad igyvendinty naujas paramos priemones imonéms, kurios svarsto
galimybe pateikti paraiSkas dél vaisty ribotoms rinkoms ir (arba) regionams biidingoms ligoms gydyti.
Tai gali padidinti tokiy preparaty paraisky skaiciy.

Kaip matyti Zemiau pateiktoje diagramoje, generiniy vaisty turéty pamazu daugéti. Si tendencija
atitinka naujovisky referenciniy preparaty skaiciy, nes 10 mety duomeny isskirtinumo laikotarpis
artéja prie pabaigos.

Papildomos veiklos veterinariniy vaisty vertinimo srityje apims tolimesni kokybés uZtikrinimo
sistemos gerinima Veterinariniy vaisty komiteto (CVMP) procediry atzvilgiu bei kolegialaus
moksliniy vertinimy kontrolés ir nuoseklumo nagrinéjimo sistemos sukiirima.

Agentiira siekia gauti i§ suinteresuotyju asmenuy atsiliepimy apie jos darba ir procediras. Tai
Agentiirai suteikia reikiamos informacijos siekiant atlikti reikalingus patobulinimus. [gyvendindama
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Sia iniciatyva Agentiira kartu su Tarptautine gyviny sveikatos federacija (IFAH), buvusia Europos
gyviiny sveikatos federacija, atliks apklausa dél jos procediiry, taikomy registruojant veterinarinius
vaistus. Tai padés Agentiirai iSsiaiSkinti tam tikrose pramonés srityse kylancias problemas, kurios
nustatytos 2006 m. IFAH veiklos palyginimo tyrime.

Naujos paraiSkos dél veterinariniy vaisty
Gautos / prognozés (pateiktos)

2004 2005 2006 2007 2008

— Paraiskos dél naujy vaistiniy preparaty

—— ParaiSkos dél generiniy vaisty

2.4 Veterinariniy vaisty didziausio liku€io kiekio nustatymas

Gyviny sveikatos prieziiiros pramonés atstovai tikisi, kad prioritetas ir toliau bus teikiamas daugiausia
mazy gyviny ir imunologiniy vaisty rinkos segmentams. Todél maistui naudojamiems gyviinams
skirty naujy veterinariniy vaisty skai¢ius iSliks nedidelis. Nepaisant to, gali biti, kad bus gaunama
paraisky dél ribotoms rinkoms CVMP priskiriamy preparaty DLK, kadangi Agentiira teikia pagalba
del tokiy preparaty.

Nepaisant CVMP iniciatyvy supaprastinti mazesniais kiekiais vartojamy ir retesnéms rii§ims skirty
vaisty registravima, DLK pratesimo paraisky skai¢ius pastaraisiais metais i$liko nedidelis. Tikimasi,
kad tokia situacija iSliks ir 2008 m. EMEA sitlymas i$plésti (ekstrapoliuojant, su salyga, kad yra
tenkinami moksliniai kriterijai) DLK taikyma kitoms riiSims be mokescio 2007 m. nesulauké démesio,
todél tikimasi, kad 2008 m. bus pateiktos tik kelios tokios paraiSskos dél ekstrapoliacijos.
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Naujos paraiSkos dél DLK — gautos / prognozés
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~ Naujos paraiskos dél DLK " Paraiskos dél DLK

DLK ekstrapoliacija pratesimo/ pakeitimo

2.5 Poregistraciné veikla

Zmoneéms skirti vaistai

Variaciju skaiCius kasmet didéja. UZregistruojama vis daugiau preparaty, todél pateikiama daugiau
pakeitimy. Si tendencija ir toliau ryskés jgyvendinant pediatrijos teisés aktus.

2008 m. Agenttira sutelks démesi i naujos procediros dél generiniy ir biologiskai panasiy vaisty
variacijy kiirima, kad biity sudarytos salygos pakeisti produkty informacija pasikeitus referencinio
vaisto informacijai, taip uZztikrinant nuosekluma. Tai taip pat apims rekomendaciniy dokumenty
paraisky teikéjams rengima.

Siekdama padéti farmacijos pramonés atstovams pagerinti paraiSkuy kokybe, Agentiira nustatys daznai
paraiskose pasitaikan¢ius sunkumus, su kuriais susiduria paraiSky teikéjai, bei pateiks reikiamas
pastabas.

Kaip pirmiau nurodyta, Agentiira, vertindama po registravimo pateiktas paraiskas, taip pat uztikrins
tinkama etikos standarty laikymasi klinikinius tyrimus atliekant ES nepriklausanciose $alyse.

Gautos paraisSkos (pateikta)
1400 -
1200 -
1000 -
800 -
600 -
400 -
200 T T T T i
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II tipo variacijos
— I tipo variacijos —— (jskaitant galiojimo pratesimg)
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Veterinariniai vaistai

Agentiira numato, kad variacijy ir vaisto charakteristiky papildymy skai¢ius veterinariniy vaisty srityje
didés atitinkamai rinkoje esanciy produkty kiekiui. Sioje srityje pagrindinis démesys bus skiriamas
tolimesniam po registravimo pateikty paraisky, ypac dél papildymy, vertinimo kokybés ir nuoseklumo
gerinimui. Tai bus daroma jgyvendinant nauja CVMP vertinimo ataskaity rengimo bei Europos
viesiojo vertinimo protokoly (EPAR) rengimo ir atnaujinimo paprastinimo procesa.

Gautos/ prognozuojamos paraiskos (pateikta)
70 -
60
50
40
30
20
10

2004 2005 2006 2007 2008

Paraiskos dél I tipo variacijy ariacijy

_ ParaiSkos dél II tipo variacijy
Galiojimo pratesimo paraiskos

Lygiagretus platinimas

Tikimasi, kad 2008 m. gauty pradiniy praneSimy skaicius bus panaSus i 2007 m. skaic¢iy. 2008 m.
Agentiira ne tik vykdys pagrinding savo veikla lygiagretaus vaisty platinimo srityje, bet taip pat
tikrins, kaip lygiagre¢iu vaisty platinimu uzsiimantys platintojai laikosi privalomos pranesSimy teikimo
procediros. Si veikla bus vykdoma bendradarbiaujant su nacionalinémis kompetentingomis
institucijomis.
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Pranesimai apie lygiagrety platinima
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PraneS$imai apie pakeitimus

2.6. Farmakologinio budrumo ir priezitros veikla

Zmonéms skirti vaistai

Pagrindiniai Agentiiros veikla farmakologinio budrumo srityje jtakojantys veiksniai yra susij¢ su
pediatrijos ir pazangiosios terapijos teisés akty gyvendinimu.

Siekdama sustiprinti veiklyji farmakologini budruma, Agentiira kartu su savo partnerémis Europos
vaisty tinkle igyvendina Europos rizikos valdymo strategija. Viena i§ pagrindiniy veikly 2008 m. bus
susijusi su pasirengimu jgyvendinti Europos farmakologinio budrumo ir farmakoepidemiologijos
centry tinklo (ENCePP) projekta. Pagrindiné veikla 2008 m. bus bendryjuy principy, standarty, su
kokybés uztikrinimu ir skaidrumu susijusiy aspekty, kurie véliau bus taikomi visame $iuy centry tinkle,
kiirimas.

Kita veiklos sritis bus susijusi su nuolatiniu EudraVigilance duomeny bazés tobulinimu. Sio tikslo
Agentiira sieks igyvendindama EudraVigilance veiksmy plana, kuris Europos vaisty tinklui padeda
gerinti | duomeny baze teikiamy duomeny kokybeg. 2008 m. duomeny bazé bus papildyta keliais
funkciniais elementais ir paSalinti Zinomi trilkumai (ES telematikos projektas). Agentiira taip pat tes
EudraVigilance duomeny analizés sistemos (ES telematikos projektas) iteisinimo procesa.

Teisés aktai reikalauja, kad Agentiira sudaryty suinteresuotiems asmenims galimybe susipazinti su
EudraVigilance duomenimis. Sis reikalavimas prisideda prie Agentiiros iniciatyvy skaidrumo bei
informacijos teikimo srityje igyvendinimo. Igyvendindama §i reikalavima, Agentiira kuria prieigos
prie EudraVigilance politika ir 2008 m. planuoja ja galutinai parengti. Bus imtasi tam tikry
pasirengimo jos jgyvendinimui veiksmuy.

Siekdama uztikrinti aukstos kokybés pediatrijoje naudojamy vaisty rizikos valdymo plany vertinimo
standartus, Agentiira taikys kolegialaus nagringjimo sistema. Besirengdama jgyvendinti teisés aktus
dél pazangiosios terapijos vaistiniu preparaty, Agentiira parengs veiksmingumo tikrinimo po
registravimo, Salutiniy poveikiy bei $iy produkty rizikos valdymo gaires.
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EMEA perduoty EEE ir ne EEE $aliy praneSimy apie vaisty
Salutinj poveikj faktiniai ir numatomi skaiciai
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Veterinariniai vaistai

Siekiant pabaigti kurti EudraVigilance Veterinary, Agentiiros ValdanCioji taryba priémé
EudraVigilance Veterinary veiksmy plana. Igyvendinus plana Agentiirai, valstybéms naréms bei
veterinarijos farmacijos pramonei bus sudarytos salygos pagerinti ir supaprastinti pasikeitimg su
farmakologiniu budrumu susijusia informacija elektroniniu biidu. Savo ruoztu tai suteiks platesnes
susipazinimo su esmine informacija po registravimo galimybes ir suteiks tinklui geresnes visuomeneés
ir gyviiny sveikatos apsaugos priemones.

2008 m. bus jgyvendinta patobulinta priemoné — EudraVigilance Veterinary duomeny saugykla (ES
telematikos projektas), — kuri Agentirai ir jos partneriams padés racionalizuoti su farmakologiniu
budrumu susijusios informacijos apdorojima. Tuomet Agentiira t¢s duomeny analizés ir signaly
aptikimo priemoniuy kiirima, kurios sustiprins Agentiiros vaidmenj atliekant priezitira Europos
Sajungos reguliavimo tinkle.

Zmonéms skirty vaisty srityje Agentiira atliks paruo$iamuosius darbus, siekiant suteikti sveikatos
priezitiros specialistams ir placiajai visuomenei pri€¢jima prie EudraVigilance Veterinary duomeny.

Agentiira ir valstybés narés toliau bendradarbiaus jgyvendinant Europos stebéjimo strategija (ESS).
Strategija partneréms padés didinti ES veterinarinio farmakologinio budrumo veiksminguma visy
Bendrijoje registruoty vaistiniy preparaty atzvilgiu

2.7 Bandymai ir tyrimai

[T

tyrimy programa. Ji uztikrina, kad rinkoje parduodami produktai ir toliau atitikty visuomenés ir
gyvuny sveikatos atzvilgiu taikomus reikalavimus. Nacionalinés inspekcijos atlieka bandymus jvairiy
Saliy rinkose, o tyrimus atlicka oficialios vaisty kontrolés laboratorijos, kuriy veikla koordinuoja
Europos vaisty kokybés ir sveikatos prieziiiros direktoratas (EDQM). Agentiira numato patikrinti
42 centralizuotai registruotus preparatus dél kokybés ir patvirtinty specifikacijy laikymosi.
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2.8 Arbitrazo ir Bendrijos kreipimosi procediros

Zmonéms skirti vaistai

Bégant metams $ios veiklos srities apimtys labai iSaugo, ta¢iau vis dar sunku numatyti arbitrazo ir
kreipimosi procediry skai¢iy. Vis délto, Agentiira tikisi, kad nuomoniy skirtumai nacionaliniu
lygmeniu pagal abipusio pripaZzinimo procediira lems, kad kreipimosi procediiry skaicius bus panaSus
kaip 2007 m. Kita vertus, tikimasi, kad rinkodaros teisés turétojai laisviau naudosis preparaty
charakteristiky santrauky (SPC) suvienodinimo procediira, siekiant informacijos apie preparata
suderinimo bei poregistracinés prieziiiros optimizavimo visoje ES.

2007 m. patirtis aiSkiai rodo, kad po farmakologinio budrumo informacijos jvertinimo daugés
kreipimosi procediiry dél rinkodaros teisés galiojimo sustabdymo ar atSaukimo.

Teisés aktuose numatyta nauja priemoné — kreipimosi procediiros dél pediatrijos naujy vaisty
indikacijy, vaisty formy ar naujy administravimo biidy. Siy procediry skai¢iy sunku numatyti, taciau
bus atidZiai stebima, koks darbo kriivis teks CHMP ir EMEA sekretoriatui.

Veterinariniai vaistai

Arbitrazo ir kreipimosi procediiry skaic¢iy sunku numatyti, tac¢iau manoma, kad ju daugés dél naujy
teisés akty priémimo. Tikimasi, kad dauguma kreipimosi procediiry ir toliau bus susij¢ su arbitrazu dél
skirtingos valstybiy nariuy nuomonés pagal abipusio pripazinimo ir decentralizuotas procediiras.
Agentiira taip pat tikisi, kad i ja bus kreiptasi su jau uZregistruoty preparaty registravimo salygu
suderinimu, su Bendrijos interesais ir sauga susijusiais klausimais. Numatoma augima i$ dalies lemia
tai, kad daug arbitrazo procediiru dél generiniy preparaty yra susij¢ su Bendrijos kreipimosi
procediiromis, kadangi valstybéms naréms tai yra vienintelis biidas perduoti vaisty saugumo ir
veiksmingumo klausimy sprendima Agentiirai.

ArbitraZaz, Bendrijos kreipimosi procediires ir EMEA pateiktos nucmonss Gautas/mmatomas arbitra¥as ir Bendrijos kreipimaisi (pateikta)
moksliniais klausimais
£0 12 4
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2.12 GMP, GCP, GLP ir farmakologinio budrumo tikrinimai

GMP patikrinimy skaiéius toliau labai didés, tikimasi 30 % augimo lyginant su 2007 m. Vertinant §j
augima atsizvelgiama | didéjantj registruoty preparaty, kuriuos reikia pakartotinai patikrinti, skaiciu, i
gauséjanCias variacijas, generiniy vaisty paraiSkas ir naujus veikliyju medziagy geros gamybos
praktikos reikalavimus. Be to, numatomi tam tikri plazmos byly sertifikavimo patikrinimai, kurie
sudarys apie 15 % visy patikrinimy.

Laukiama panaSaus kaip ir ankstesniais metais GCP ir farmakologinio budrumo patikrinimy didéjimo,
atsizvelgiant | GCP politika dél didéjanCio iprastiniy patikrinimy skaiciaus ir intensyvéjancios
farmakologinio budrumo veiklos bei didesnés uz ES riby atliekamy klinikiniu tyrimy vykdymo ir ju
etikos standarty kontrolés poreiki.

Agentiira aptars su tarptautiniais partneriais darbo pasidalijimo ir bendradarbiavimo tikrinimy srityje
klausimus ir dés pastangas patenkinti didéjantj tarptautinio bendradarbiavimo S$ioje srityje poreiki ir
i8vengti pastangy bei iStekliy dubliavimo.
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Agentiira taip pat numato uzbaigti nuo teisés akty perziiiréjimo 2004 m. nepabaigtus darbus. Bendrijos
leidimy gaminti ir GMP pazyméjimy duomeny bazé, FudraGMP, bus iSplésta { ja itraukiant neigiamy
patikrinimo rezultaty modeli (ES telematikos projektas).

Patikrinimy skaicius
200 -
180 -
160 -
140 -
120 -
100 -
80 -
60 -
40 -
20

2004 2005 2006 2007 2008

___ GMPir (PMF) GCP ir farmakologinis budrumas GLP

Agentlira yra atsakinga uz susitarimy dél abipusio pripazinimo (MRA) tarp Europos Bendrijos ir
(tre¢iyjy) Saliy partneriy veikla. Sie susitarimai pasira$yti su Australija, Naujaja Zelandija, Sveicarija,
Kanada ir Japonija ir sudaro salygas abipusiai pripazinti atitinkamy tikrinimo tarnyby atlikty
gamintojy patikrinimy i$vadas. Siomis aplinkybémis Bulgarijoje ir Rumunijoje likusius neatliktus
vertinimo darbus tikimasi uzbaigti igyvendinant MRA tarp Europos Komisijos ir Kanados.

3. Specifiniy vaistiniy preparaty sritys

3.1 Vaikams skirti vaistai

2007 m. — pirmaisiais reglamento dél pediatrijoje naudojamy vaisty jgyvendinimo metais — gavus
pirmasias paraiSkas dél pediatrijos tyrimy plany (PIP) ir panaikinamy mokes¢iy tikimasi, kad paraisky
skaiCius 2008 m. iSliks panaSus — apie 400 naujy PIP klinikiniy indikacijuy ir mokesciy panaikinimo
paraiskuy.

Igyvendinama pediatrijos veikla reglamentuojancius teisés aktus, Agentiira pradés jgyvendinti
pediatriniy tyrimy tinklo strategija. Agenttira tikisi, kad 2008 m. bus susitarta dél tinklo kokybés
standarty ir, kad bus sudaryta dabartiniy tinkly Koordinavimo grupé.

Be to, sickdama daugiau skaidrumo pediatriniy klinikiniy tyrimy srityje Agentiira numato iki 2008 m.
pabaigos sudaryti salygas vieSai prieiti prie pediatriniy klinikiniy tyrimy informacijos (ES telematikos
projektas).

Bendradarbiavimas su JAV FDA taip pat apima pediatrijoje naudojamus vaistus. Agentiira planuoja
toliau siekti paZangos lygiagreCiai su savo tarptautiniais partneriais perziirédama pediatrijoje
naudojamy vaisty kiirima.
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3.2 Vaistazoliy preparatai

Agentliros Vaistazoliy komitetas (HMPC) teikia mokslines iSvadas vaistazoliy preparaty klausimais,
rengia Bendrijos vaistazoliuy monografijas tradiciniams vaistazoliy preparatams gaminti ir rengia
tradiciniams vaistazoliy preparatams gaminti naudojamy vaistazoliy medziagy, preparaty ir ju miSiniy
saraso projekta. Jei reikia, jis taip pat, teikia nuomones dél vaistazoliy medziagy ir vertina kreipimosi
bei arbitrazo dél vaistazoliy preparaty procediiras.

2007 m. Europos Komisija paskelbé ataskaita dél tradicinius vaistazoliy produktus reglamentuojanciy
teisés akty igyvendinimo buklés. Agentiira teiks bet kokia reikalinga pagalba Europos Komisijai
igyvendinant ataskaitoje nurodytus uzdavinius.

Siekdama perzitiréti ir patobulinti Bendrijos vaistazoliy monografijy sudarymo ir jtraukimo i pirmiau
minéta sarasa procesa, Agentiira iSnagrinés galimybeg prie Europos vaisty tinklo iStekliy prijungti
akademing bendruomeng.

Siais metais HMPC planuoja sudaryti 20 monografijy ir i sara$a jrasyti 10 preparaty.

3.3 Pazangios terapijos ir kiti atsirandantys gydymo metodai ir
naujos technologijos

2008 m. pabaigoje isigalios nauji pazangiosios terapijos vaisty teisés aktai. Tod¢l 2008-2009 m.
pazangiyjy gydymo metody sritis Agentiirai bus didelé pasikeitimy sfera. BesiruoSiant naujy teisés
akty isigaliojimui, 2008 m. Agentiira sudarys nauja, SeStaji mokslini komiteta ir parengs reikiamas
pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty jvertinimo procedras.

Siekiant uztikrinti aukStos kokybés ivertinima naujo tipo paraisky atzvilgiu, Agenttra perzitirés
dabarting Agentiiros ir jos komitetu moksling kompetencija ir, esant reikalui, sieks papildomos
kompetencijos/patirties bendradarbiaudama su valstybémis narémis.

Jungtiniais darbiniais seminarais su Komisija tiek reguliavimo, tick moksliniais pazangiosios terapijos
vaistiniy preparaty klausimais, Agentiira taip pat palaikys ir toliau aktyvins dialoga su
suinteresuotaisiais asmenimis. Tariantis su suinteresuotais asmenimis bus parengti (vairis
rekomendacijy dokumentai paZzangiosios terapijos medicininiy preparaty bei naujyju technologijuy
klausimais. Tai apims sgsajas tarp specifinés terapijos, geny terapijos, somatinés lasteliy terapijos bei
zmogaus audiniy inzinerijos produkty terapijos ir nanomedicinos.
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Priedai

1 priedas. EMEA struktiira

| Vykdomoji parama |
|

Valdancioji taryba

VYKDOMASIS DIREKTORIUS
Thomas Lonngren

| Teisés reikaly skyrius I

| Vyresnysis medicinos
| pareigiinas

| Integruotas kokybés
| valdymas ir auditas

ADMINISTRACIJA

Vadovas: Andreas Pott

ZMONEMS SKIRTY
VAISTY VERTINIMAS
PRIES RINKODAROS
TEISES SUTEIKIMA
Vadovas: Patrick Le Courtois

ZMONEMS SKIRTY
VAISTY VERTINIMAS PO
RINKODAROS TEISES
SUTEIKIMO

Vadovas Noél Wathion

VETERINARINIAI
VAISTAI IR
PATIKRINIMAI
Vadovas: David Mackay

RYSIAI IR TINKLAI

Vadovas: Hans-Georg
Wagner

[—— Darbuotojai ir biudzetas

— Infrastruktiiros paslaugos

L— Apskaita

| Mokslinés konsultacijos ir
retieji vaistai

— Reglamentavimo reikalai ir
parama organizacijai

Farmakologinis budrumas ir

Veterinariniy vaisty rinkodaros
teisés suteikimo procediiros

— Dokumenty tvarkymas ir
leidyba

[— Vaisty kokybe vaisty saugumas ir veiks- — Veterinariniy vaisty |— Posédziy organizavimas ir
mingumas po rinkodaros saugumas konferencijos
teisés suteikimo
L Va.lstq saugumas ir Medicininé informacija L— Patikrinimai — Projekty valdymas
veiksmingumas
'— Informacinés technologijos
CHMP COMP HMPC PDCO CVMP
Zmonéms skirty Retyjy vaisty Vaistazoliy komitetas Pediatrijos komitetas Veterinariniy vaisty
vaisty komitetas komitetas
1

NACIONALINES KOMPETENTINGOS INSTITUCLJOS
4 000 Europos eksperty
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2 priedas. EMEA 2006-2008 m. etaty planas

UZzimtos pareigybés Patvirtintos PraSytos
o ) 2006 m. gruodzio 31 d. 2007 m. 2008 m.'
Kategorija ir lygis Nuolatinés | Laikinos |Nuolatinés| Laikinos | Nuolatinés Laikinos
pareigybés | pareigybés |pareigybés| pareigybés | pareigybés | pareigybés

AD 16 - 1 - 1 - 1

AD 15 - 3 - 3 - 3
AD 14 - 3 - 4 - 4

AD 13 - 4 - 4 - 5
AD 12 - 33 - 34 - 34
AD 11 - 33 - 33 - 33
AD 10 - 33 - 34 - 33
AD9 - 11 - 13 - 20
AD 8 - 32 - 36 - 41
AD7 - 38 - 43 - 43
AD 6 - 8 - 12 - 22
ADS5 - - - 10 - 9
1§ viso AD 0 199 0 227 0 248

AST 11 - - - - - -
AST 10 - 6 - 6 - 6
AST9 - 2 - 2 - 2
AST 8 - 10 - 10 - 11
AST 7 - 12 - 14 - 14
AST 6 - 30 - 30 - 33
AST 5 - 29 - 32 - 34
AST 4 - 50 - 54 - 56
AST 3 - 20 - 24 - 26
AST 2 - 9 - 10 - 19
AST 1 - 28 - 32 - 26
Is viso AST 0 196 0 214 0 227
Be“dr:‘lia‘:‘é‘i‘:’s“"“’” 0 395 0 a0 0 475

" Nejskaitant 3e$iy papildomu etaty pediatrijos sritj reglamentuojandiy teisés akty igyvendinimui pagal
Valdanciosios tarybos sprendima (EMEA/MB/244582/2007).
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3 priedas 2006-2008 m. pajamy ir iSlaidy apZvalga

2006 2007° 2008 DB*
Tikst. Tiikst. Tiikst.
EUR % EUR % EUR %

Pajamos
Mokesciai uz paslaugas 94 556 67,03 108 570| 66.56| 126318| 72,89
Bendras ES jnasas 22107 15,67 20174 12.37) 14589 8,42
ES inaSas mazyjy ir vidutiniy imoniy politikai 1826 1,29 3015 1.85 3695 2,13
ES inasas pediatrijos politikai 0 0,00 2647 1.62| 4944 2,85
ES inasas IT telematikos strategijai 8000 5,67 13808 847 8772 5,06
Sfee;f;?allltl; nlliss inasas retiesiems vaistiniams 6633 470 6000l 368 6000 3.46
EEE imoka 618 0,44 904| 0.55 765 0,44
Bendrijos programos 498 0,35 706 0.43 600 0,35
Kita 6820 4,84 7289 4.47] 7624 4,40
IS VISO PAJAMU 141 059,100,000 163 113{100,00| 173 307| 100,00
ISlaidos
IDarbuotojai
11  |Dirbantys darbuotojai 40 544 29,78 47259 28,97 54411 31,40
13 |Komandiruociy i$laidos 525 0,39 660 0,40 639 0,37,
14 |Socialiné ir sveikatos apsaugos infrastruktiira 399 0,29 459 0,28 603 0,35
15 [Keitimasis valstybés tarnautojais ir ekspertais 1002 0,74 1205 0,74) 2437 1,41
16  |Socialiné gerové 31 0,00 55| 0,03 55 0,03
17  |Priémimy ir reprezentacings iSlaidos 300 0,02 370 0,02 38 0,02
18  |Darbuotojy draudimas 1205 0,89 1457 0,89 1657 0,96

IS viso 1 antrastinés dalies islaidy: 43709 32,1 51132 31,35 59840, 34,53
Pastatai/jranga
20 L‘;ﬁiﬁiﬁgi;}‘fiﬁ;‘?ﬁfﬁﬁ‘smm" pastaty 17159 12,60  16740] 10,26 15618  9.01
21  |[Duomeny apdorojimo islaidos 14 490, 10,64 25460| 15,61] 20502 11.83
22  [Kilnojamasis turtas ir susijusios i$laidos 1011 0,74 3148 1,93 1617 0.93
23  [Kitos administracinés iSlaidos 632 0,46 792| 0,49 861 0.50
24  [Pasto mokesciai ir rySiai 661 0,49 983 0,60, 1 048 0.60),
hs Iéla.i(.ios .oﬁcialiems ir kitokiems 54 0,04 75| 0,05 79 0.05

susirinkimams

IS viso 2 antraStinés dalies islaidy: 34 007 24,98 47 198| 28,94 39,725 22.92
Veiklos sanaudos
300 [Posédziai 6093 4,48 7 144| 4,38 8156 4,71
301 (Ivertinimai 49 431 36,31 53632 32,88 60406] 34,85
302 |Vertimas 21100 1,55 3183 1,95 4001 2,31
303 |Studijos ir konsultavimas 1500 0,11 100| 0,06 80 0,05
304 |Leidiniai 114 0,08 74 0,05 499 0,29
305 |Bendrijos programos 534 0,39 650 0,40, 600 0,35

IS5 viso 3 antraStinés dalies islaidy: 58431 42,92 64783 39,72\ 73742 42,55
13 VISO ISLAIDU 136 147 100,00, 163 113[100,00] 173 307 100,00

2 Asignavimai / galutinés 2006 m. biudZeto ataskaitos

3 Asignavimai / 2007 m. biudzetas 2007 m. gruodzio 31 d.

* Asignavimai / 2007 m. gruodzio 13 d. Valdangiosios tarybos patvirtintas 2008 m. biudZeto projektas.
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4 priedas. EMEA skyriai rySiams

Farmakologinis budrumas ir prane§imai apie produkty defektus

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

Zmonéms skirty vaisty farmakologinio Sabine BROSCH
budrumo klausimais kreiptis i Tiesioginis tel.: (44-20) 74 18 85 69

El pastas: pharmacovigilance@emea.europa.cu
Veterinariniy vaisty farmakologinio Fia WESTERHOLM
budrumo klausimais kreiptis { Tiesioginis tel. (44-20) 74 18 85 81

El pastas: vet-phv@emea.curopa.cu
Dél vaisty trikumy ir www.emea.europa.eu/inspections/defectinstruction.html
kitais kokybés klausimais kreiptis El pastas: qdefect@emea.curopa.cu

Faksas (44-20) 74 18 85 90
Tel. ne darbo metu: (447880) 550697

Pagalbos maZosioms ir vidutinéms jmonéms biuras

Agentliroje ikurtas Pagalbos mazoms ir vidutinéms imonéms biuras ypatingiems mazesniy imoniy
klausimams spresti. Biuro tikslas — pagerinti komunikacija su maZosiomis ir vidutinémis jmonémis,
teikiamas paraiSkas ir organizuoja seminarus bei mokymus mazyjy ir vidutiniy imoniy darbuotojams.
Pagalbos mazosioms ir vidutinéms imonéms biurui reikéty teikti ir pastabas dél mazosioms ir
vidutinéms jmonéms skirto Vartotojo vadovo projekto.

Mazyjy ir vidutiniy imoniy klausimais Melanie CARR

kreiptis i: Tiesioginis tel.: (44-20)4188575/86 43
Faksas: (44-20) 75 23 70 40
El pastas: smeoffice@emea.curopa.cu

Vaisty pazyméjimai

EMEA i3duoda vaisty pazyméjimus remdamasi Pasaulio sveikatos organizacijos nurodymais. Sie
pazyméjimai patvirtina rinkodaros teisg ir vaisty geros gamybos praktika ES ir yra skirti naudoti kartu
su rinkodaros teisés paraiSkomis bei eksportuojant vaista | ES nepriklausancias $alis.

Klausimais dél centralizuotu biidu El pastas: certificate@emea.europa.eu
registruojamy zmonéms skirty arba Tiesioginis tel.: (44-20) 75 23 71 07
veterinariniy vaisty kreiptis Faksas: (44-20) 74 18 85 95
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EMEA i§duodami PPB/VAPB paZyméjimai

EMEA i8duoda plazmos pagrindiniy byly (PPB) ir vakcinos antigenu pagrindiniy bylu (VAPB) vaisty
pazyméjimus remdamasi Bendrijos teisés aktais. EMEA PPB/VAPB sertifikavimo procesas yra
PPB/VAPB paraisky medziagos vertinimas. Atitikties paZyméjimas galioja visoje Europos Bendrijoje.

Klausimais dél PPB pazyméjimy kreiptis i Silvia DOMINGO ROIGE
Tiesioginis tel.: (44-20)74188552
Faksas: (44-20) 74 18 85 45
El. pastas: PMF@emea.europa.eu

Klausimais dél VAPB pazyméjimuy kreiptis | Ragini SHIVIJI
Tiesioginis tel.: (44-20) 74 18 8698
Faksas: (44-20) 74 18 85 45
El pastas: VAMF(@emea.europa.cu

Dokumenty tarnyba

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

Siuos ir kitus dokumentus galima rasti:

o internete adresu www.emea.europa.eu

o atsiuntus praSyma el. pastu info@emea.europa.eu
atsiuntus prasyma faksu (44-20) 7418 8670

e atsiuntus prasyma pastu tokiu adresu:

EMEA Documentation service
European Medicines Agency
7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

UK

Europos eksperty sarasas

Mokslinio vertinimo srityje EMEA pagalba teikia daugiau nei 4 000 eksperty. Pateikus praSyma
EMEA, galima susipazinti su Europos eksperty sarasu.

Prasymus rastu reikia siysti i EMEA
arba El pastu: europeanexperts@emea.europa.cu

Integruotas kokybés valdymas — Vidaus auditas

Integruoto kokybés valdymo patar¢jas Marijke KORTEWEG
Tiesioginis tel.: (44-20) 74 18 85 56
El pastas: igmanagement@emea.europa.cu

Spaudos biuras

Atstovas spaudai Martin HARVEY ALLCHURCH
Tiesioginis tel.: (44-20) 74 18 84 27
El. pastas: press@emea.europa.cu
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