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Izpilddirektora priekSvards
Thomas Lonngren

2008. gada Agentiiras prioritates un darbu noteiks nepartraukti mainiga vide, kura ta darbojas. Vidi
ietekméjosie elementi ietver jaunu ES tiesibu aktu pienemsanu, izaicinajumus, ar ko sastopas pétnieki,
izstradajot jaunas terapijas, normativas vides globalizaciju un pastavigu darba intensifikaciju agenttras
pasreizgjas atbildibas jomas.

Ja pagajusaja gada Agentiira koncentréja piilinus Pediatrijas regulas Tsteno$anai, tad 2008. gada
domingjosais normativu jautajums biis jaunas regulas par uzlabotas terapijas zalem TstenoSana. Tas
nodrosinas Joti nepiecieSamo normativo instrumentu, lai uzlabotu inovativo zalu pieejamibu Eiropa.
Visa gada laika EMEA stradas, lai sagatavotu tas staSanos spéka, izveidojot sesto zinatnisko komiteju
— Uzlabotas terapijas komiteju — un Tstenojot nepieciesamas procediiras uzlabotas terapijas zalu
novertésanai.

Zalu normativas vides pieaugosa globalizacija nozZimé to, ka EMEA japaplaSina savas darbibas
starptautiska aréna. Agentiira intensific€s sadarbibu ar starptautiskajam organizacijam un palielinas
savu ieguldijumu zinatniskajas un normativu diskusijas starptautiska Itmeni. Tostarp ta nems véra savu
veiksmigo sadarbibu ar ASV Partikas un zalu administraciju (US Food and Drug Administration
(FDA)), ka modeli sadarbibai ar Japanas un Kanadas iestadém.

Eiropas Savieniba ir sakusi virkni iniciativu, kuru merkis ir palidzgt p&tniekiem parvaret vajas vietas
zalu izstrad€. Agentlra turpinds veicinat $os centienus, konkréti, atbalstot Inovativo zalu iniciativu, 7.
ietvaru programmu un Eiropas tehnologijas platformu visparéjai dzivnieku veselibai. Bez tam
Agentura stradas, lai istenotu iniciativas, kuras izvirzijis EMEA/CHMP zinatnieku kolektivs par
inovativo zalu izstradi, turpinas atbalstit mazos un vid&jos uzpémumus, ka ar1 uznemsies
projektus, lai novertétu Agentiras zinatnisko atzinumu ietekmi un atbilstibu.

Agentiiras darba apjoms nepartraukti pieaug jaunu normativo iniciativu dél, ka ari pieaugot darbibam
galvenajas atbildibas jomas. Bez tam darbibas kltst aizvien sarezgitakas 1idz ar farmacijas p&tijumu un
attistibas tehnologiju sasniegumiem. Agentiirai un tas partneriem Eiropas Zalu tikla janodrosSina
nepiecieSamie zinatniskie resursi, lai risinatu $os izaicinajumus gan Istermina, gan talaka
perspektiva. Darbs $aja joma progres€ un papildu priekslikumi par to, ka risinat So jautajumu,
tiks izskatiti parskatitaja Road Map, kuru EMEA izstradas, lai vaditu Agentiiras kursu no
2010. Iidz 2013. gadam.

2008. gada bus svarigi ar1 pieversties tam iniciativam, kas uzlabo zalu risku parvaldibu,
atvieglo cilvékiem paredz€to un veterinaro zalu pieejamibu un stiprina parredzamibu,
komunikaciju un informacijas sniegSanu ieinteresétajam pusém, jo 1pasi pacientiem un
veselibas apriipes profesionaliem.
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2008. gada prioritates un galvenie mérki ir:

Uzlabot Agentiiras galveno darbibu vadibu

Agentiiras galveno uzdevumu efektiva izpilde sadarbiba ar visiem dalibniekiem Eiropas Zalu
tikla, zinatnisko konsultaciju joma par arstniecibas lidzekliem, to izvertéSanu un
parraudzibu lidz visaugstakajiem kvalitates standartiem, turpinas biit Agentiiras vispariga
prioritate. Sis darbs notiek, nemot véra darbibas apjoma un sarezgitibas palielina$anos.
Tiks atjauninatas vai no jauna izstradatas IT sisteémas, lai veicinatu galveno darbibu
izpildi.

Turpinat uzlabot cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu nekaitiguma parraudzibu

Turpinat aktivi uzlabot zalu nekaitigumu visa to dzives cikla laika Eiropas riska parvaldibas
stratégijas (ERPS) iniciativu ietvaros, jo ipasi istenojot ENCePP (European Network of Centres
of Pharmacovigilance and Pharmacoepidemiology) projektu, turpinot attistit EudraVigilance - ES
zalu blakusparadibu uzraudzibas sist€émas stiirakmeni, un turpinot uzlabot cilvékiem paredz&to
zalu riska parvaldibas planu koncepciju;

Uzlabot ieguvuma-riska attiecibas noteikSanas metodiku gan cilvékiem paredzetajam, gan
veterinarajam zalém, lai uzlabotu Agentiiras zinatnisko atzinumu parredzamibu un atbilstibu;
vairak akcentét ieguvuma-riska jautajumus pecregistracijas posma;

Veicinat registréto veterinaro zalu uzraudzibu ar efektivu un mérktiecigu zalu blakusparadibu
uzraudzibu, tostarp turpinot attistit un izmantot EudraVigilance veterinaro datubazi nepartrauktai
uzraudzibai un izveidojot riska vadibas planu koncepciju, kas attiecas uz veterinaro jomu.

Veicinat cilvekiem paredzeto un veterinaro zalu savlaicigu pieejamibu

Istenot jaunos tiesibu aktus par uzlabotas terapijas arstniecibas lidzekliem un izveidot jaunu
Uzlaboto terapiju komiteju;

Konsolidét un veicinat darbibas, kas attiecas uz pediatrija izmantojamam zalém, balstoties uz
pieredzi, kas iegiita jauno proceduiru darbibas pirmaja gada; sakt darbu pie pediatrijas petijumu
tikla strat€gijas istenosanas;

Uzlabot saikni ar Pasaules Veselibas Organizaciju un attistibas valstu parvaldes iestadém efektivai
atzinumu izmantoS$anai par zalém, kas nav paredzetas ES tirgum,;

Istenot iniciativas sadarbiba ar veterinaras medicinas agentiiru vaditajiem, lai uzlabotu veterinaro
zalu pieejamibu, jo Tpasi, veicot pasakumus, lai palidz&tu mikrouznémumiem, mazajiem un
vidgjiem veterinarajiem uzpémumiem un kompanijam, kuras vélas registrét zales retam sugam
un/vai tadam, kuram ir ierobezots tirgus.

Veicinat tadas vides veidoSanos, kas stimulé inovacijas

Turpinat ieguldijumus visas Eiropas centienos atvieglot inovacijas un pétijumus, un ta palielinat
zalu pieejamibu, jo Tpasi piedaloties novatorisko zalu iniciativas darba saistiba ar cilvékiem
paredzétajam zalém un Eiropas tehnologijas platformas visparéjai dzivnieku veselibai darba,
saistiba ar veterinarajam zalém, un turpinot EMEA/CHMP zinatnieku grupas rekomendaciju
1stenosanu par inovativo zalu izstradi;

Izvertét Agentaras zinatnisko atzinumu ietekmi un atbilstibu.

Stiprinat Eiropas zalu tiklu

Pastiprinat sadarbibu ar zalu agenttiru un valstu kompetento iestazu vaditajiem, ta veicinot
izcilibas tiklu, jo Tpasi Tstenojot iniciativas zalu droSuma, resursu planosanas, kompetences
attistibas, zalu informacijas tikla, parredzamibas, komunikacijas, pediatrijas zalu joma un Eiropas
zalu agentiru salidzino$aja noverté$ana (benchmarking of European medicines agencies
(BEMA));
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Turpinat atbalstit Eiropas Komisiju ,,Labakas regulacijas” iniciativas istenos$ana tiesibu aktos
farmacijas joma;

Turpinat EMEA cela kartes TstenoSanu un veicinat zalu agentiiru vaditaju stratégijas dokumentu
1stenosanu, sakt EMEA cela kartes 2010-2013 (EMEA Road Map 2010-2013) sagatavosanu.

Veicinat parredzamibu, komunikaciju un informacijas snieg§anu

Izstradat un Tstenot EMEA komunikacijas stratégiju un ar informaciju saistitos EMEA cela kartes
aspektus, lai pielagotu pasreizg€jo EMEA inform&Sanas praksi un uzlabotu informacijas sniegsanu
visam ieinteres€tajam pusém;

Uzlabot EMEA darbibu parredzamibu; nodro$inat piekluvi EudraVigilance datiem, informacijai
par kliniskajiem petljumiem, datiem, kas glabajas EudraGMP un EMEA dokumentiem kopuma
saskana ar norunato piekluves politiku;

Pastiprinat Agentiiras mijiedarbibu ar pacientiem un veselibas apriipes specialistiem, pamatojoties
uz 2006. un 2007. gada iniciativam un pietieko$i nemot véra apmierinatibas aptauju rezultatus.

Palielinat Agentiuiras ieguldijumu starptautiskajas reglamentéjosajas darbibas

Parskatit un turpinat sadarbibu ar DA vienoSanas par konfidencialitati starp ES/ASV FDA
konteksta; Tstenot ES/Japanas veselibas aizsardzibas iestazu un ES/Kanadas veselibas
aizsardzibas iestazu vienosanos par konfidencialitati;

Koncentréties uz starptautiskajiem jautajumiem, kas saistiti ar parbaudém, jo Tpasi, ja iesp&jams,
attieciba uz izvairiSanos no parbauzu dubultoSanas starptautiska méroga, nodrosinat aktivo vielu
un gatavo produktu razoSanas standartu atbilstibu, ka arT arpus ES veikto klinisko p&tijumu
atbilstibu &tikas standartiem;

Uzturét nepartrauktu starptautisko sadarbibu cilvekiem paredzétaja un veterinaraja joma un mekI&t
iesp&jas paplasinat sadarbibu ar citam valstim, kas atrodas arpus ES, nozimigos sabiedribas
veselibas jautajumos;

Piedalities starptautiskas standartizacijas darbibas.
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1 EMEA Eiropas zalu tikla

1.1 Eiropas zalu tikls

Veicot savu sabiedribas veselibas misiju, Agentiira balstas un pamatojas uz Eiropas zalu tikla
zinatniskajiem resursiem. Eiropas zalu tikls ka tads ir butisks veiksmigam Agentiiras darbam. DaZzi no
§1s vides noteiktajiem izaicinajumiem, kura Agentiira un tas partneri — valstu kompetentas iestades
darbojas, ir saistiti ar palielinato pieprasijumu p&c zinatniskajiem resursiem. Tas izskaidrojams ar
Agentiiras un zalu tikla partneru pamatuzdevumu pieaugo$o apjomu un jaunu uzdevumu
pievienoSanos, kas noteikti jaunaja likumdosana (piem., jauno pediatrijas tiesibu aktu Istenosana 2007.
gada un jauno tiesibu aktu par uzlabotajam arstniecibas metodém 2008. gada). So tendenci atspogulo
delegatu skaita palielina$anas no dalibvalstim, kuri apmeklé Agentiiras sanaksmes. Agentiira paredz,
ka 2008. gada, salidzinot ar 2007. gadu, delegatu skaits, kuri ieradisies Agenttira palielinasies par 8%
(Iidz 8400), bet sanaksmju skaits par 12%.

Lai risinatu ar zinatniskajiem resursiem saistitas problémas, Agentiira un tas partneri stradas pie ta, lai
ilgtermina nodrosSinatu augstas kvalitates zinatnisko ekspertizu pieejamibu (izveidojot pieejamo
ekspertizu uzskaiti, ka arT ar dazadu apmacibas un kompetences attistibas pasakumu palidzibu) un
talak izstradatu kopg€ja noslogojuma planoSanu. Bez tam tiks parskatita zinatnisko komiteju darba
grupu darbiba, lai novertetu, vai ir iesp&jams racionaliz&t resursu izmantoSanu no valstu
kompetentajam iestadem.

Informacijas tehnologiju joma Agentiira un tas partneri stradas, lai palielinatu dazadu IT riku
izmantoSanu, kas veicinatu sadarbibu. Tas ietver elektronisko sistému ievie$anu sanaksmju dokumentu
vadibai un plasaku video un telekonferensu iekartu izmantosanu visas komitejas. Elektroniskas
pieteikuma veidlapas (ePV) izstrade cilvekiem paredzetajam zalem tiks pabeigta 2008. gada (ES
telematikas projekts); Agentiira izstradas un uzturés ari elektroniskas pieteikuma veidlapas standarta
izmantoSanas atbalsta sistému saistiba ar centraliz&to procediiru.

Agentiira turpinas atbalstit koordinacijas grupas cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu savstarpgjas
atziSanas un decentralizétam procediram. Tas ietver vertéjumprocediiru TstenoSanas atbalstu,
normativu un zinatnisko ligumu atminas izstradi un uzturéSanu, ka ari darbibas, kas izriet no
pediatrijas zalu regulas.

Valde plano parskatit atlidzibas sistemu par EMEA sniegtajiem zinatniskajiem pakalpojumiem, lai
uzlabotu atbilstibu spéka esosajiem tiesibu aktiem. Riip€sies, lai nodros§inatu, ka jauna sist€éma pec
ievieSanas veicinas sadarbibu un resursu apmainu tikla.

1.2 Parredzamiba, informacijas sniegSana un mijiedarbiba ar
pacientiem un veselibas apripes specialistiem

Agenturas cela karté ir virkne stratégisko mérku parredzamibas un informacijas sniegSanas joma.
Agentiira turpinas pasreizéjas prakses konsolidaciju un Istenos tas papildinajumus. So iniciativu
ietvaros EMEA plano palielinat parredzamibu tajas darbibas jomas, kas nav saistitas ar zalem. Tas
ietvers valdes sanaksmju darba kartibas un protokolu, ka arT ar zalém nesaistitas informacijas no
dazadam EMEA komitejam publicgSanu; un piekluves nodrosinasanu EudraVigilance datubazei un
informacijai par kliniskajiem pé&tijumiem pediatrija (ES telematikas projekts) saskana ar attiecigo
piekluves politiku.

Tiesibu akti par piekluvi dokumentiem ir uzlikus§i nozimigu slogu Agentiiras resursiem. Agentiira
paredz, ka piekluves pieprasijumu skaits palielinasies par aptuveni 68% lidz 155 pieprasijumiem
(viena pieprasijuma var bt ietverti simtiem dokumentu). Taja pat laika tiek prognozgts, ka citu veidu
informacijas pieprasijumi palielinasies par vél 29% lidz 4500 pieprasijumiem.

Informacijas sniegSanas joma Agentiira apvienos attiecigos pasakumus EMEA programma par
informacijas snieg8anu. Saja iniciativa EMEA pabeigs komunikacijas stratégijas izstradi un apvienos
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dazadus komunikacijas instrumentus komunikacijas ,,platforma”. Tas palidzés EMEA parliecinaties,
ka pacienti un veselibas apriipes specialisti sanem augstas kvalitates, mérktiecigu un savlaicigu
informaciju. Agenttras timekla vietne bis §Ts iniciativas darbibas centra. Turpinasies darbs pie timekla
vietnes uzlaboSanas, lai ieinteres€tas puses — pacienti un veselibas apriipes specialisti vargtu piekltt
informacijai, kura paslaik atrodas dazadas EMEA datubazgs un citos avotos.

Agentiiras mijiedarbiba un saskarsme ar pacientiem un veselibas apriipes specialistiem turpinasies.
EMEA/CHMP darba grupa, piedaloties veselibas apriipes specialistu organizacijam, pabeigs
rekomendacijas, kas uzlabos $o mijiedarbibu. Sadarbiba ar pacientiem turpinasies, balstoties uz
iepriek$gjo gadu sasniegumiem. Papildus dalibai dazu EMEA komiteju darba un darba grupas pacientu
parstavji turpinas iesaistities dokumentu parskatiSana, kas izstradati pacientiem un sabiedribai
kopuma.

Agentiira izstradas nako$o EudraPharm datubazes posmu (ES telematikas projekts), ievieSot
daudzvalodu navigaciju un saturu, uzlabotas mekl&Sanas iesp&jas un labak strukturétu informaciju par
produktiem.

1.3 Atbalsts zalu inovacijam un pieejamibai

Agentiira veicina zalu inovaciju un pieejamibas atviegloSanu ar virkni zinatnisku darbibu, pieméram,
istenojot retu slimibu arst€Sanai paredz&to zalu politiku, nodro$inot zinatniskas konsultacijas, tostarp,
vadot paatrinatas noveértésanas procediras. Bez tam Agentira ir aktiva dalibniece ES limena
iniciativas, tostarp Inovativo zalu iniciativa, Eiropas tehnologijas platforma vispargjai dzivnieku
veselibai un Septitaja pamatprogramma.

Cilvekiem paredz&to zalu joma Agentiira papildu iepriek§ min&tajam darbibam koncentrésies to
iniciativu ievieSanai, kuras izstradajusi EMEA/CHMP inovativo zalu izstrades zinatnieku grupa. Sis
iniciativas ietver procediiru noteikSanu konsultaciju snieg$anai par biomarkieriem un vadliniju izstradi
uzlabotas terapijas arstniecibas Iidzekliem.

Vel viena liela darbibas joma ir saistita ar atbalstu maziem un vidgjiem uznpémumiem (MVU), kas
izstrada cilveékiem paredz&tas un veterinaras zales. Agentiira turpinas sniegt administrativu un finansu
atbalstu Siem uznémumiem un atvieglos MVU informacijas par zalu blakusparadibam elektronisko
zinoSanu EudraVigilance sistema.

EMEA stradas ar veterinaro zalu agentiiru vaditajiem, lai istenotu iniciativas, kuras pienem EMEA
valde ar mérki atvieglot veterinaro zalu lielaku pieejamibu, veicot pasakumu kopumu, lai palidz&tu
kompanijam, kuras vélas registrét zales retam sugam un/vai ierobezotam tirgum. Sie pasakumi ietver
bezmaksas zinatnisko konsultaciju, ka arT administrativo un finansu palidzibu, kas lidziga MVU
sniegtajai.

1.4 Eiropas sabiedribas un dzivnieku veselibas pasakumi

2008. gada Agentiira turpinas darbu, lai apturétu lielakos sabiedribas un dzivnieku veselibas
apdraud&jumus, tostarp mikrobu rezistences attistibu, gripas pand€miju, putnu gripu un citas
epizootiskas slimibas, piem&ram, infekciozo kataralo drudzi. levérojama uzmaniba tiks pieversta
mikrobiocidiem un tropiskajam, ielaistajam, infekcijas un jaunajam slimibam.

Agentiira piedalisies darba, kas saistits ar pétijumiem par nepatent&to zalu izmantoSanu berniem,
petjumiem par zalu nekaitigumu un projektiem par retajam slimibam. Tas tiks veikts Septitas
pamatprogrammas konteksta.

Sis biis sestais gads kop§ Agentiira kopa ar valstu kompetentajam iestadém Tsteno ES telematikas
projekta programmu. Galvena atbildiba par tas TstenoSanu ir Agentiirai telematikas vadibas struktiiras
aizbildniba. Agentiira virzis tadus projektus ka ES Telematikas kontrol&tie termini, Produkta
informacijas vadiba (PIV) kopa ar virkni citu sistému, kas mingtas §is darba programmas attiecigas
sadalas.
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Agentiira veicinas ar1 klinisko pétijumu direktivas istenoSanu. Virkne saistito vadliniju tiks talak
izstradatas un sniegs atbalstu Eiropas Komisijai, lai uzraudzitu 2007. gada konferences par klinisko
petijumu tiesibu aktu Tstenosanu. Bez tam Agentiira plano uzlabot EudraCT datubazes
funkcionalitati, ka noradijusi Klinisko p&tijumu atvieglosanas grupa (ES telematikas projekts).

EMEA stradas arT vides risku noverté$anas joma un sniegs atbalstu tam programmam, kuru mérkis ir
samazinat eksperimentus ar dzivniekiem.

1.5 Gatavosanas talakai paplasinasanai

EMEA turpinas darbu pie jaunas parejas programmas (pirmsiestasanas instruments) (/PA (instrument
for pre-accession)), lai atbalstitu Horvatijas, Turcijas un bijusas Dienvidslavijas Republikas
Makedonijas ka novérotaju dalibu EMEA planotajas sandksmés, apmacibu kursos un seminaros. Sajos
pasakumos So valstu kompetentas iestades iepazisies ar EMEA zinatnisko komiteju un to darba grupu
veikto darbu. Sis iestades tiks iesaistitas ari ES telematikas programma.

1.6 Starptautiska sadarbiba

Agentiiras nozime starptautiskaja aréna p&dgjos gados ir btiski pieaugusi. 2008. gada Agentiira
turpinas pasreizgjas starptautiskas darbibas un centisies paplasinat starptautisko sadarbibu. EMEA
turpinas iesaistities /CH, VICH, Codex Alimentarius darba, piedalisies starptautiskajas standartizacijas
darbibas un turpinas sadarbibu ar PVO, Pasaules Dzivnieku veselibas organizaciju un citam
starptautiskam organizacijam.

Agentiiras darbs ar starptautiskajiem partneriem kliis intensivaks, sakara ar vienoSanas par
konfidencialitati nepartrauktu istenosanu ar ASV Partikas un Zalu administraciju (US Food and Drug
Administration (FDA)) un nesen parakstitas vieno$anas isteno$anu ar Japanas un Kanadas veselibas
aizsardzibas iestadeém.

Vel viena Agentiiras starptautiskas darbibas joma bis saistita ar kliniskajiem p&tijumiem un
parbaudém. Klinisko p&tijumu skaits, kas veikti valstis arpus ES, palielinas. Nemot vera to, ka arT ES
tiesibu aktus, kuru mérkis ir uzlabot zalu pieejamibu bérniem, Agentiira palielinas savu uzraudzibu par
arpus ES veikto klinisko p&tijumu norisi un &tiskajiem standartiem.

Parbauzu joma EMEA aktivi piedalisies starptautiskajas diskusijas par darba daliSanu un sadarbibu ar
FDA un PVO visu veidu parbaudés. Agentiira cer, ka So diskusiju rezultata samazinasies starptautisko
parbauzu dubultoSanas un tas veicinas parbauzu resursu efektivu izmantoSanu.

Agentiira saskana ar PVO grafiku izdod zalu sertifikatus, lai atbalstitu veselibas aizsardzibas iestades
arpus Eiropas Savienibas, jo Tpasi attistibas valstis. Sie sertifikati apstiprina registracijas apliecibas
statusu zalém, kuras registrétas centralizeta procediira. Veselibas aizsardzibas iestades pamatojas uz
centraliz€tiem vertgjumiem, lai atbalstitu to tirdzniecibu savas valstTs, ta atvieglojot zalu pieejamibu
un izvairoties no nepiecieSamibas péc darga un divkarsa novértéSanas darba. Agentiira paredz, ka
sertifikatu pieprasijumu skaits 2008. gada palielinasies par 20%.

Turpmaka sadarbiba tiks veidota Eiropas Komisijas noteiktajas jomas. Tostarp Agentiira piedalisies
diskusijas par Ajurvédas un tradicionalo Kinas medicinu.

1.7 Saskanota Agentiiras vadiba

Agentiiras integréta kvalitates politika tiek Tstenota jau desmit gadus un tas robusta, integréta
kvalitates vadibas sistéma tiek nemitigi uzlabota. 2008. gada Agentiira plano konsolidét divu gadu
procesa uzlabosanas uzdevumu rezultatus un turpinas istenotos pasakumus, lai optimiz&tu galvenos
procesus, uzlabotu Agentiiras darbibu izmaksu efektivitati un panaktu lielaku apmierinatibu tas
ieinteresétajam pusém.
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EMEA sanem, izdod un apstrada liclus dokumentu daudzumus. EMEA ir nolémusi parskatit Iidzsingjo
praksi un ieviest nepiecieSamas izmainas, lai uzlabotu efektivitati un rezultativitati dokumentu un
informacijas vadibas procesos. Atseviska programma, kas ietvers visus informacijas vadibas
pasakumus Agentira tiks uzstadita, lai istenotu $o mérki.

Agentiira izvertes par savu zinatnisko atzinumu ietekmi un atbilstibu. Nemot to véra, EMEA Tstenos
dazus izméginajuma projektus saistiba ar ieguvumu - riska izvert&jumu, risku pazinoSanu un
zinatnisko uzskaiti. Atkariba no rezultatiem, Sie projekti varétu ietekmé&t dazus aspektus par to, ka
Agentiira noverte, uzrauga zales un sniedz pakalpojumus savam ieinteresétajam pusém.

Lai nodro$inatu to, ka Agentiira spéj veikt pamatdarbibu jebkada veida katastrofas vai neparedz&ta
notikuma gadijuma, ta ir izstradajusi uznémejdarbibas nepartrauktibas planu. Darbs $aja joma
turpinasies un tiks Tstenots uznémejdarbibas nepartrauktibas risinajumu nakosais posms, tostarp IT
aspekti.

Informacijas tehnologijas joma Agentiira veicinas labas prakses atbalsta procesu izvér$anu,
pamatojoties uz IT Infrastruktiiras bibliotekas (ITIB) pakalpojumu parvaldibu. Sada pieeja laus
Agentiirai nodro$inat uzticamu un spécigu IT pakalpojumu snieg8anu darbiniekiem, delegatiem un
visiem Eiropas méroga sistému lictotajiem.

Agentiira turpinas izmainas ick$gja kontroles sisteéma, lai to veidotu efektivaku un rezultativaku.
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2 Cilvéekiem paredzétas un veterinaras zales

2.1 Cilvekiem paredzétas zales retu slimibu arstésanai

Zales retu slimibu arsté$anai ir paredzétas, lai varétu diagnosticét, noverst vai arstét dzivibu
apdraudosSus vai hroniski novajinoSas slimibas, kas skar nelielu skaitu pacientu Eiropas Savieniba.
Agentura finansiali stimulé $adu zalu izstradi tadgl, ka tas citadi netiktu izstradatas ekonomisku
iemeslu dg]. [A1]Agentlra plano vienkarSot likumdoSanas prasibu Tsteno$anu attieciba uz $adu zalu
rentabilitati péc to registracijas, nemot véra Komisijas jauno vadliniju.

Agentiira plano stradat arT ar ASV FDA, lai istenotu zalu retu slimibu arsté$anai paralélas
apstiprinasanas procesu. Sis darbs tiek veikts vienoSanas par konfidencialitati konteksta ar ASV FDA.

Reto slimibu zalu apstiprinasana
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2.2 Zinatniskas konsultacijas un protokola palidziba

Cilvékiem paredzetas zales

Zinatniskas konsultacijas un protokola palidziba ir Agentaras svarigakas darbibas jomas, jo Tpasi
attieciba uz inovativu tehnologiju un terapiju izstradi, ka ari lidzekli, lai atvieglotu un uzlabotu
iespgjami savlaicigu zalu pieejamibu. Talak grafika redzams, ka $1 darbiba gadu gaita ir

paplasSinajusies.

Agentiira paredz, ka pieprasijumu skaits p&c zinatniskajam konsultacijam un protokola palidzibas
turpinas palielinaties 2008. gada. Palielinasies ar1 zinatnisko konsultaciju pieprasijumu dazadiba, sakot
no zalem, kas paklautas centraliz&tajai procedurai, lidz alternativiem klinisko p&tijumu veidiem un

zalu programmam, kas paredz&tas tirgiem arpus ES.

Papildus pastavigam aktivitateém $aja joma Agentira parskatis iesp&ju, ka paplasinat zinatnisko
konsultaciju datubazi ar informaciju par zinatniskajam konsultacijam, kuras sniegusas valstu
kompetentas iestades. Tas palidzétu talak veicinat informacijas apmainu Eiropas medicinas tikla.

EMEA plano noteikt jaunu procediiru konsultacijam par biomarkieriem. P&c tas istenoS$anas sniegtas
konsultacijas atvieglos dazus aspektus klinisko p&tijumu veikSana, ka ar tas potenciali var veicinat

atraku jauno zalu pieejamibu.

Veterinaras zales

Agentiiras valde ir ieviesusi pasakumu kopumu, lai atbalstitu veterinaro zalu pieejamibu. Sie pasakumi
ietver bezmaksas zinatnisko konsultaciju sniegSanu veterinarajam kompanijam, kuras izstrada zales
mazak svarigai izmantoSanai vai mazak svarigam sugam. V&l viens konsultaciju veids saistits ar
dokumentacijas prasibu novertéjumu saistiba ar ierobezotiem tirgiem saistitajam zalém. Agentiira
paredz, ka Sie pasakumi veicinas zinatnisko konsultaciju pieprasjjumu skaitu 2008. gada, sasniedzot

20.
Zinatnisko konsultaciju un protokola Sanemtais/prognozétais zinatnisko
palidzibas pieprasijumi (sanemtie) konsultaciju pieprasijumu skaits (izdotie)
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2.3 Sakotnéjais noveéertéjums
Cilvékiem paredzetas zalés

Sakotngjas registracijas apliecibu pieteikumu skaits pédgjos Cetros gados ir dubultojies. 2008. gada
obligatas centraliz€tas procediiras apjoms paplasinasies, ietverot autoimtinas slimibas un citas
imunitates disfunkcijas, un virusu izraisitas slimibas. Agentiira izskatis pieteikumus $adam zalém no
2008. gada 20. maija.

EMEA turpinas nodro$inat to, ka pirms zalu registracijas apliecibas pieskirSanas ir ievéroti
nepiecie$amie riska mazinasanas pasakumi. ST mérka sasniegSanai péd&jos gados ir veiktas vajadzigas
izmainas noveértesanas procesa. So darbibu nodrogina specialistu veikta novértgjuma zinojumu
salidzinoSa parskatiSana, kas ietver ari riska parvaldibas planu parskatiSanu.

Aizvien vairak klinisko pétfjumu tiek veikti valstis arpus ES. ST tendence, ka arT tiesibu aktu prasibas,
kuru mérkis ir uzlabot bérniem paredz&to zalu pieejamibu, palielina nepiecieSsamibu Agentiirai
nodrosinat to, ka pienaciga uzmaniba tiek veltita tiskajiem standartiem kliniskajos p&tijumos, kurus
veic valstis arpus ES. Sis darbs turpinasies sakotngjo registracijas apliecibu izskatiSanas procesa un
atspogulosies Eiropas publiskajos novertejuma zinojumos (European public assessment reports
(EPARs)).

Skaidras un saprotamas zalu informacijas snieg§ana ir nozimigs Agenttras mérkis. Paslaik notiek
virkne pasakumu, paturot prata $o mérki. Zalu sakotn&jas novertéSanas joma Agentira stradas, lai
uzlabotu informacijas saturu un formu Cilvékiem paredzg&to zalu komitejas novert€juma zinojuma un
Eiropas publiskajos noveértéjuma zinojumos (EPARs). Dokumentacija tiks uzlabota, nemot véra
ieintereseto pusu velmes.

Sakotnéja novértéjuma pieteikumi (sanemtie)
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Siki izstradats grafiks, kura noradits pieteikumu skaits sadalijuma p&c zalu veidiem atrodams darba programmas
pilnaja teksta 2.3. nodala.
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Veterinaras zales

Agentiira paredz, ka ilgtermina saglabasies pakapeniska veterinaro zalu registracijas apliecibu
pieteikumu skaita palielinaSanas tendence . Lai stiprinatu $o tendenci un atvieglotu zalu pieejamibu,
Agentiira stradas ar veterinaro zalu agentiiru vaditajiem, lai istenotu jaunus pasakumus atbalsta
snieg8ana kompanijam, izskatot pieteikumus attieciba uz nelielu tirgu un/vai regionalam slimibam .
Tas var veicinat lielaku $adu zalu pieteikumu skaitu.

Ka redzams turpmak grafika, gaidams pakapenisks genérisko zalu limena pieaugums. ST tendence ir
verojama sakara ar to, ka virknei inovativo atsauces zalu tuvojas datu ekskluzivitates 10 gadu perioda
nobeigums.

Papilddarbibu koncentrésana veterinaro zalu novertésanas jomai, ietvers turpmaku kvalitates
nodrosinasanas sist€émas uzlabosanu attieciba uz Veterinaro zalu komitejas (CVMP) procediiram un
sist€ému izveidoSanu specialistu veiktai kvalitates un zinatnisko noveértejumu atbilstibas salidzinosai
parskatiSanai.

Korporativas parvaldibas ietvaros Agentiira gaida atsauksmes no ieinteresétajam pusém par vinu
pieredzi ar Agentiiru un tas procediiram. Tas sniedz nepiecie$amo informaciju Agentirai, lai Tstenotu
nepiecieSamos uzlabojumus. Saja iniciativa Agentira saks parskatitu apsekojumu kopa ar JFAH-
Europe par tas procedliram saistiba ar veterinaro zalu registraciju. Tas palidz&s Agenturai noskaidrot
problému zonas dazas nozares jomas, kuras noteiktas /FAH salidzino§as novértésanas apsekojuma
2006. gada.

Sanemto/prognozéto jauno veterinaro zalu pieteikumu
skaits (sanemtie)
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2.4 Maksimali pielJaujama atlieku daudzuma noteikSana
veterinarajam zalem

Paredz, ka dzivnieku veselibas nozare saglabasies prioritates, kas lielakoties verstas uz mazo
dzivnieku un imunologijas tirgus sektoriem. Lidz ar to jauno veterinarfarmaceitisko zalu skaits
partikai izmantojamiem dzivniekiem saglabasies zema Iimeni. Tomér pieteikumi maksimali
pielaujamo atlicku daudzuma (MRL) noteikSanai zalem, kuras Veterinaro zalu komiteja (CVMP)
noteikusi nelieliem tirgiem var biit pretimnakosa, reaggjot uz Agentiiras sniegto atbalstu §T veida
zalem.

Paplasinajumu skaits peéd€jos gados saglabajas zems, par spiti CVMP iniciativam atvieglot retu
slimibu un retu sugu arstéSanai paredz&to zalu registraciju. Paredzams, ka §T situacija saglabasies ari
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2008. gada. Ta ka EMEA piedavajums paplaSinat MRL citam sugam bez maksas (ekstrapolacijas
veida, ja ir ieveroti zinatniskie kritériji) nav pienemts 2007. gada, tikai neliels skaits $adu
ekstrapolacijas pieprasijumu ir gaidams 2008. gada.

Sanemtais/prognozétais jauno MRL pieteikumu skaits
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2.5 Peécregistracijas darbibas

Cilvékiem paredzetas zales

Variaciju skaits pieaug katru gadu. Tas izskaidrojams ar faktu, ka tiek registréts vairak zalu un Iidz ar
to tiek iesniegts vairak variaciju. ST tendence turpmak tiks stiprinata, istenojot tiesibu aktus pediatrija.

izmainam, ta nodro$inot atbilstibu. Tas ietvers arf metodisko noradijumu izstradi pieteikumu
iesniedzgjiem.

Lai palidz&tu farmacijas nozarei uzlabot pieteikumu kvalitati, Agentiira noteiks kopgjas pieteikumu
problémas, kas sastopamas $aja nozaré, un nodro$inas nepiecieSamo atgriezenisko saiti.

Ka ieprieks teikts, Agentiira nodro$inas arf to, ka kliniskajos p&tijumos valstis arpus ES tiek ievéroti
¢tikas standarti, izvert&jot pecregistracijas pieteikumus.
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Sanemtie pieteikumi (ienakosie)
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Veterinaras zales

Agentiira paredz, ka veterinaraja joma palielinasies ar zalu variaciju un liniju paplasindgjumu skaits
atbilsto$i zalu skaita pieaugumam tirgt. Galvena uzmaniba $aja joma tiks pieversta pécregistracijas
pieteikumu, jo 1pasi paplasinajumu turpmakai kvalitates stiprinasanai un atbilstibas novértésanai. Tas
tiks veikts, 1stenojot jaunus procesus CVMP noveért€juma zinojumu sagatavosanas pilnveidosana un
izveidojot un atjauninot Eiropas publiskos novert€juma zinojums (EPAR).

Sanemtais/prognozétais pieteikumu skaits (ienakosie)
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Paraléla izplatiSana

Paredzams, ka 2008. gada sanemto sakotn&jo pazinojumu skaits biis salidzinams ar to skaitu 2007.
gada. Papildus pamatdarbibai parallas izplatiSanas joma 2008. gada Agentiira parbaudis atbilstibu
obligatas zinosanas procediirai no paraléliem izplatitajiem. Tas tiks veikts sadarbiba ar valstu
kompetentajam iestadém.
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Paralélas izplatiSanas pazinojumi (sanemtie)
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2.6 Zalu blakusparadibu uzraudzibas un uzturéSanas darbibas

Cilvekiem paredzétas zales

Galvenie faktori, kas ietekmé Agenturas darbibas zalu blakusparadibu uzraudzibas joma attiecas uz
pediatrijas un uzlabotas terapijas tiesibu aktiem.

Lai stiprinatu aktivu zalu blakusparadibu uzraudzibu, Agentiira kopa ar saviem partneriem Eiropas
zalu tikla, isteno Eiropas Riska parvaldibas strat€giju. Viena no galvenajam darbibam 2008. gada bas
sagatavoties projekta 1stenoSanai par Eiropas Centru tiklu zalu blakusparadibu uzraudzibai un
farmakoepidemiologijai. (European Network of Centres for Pharmacovigilance and
Pharmacoepidemiology (ENCePP)). Primarais uzdevums 2008. gada bis izstradat visparigos
principus, standartus, kvalitates nodroS§inasanas un ar parredzamibu saistito aspektus, kuri p&c tam tiks
piemgroti $o centru tikla.

Vel viena darbibas joma bis saistita ar EudraVigilance datubazes pastavigu pilnveidoSanu. Ta tiks
veikta, Tstenojot EudraVigilance darbibas planu, kas palidz Eiropas zalu tiklam uzlabot datubaze
iesniegto datu kvalitati. 2008. gada datubazei tiks pievienotas papildus funkcijas un noversti zinamie
defekti (ES telematikas projekts). Agentiira virzis EudraVigilance datu analizes sistémas
apstiprinasanu (ES telematikas projekts).

P&c tiesibu aktiem Agentirai ir janodroSina savam ieinteresétajam pusém piekluve EudraVigilance
datiem. ST prasiba veicina Agentiiras iniciativas parskatamibas joma un informacijas nodroginasanu.
Reaggjot uz So prasibu, Agentiira izstrada EudraVigilance piekluves politiku un 2008. gada plano to
pabeigt. Tas Tstenosanai tiks veikti pasakumi.

Lai nodrosinatu augstas kvalitates standartus risku parvaldibas planu novertésana pediatrijas zalem,
Agentiira paplasinas pasreiz€jo salidzino$as parskatiSanas sistému, ietverot taja pediatrijas zalu jomu.
Sagatavojot tiesibu aktu istenoSanu par uzlabotas terapijas zalém, Agentiira izstradas vadlinijas
pécregistracijas efektivitates kontroles, blakusparadibu un $o zalu riska parvaldibas joma.
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Sabriza un gaidamie zalu nelabvéligo blakusparadibu
zinojumu raditaji, ko EMEA ir snieguSas EEZ un tresas
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Veterinaras zales

Lai pabeigtu EudraVigilance izstradi veterinarija, Agentiiras valde pienéma EudraVigilance
Veterinaro darbibas planu. Plana istenoSana laus Agentiirai, dalibvalstim un veterinaras farmacijas
nozarei uzlabot un vienkarsot zalu blakusparadibu uzraudzibas informacijas elektronisko apmainu. Tas
savukart palielinads piekluvi baitiskai pécregistracijas informacijai un uzlabos tikla aprikojumu
sabiedribas un dzivnieku veselibas drosibas kontrolei.

Uzlabots instruments, kas palidzés Agentiirai un tas partneriem racionalizgt zalu blakusparadibu
uzraudzibas informacijas apstradi, EudraVigilance Veterinaro datu kratuve (ES telematikas projekts),
tiks 1stenota 2008. gada. Péc tam Agentiira turpinas pilnveidot datu analizes un signalu uztver$anas
rikus, kas pastiprinas Agentiiras uzraudzibas lomu Eiropas Savienibas regulgjosaja tikla.

Attieciba uz cilvékiem paredz&tajam zalém Agentira veiks sagatavoSanas darbu, lai specialistiem un
plasakai sabiedribai nodro§inatu piekluvi EudraVigilance veterinarijas datiem.

Agentira un dalibvalstis turpinas sadarbibu Eiropas uzraudzibas stratégijas (European surveillance
strategy, ESS) TstenoSana. ST stratégija palidz partneriem optimizét efektivitati ES reglament&josaja
tikla veterinarajai zalu blakusparadibu uzraudzibai par visam zalém, kas apstiprinatas Kopiena.

2.7 Paraugu nemsana un testésana

Centralizéti registréto tirgi ieklauto zalu kvalitate tiek uzraudzita paraugu nemsSanas un testé$anas
programma. Tas nodroSina to, ka faktiski tirgi esosas zales atbilst sabiedribas un dzivnieku veselibas
prasibam. Paraugu nemsanu dazadu valstu tirgos veic valstu kontroles iestades, un testéSanu veic
oficialas zalu kontroles laboratorijas, kuras koordin€ Eiropas Zalu kvalitates un veselibas apriipes
direktorats (European Directorate for the Quality of Medicines and HealthCare (EDQM)). Agentiira
plano parbaudit 42 centraliz&ti registrétu zalu kvalitati un atbilstibu registrétajam specifikacijam.
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2.8 Arbitraza un Kopienas vertéjumprocediira

Cilvékiem paredzetas zales

Gadu gaita §1 darbibas joma ir pieredz€jusi spécigu izaugsmi, bet arbitrazas un vertgjumprocediiru
apjomu paredz&t arvien vél ir griti. Tom&r Agentiira sagaida, ka vert&jumprocediru skaits atzinumu
atSkiribu dg] dalibvalstu limen1 savstarpgjas atziSanas procediiru ietvaros bis lidzigs §im skaitam 2007.
gada. No otras puses, paredz, ka registracijas apliecibu ipasnieki daudz labpratigak izmantos zalu
aprakstu (Summary of Product Charateristics, SPC) saskanoSanas procediiru, lai vienkar$otu zalu
informacijas saskano$anu un optimiz&étu zalu pécregistracijas uzturé$anu visa ES.

Pamatojoties uz sakotngjo pieredzi 2007. gada, ir skaidra nostitiSanas procediiru pieauguma tendence
registracijas apliecibu apturé$anas vai atsaukSanas konteksta péc zalu blakusparadibu uzraudzibas datu
novertesanas.

Vertgjumprocediiras saistiba ar jaunam indikacijam, jaunam zalu formam vai jauniem ievadiSanas
veidiem attieciba uz liecto$anu pediatrija ir jauns likumdoSanas instruments. Procediiru skaitu ir griti
paredz&t un to ietekme uz CHMP un EMEA sekretariata darba slodzi tiks riipigi uzraudzita.

Veterinaras zales

Arbitrazas un vertg§jumprocediiru skaitu paredzet arvien vel ir griiti, bet gaidams, ka pieauguma
tendence kops jauno tiesibu aktu pienemsSanas turpinasies. Paredzams, ka vairums vertejumprocediiru
savstarp&jas atziSanas procediru un decentralizéto procediiru ietvaros biis saistiba ar arbitrazam
atzinumu at8kiribas rezultata dalibvalstu Iimeni. Agentiira arT paredz sanemt daZas vértéjumprocediiras
saistiba ar jau registréto zalu autorizacijas noteikumu saskanoSanu Kopienas iekSieng ar Kopienas
interesém un citiem ar zalu droSumu saistitiem jautajumiem. Picaugums paredzams dalgji tadel, ka
daudzas arbitrazas par nepatent&to zalu piem&rosanu izraisa ari vienlaicigas vertéjumprcediiras saistiba
ar Kopienas intereseém, ta ka tas ir vienigais veids, ka dalibvalstis var risinat droSuma un efektivitates
jautajumus, kuri rodas procediiras laika.

Arbitration, Community referrals and
opinions on scientific matters made to
EMEA (Input)

Sanemto/prognozéto arbitrazu un
nosutijumu Kopienas vértéjumprocediru
skaits (sanemtais)

80 - 12 -
10

60 8 -

40 - 6 -
4

20 - 2

o ) ) ) ) 1 o ) ) ) ) 1
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2.12 LRP, LKP, LLP un zalu blakusparadibu uzraudzibas parbaudes

Labas razoSanas prakses (LRP) parbauzu skaits turpinas strauji augt, paredzot palielinajumu vél par
30% salidzinot ar 2007. gadu. Janem véra gan registréto zalu atkartotu parbauzu skaita pieaugums, gan
variaciju skaita pieaugums, gan nepatent€to pieteikumu ietekme, ka ar1 jaunas prasibas LRP joma
attieciba uz aktivam vielam. Bez tam tiek planota virkne parbauzu, lai atbalstitu plazmas pamatdatnu
(PPD) zalu sertifikaciju, kas veidos apméram 15% kopskaita.
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Paredzams, ka Labas kliniskas prakses (LKP) un za]u blakusparadibu uzraudzibas parbaudes picaugs
attieciba pret iepriek$&jiem gadiem, nemot véra LKP politiku palielinat regularu parbauzu skaitu un
zalu blakusparadibu uzraudzibas aktivitati, ka arT nepiecieSamibu labak uzraudzit arpus ES veikto
kltnisko p&tfjumu norisi un &tikas standartus.

Agentiira ar saviem starptautiskajiem partneriem apspriedis darba daliSanu un sadarbibu visu veidu
parbaudg€s, cenSoties apmierinat augoSo pieprasijumu péc starptautiskas sadarbibas $aja joma un
izvairities no pasakumu un resursu divkar§osanas.

Agentiira arT plano pabeigt atlikuSo darbu, kas izriet no 2004. gada tiesibu aktu parskata. Kopienas

razo$anas atlauju un LRP sertifikatu, FudraGMP datubaze tiks paplasinata un ietvers negativo
parbauzu rezultatu moduli (ES telematikas projekts).

Parbauzu skaits

200 -

150 -

100 -

50

2004 2005 2006 2007 2008

—LRP (tostarp PPD)
—— LKP un zaju blakusparadibu uzraudziba
LLP

Agentiira atbild par Eiropas Kopienas un partneru (tre$o) valstu savstarpgjas atziSanas ligumu (MRA)
operativajiem aspektiem. Sadi ligumi ir speka ar Australiju, Jaunzélandi, Sveici, Kanadu un Japanu un
lauj savstarpgji atzit razotaju parbauzu slédzienus, kurus veikusi attiecigie parbauzu dienesti. Saja
konteksta, paredz, ka atlikuSais novértéSanas darbs Bulgarija un Rumanija tiks pabeigts savstarp&jas
atziSanas liguma ietvaros starp Eiropas Komisiju un Kanadu.

EMEA 2008. gada darba programmas kopsavilkums
EMEA/172900/2008 Lapa 19/26



3. Specifiskas zalu jomas

3.1 Beérniem paredzétas zales

P&c pirmo pieteikumu sanemsanas pediatrijas p&tijumu planiem (PPP) un atbrivojumiem no kliniskas
izpetes berniem 2007. gada, kas bija pirmais gads regulas par pediatrija izmantojamam zalém
IstenosSana, paredzams, ka 2008. gada pieteikumu skaits saglabasies, aptuveni 400 klmiskas norades
jaunos pediatrijas pétijumu planu pieteikumos un atbrivojumu no kliniskas izp&tes bérniem
pieteikumos.

Istenojot tiesibu aktu pediatrija uzdevumus, Agentiira saks stratégijas stenosanu par pediatrijas
petfjumu tiklu. 2008. gada Agentiira paredz, ka tikla kvalitates standarti tiks saskanoti un tikla
koordinacijas grupa tiks izveidota no esosajiem tikliem.

Turklat, lai turpinatu veidot parredzamibu klinisko p&tijumu joma pediatrija, Iiddz 2008. gada beigam
Agentiira plano nodrosinat publisko piekluvi informacijai par klniskajiem p&tijjumiem pediatrija (ES
telematikas projekts).

Sadarbiba ar ASV FDA ietver ari pediatrijas zales. Agentiira ar savu starptautisko partneri plano
panakt turpmaku virzibu pediatrijas zalu izstrades paral€laja parskata.

Sadarbiba ar dalibvalstim bérniem paredz&to zalu joma ietvers ar1 informaciju par nepareizu zalu
lietoSanu pediatrija dalibvalstis un stratégijas istenoSanu pediatrijas informacijas apmainai.

3.2 Augu izcelsmes zales

Agentiiras Augu izcelsmes zalu komiteja (HMPC) sniedz zinatniskas konsultacijas jautajumos, kas
attiecas uz augu izcelsmes zaleém, veido Kopienas monografiju par tradicionalam un visparatzitam
augu izcelsmes zalém un gatavo tradicionalas augu izcelsmes zales izmantoto augu izcelsmes vielu,
preparatu un to kombinaciju saraksta projektu; ja nepiecieSams, nodro$ina arT atzinumus par augu
izcelsmes vielam; un vada vert€jumprocediras un arbitrazas proceduras, kas ir saistitas ar
tradicionalam augu izcelsmes zalém.

2007. gada Eiropas Komisija public€ja zinojumu par augu izcelsmes zalu tiesibu aktu istenoSanas
situaciju. Agentira atbalstis Eiropas Komisiju, ja biis nepiecieS$ama zinojuma izpildes uzraudziba.

Lai parskatitu un pilnveidotu Kopienas augu monografiju izstradi un ierakstus iepriek$ minétaja
saraksta, EMEA pétis iesp&ju iesaistit zinatniskas aprindas, ka ar Eiropas za]u tikla pieejamos
resursus.

HMPC $ogad plano sastadit 20 monografijas un 10 ierakstus saraksta.

3.3 Uzlabotas terapijas metodes un citas jaunas arstniecibas
metodes, un jaunas tehnologijas

Jaunie tiesibu akti par uzlabotas terapijas zalém stasies spéka lidz 2008. gada beigam. Lidz ar to
uzlabotas terapijas joma Agenttra notiks lielas izmainas 2008. un 2009. gada. Gatavojoties jaunajiem
tiestbu aktiem, 2008. gada Agentiira izveidos jaunu — sesto zinatnisko komiteju un izstradas
nepiecieSamas procediiras uzlabotas terapijas zalu novertésanai.

Lai nodrosinatu augstas kvalitates novert&jumu jaunu veidu pieteikumiem, Agentiira parskatis
pieejamos zinatniskos ekspertus Agentiira un tas komitejas un, ja nepiecieSams, mekl&s papildu
ekspertus / pieredzi cie$a sadarbiba ar dalibvalstim.
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Agentiira arT uzturés un talak stiprinas dialogu ar visam ieinteresétajam pusém kopg&jos seminaros ar
Eiropas Komisiju uzlabotas terapijas zalu normativajiem un zinatniskajiem aspektiem. Virkni
vadliniju dokumentu par uzlabotas terapijas zalém un jaunajam tehnologijam izstradas konsultgjoties
ar ieinteres€tajam pusém. Tas ietvers saikni starp tadam specifiskam terapijam ka gé€nu, $iinu terapija
un audu inZenierijas zales, nano preparati.
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Pielikumi

1. pielikums EMEA struktiira

Vaditaja paligi |
I

VALDE

IZPILDDIREKTORS
Thomas Lonngren

Juridiskais sektors |

| Vecakais zalu inspektors

| Saskanota kvalitates

vadiba un revizija

ADMINISTRACIJA
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2. pielikums EMEA S§tatu saraksts 2006. — 2008. gadam

Aiznemti Apstiprinati Pieprasiti
Funkciju grupa un 31.12.06 2007. gadam 2008. gadam'
kategorija Pastavigic | Pagaidu |Pastavigie| Pagaidu | Pastavigic | Pagaidu amati
amati amati amati amati amati
AD 16 - 1 - 1 - 1
AD 15 - 3 - 3 - 3
AD 14 - 3 - 4 - 4
AD 13 - 4 - 4 - 5
AD 12 - 33 - 34 - 34
AD 11 - 33 - 33 - 33
AD 10 - 33 - 34 - 33
AD9 - 11 - 13 - 20
AD 8 - 32 - 36 - 41
AD 7 - 38 - 43 - 43
AD 6 - 8 - 12 - 22
ADS - - - 10 - 9
Kopd AD kategorija 0 199 0 227 0 248
AST 11 - - - - - -
AST 10 - 6 - 6 - 6
AST 9 - 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
Kopa AST kategorija 0 196 0 214 227
Personals kopa 0 395 0 441 0 475

" Iznemot sedus papildu amatus tiesibu aktiem pediatrija saskana ar valdes lemumu (EMEA/MB/244582/2007).
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3. pielikums Iepémumu un izdevumu parskats 2006. — 2008. gadam

2006 2007° 2008 DB*
€000 | % | €000 | % |e€e000] %
lenémumi
Maksas 94 556/ 67,03 108 570| 66,56| 126 318| 72,89
Vispargja ES iemaksa 22107 15,67 20 174| 12,37 14589 8,42
ES iemaksa MVU politikai 1826 1,29 30150 1,85 3695 2,13
ES iemaksa pediatrijas politikai 0 0,00 2647 1,62 4944 2,85
ES iemaksa IT telematikas stratégijai 8000, 5,67 13 808| 8,47 8772 5,00
ES speciala iemaksa zalém retu slimibu arstésanai 6633 4,70 6 000 3,68 6 000 3,46
EEZ iemaksa 618 0,44 904| 0,55 765 0,44
Kopienas programmas 498 0,35 706| 0,43 600 0,35
Citi 6 820 4,84 7289 4,47 7624 4,40
IENEMUMI KOPA 141 059,100,000 163 113{100,00| 173 307| 100,00
Izdevumi
Personals
11 |Darbinieki dienesta attiecibas 40 544 29,78 47259 28,97 54411 31,40
13 |[Komand&jumu izdevumi 525 0,39 660| 0,40 639 0,37
14 |Sociali mediciniska infrastruktiira 399 0,29 459 0,28 603 0,35
15  |lerédnu un ekspertu apmaina 1002 0,74 1205 0,74 2437 1,41
16  |Sociala labklajiba 31 0,00 55 0,03 55 0,03
17  |Izklaides un reprezentacijas izdevumi 300 0,02 370 0,02 38 0,02
18  |Personala apdro§inasana 1205 0,89 1457 0,89 1 657 0,96
Kopa 1. sadala 43709 32,1 51132 31,35 59840, 34,53
[Ekas/aprikojums
ho  |leguldijumi nekustamaja ipasuma, eku ire un 17159 12,60 16740 10,26| 15618| 9,01
saistitas izmaksas
21 [Datu apstrades izdevumi 14 490| 10,64 25460| 15,61 20502 11,83
22  [Kustamais IpaSums un saistitas izmaksas 1011 0,74 3148| 1,93 1617 0,93
23  |Citi administrativie izdevumi 632 0,46| 792 0,49, 861 0,50,
24  |Pasts un sakari 661 0,49 983 0,60, 1 048 0,60,
25  |lzdevumi oficialam un citam sanaksmém 54 0,04 75| 0,05 79 0,05
Kopa 2. sadala 34 007 24,98 47 198| 28,94| 39725 22,92
Darbibas izdevumi
300 |Sanaksmes 6093 4,48 7 144) 4,38 8156 4,71
301 [Novértgjumi 49 431 36,31 53 632| 32,88 60406 34,85
302 [Tulkojumi 21100 1,55 3183 1,95 4001 2,31
303 |P&tijumi un konsultanti 150 0,11 100{ 0,06 80 0,05
304 (Publikacijas 114 0,08 74 0,05 499 0,29
305 [Kopienas programmas 534 0,39 650| 0,40 600 0,35
Kopa 3. sadala 58431 42,92 64783 39,72\ 73742 42,55
IZDEVUMI KOPA 136 1471100,00. 163 113[100,00] 173307 100,00

2 Apropriacija/ 2006. gada budzets p&c pedgjiem parskatiem
* Apropriacija/2007. gada budzets 2007. gada 31. decembr.
* Valdes 2007. gada 13. decembrT pienemta apropriacija/2008. gada budzeta projekts
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4. pielikums EMEA kontaktpunkti

Zalu blakusparadibu uzraudziba un zino$ana par zalu kvalitates triikumiem

Pastaviga zalu nekaitiguma uzraudziba péc registracijas (,,zalu blakusparadibu uzraudziba”) ir butiska
attiecigo valstu kompetento iestazu un EMEA darba dala. EMEA sanem zinojumus par centralizeti
registrétu zalu droSumu un trikumiem no valstim ES robeZas un arpus tas, un koordiné pasakumus,
kas ir saistiti ar zalu droSumu un kvalitati.

Zalu blakusparadibu uzraudzibas jautajumos attieciba uz Sabine BROSCH
cilvékiem paredzeétam zalém Tiesais talrunis: (44-20) 74 18 85 69
E-pasts: pharmacovigilance@emea.europa.eu

Zalu blakusparadibu uzraudzibas jautajumos Fia WESTERHOLM
attieciba uz veterinarajam zalém TieSais talrunis: (44-20) 74 18 85 81
E-pasts: vet-phv@emea.europa.cu

Par zalu kvalitates trilkumiem un citiem atsaukumiem
meklgjiet norades un kontaktpunktus www.emea.curopa.cu/inspections/defectinstruction.html
E-pasts: qdefect@emea.europa.cu
Tiesais talrunis: (44 20) 7523 7075
Fakss: (44-20) 74 18 85 90
Talrunis arpus darba laika: (44)-78805506 97

MVU birojs

MVU birojs Agentiira tika izveidots ar mérki risinat mazaku uznémumu ipasas vajadzibas. Biroja
mérkis ir atvieglot komunikaciju ar MVU ar Tpasa Agentiras personala palidzibu, kas atbildés uz
praktiskiem vai ar procediiram saistitiem jautajumiem, uzraudzis pieteikumus un organizeés MVU
paredz&tus seminarus un apmacibu kursus.

MVU biroja kontaktpunkts: Melanie CARR
TieSais talrunis: (44-20) 74 18 85 75/84 63
Fakss: (44-20) 75 23 70 40
E-pasts: smeoffice@emea.curopa.cu

Za|u sertifikati

EMEA izdod zalu sertifikatus saskana ar Vispasaules veselibas aizsardzibas organizacijas noteikto
kartibu. Tie apliecina ES zalu registracijas apliecibas un labas razo$anas nosacijumu esamibu un tick
izdoti, pamatojoties uz registracijas pieteikumiem ES valstis, ka arT eksporta veik$anai uz valstim, kas
atrodas arpus ES.

Jautajumi par sertifikatiem centralizgti e-pasts: certificate(@emea.europa.cu
registrétam zalém cilvékiem un veterinarai lietoSanai ~ TieSais talrunis: (44-20) 75 23 71 07
Fakss: (44-20) 74 18 85 95
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PPD/VAP EMEA sertifikati

EMEA izdod zalu plazmas pamatdatnu (PPD) un vakcinu antigénu pamatdatnu (VAP) sertifikatus
saskana ar Kopienas tiesibu aktos noteikto kartibu. EMEA PPD/V AP sertifikacijas process ir
PMF/VAMF pieteikuma materialu izvertgjums. Atbilstibas sertifikats ir derigs visa Eiropas Kopiena.

Uzzinas par PPD sertifikatiem Silvia DOMINGO ROIGE
Tiesais talrunis: (44-20) 74 18 85 52
Fakss: (44-20) 74 18 85 45
E-pasts: PMF@emea.curopa.cu

Uzzinas par VAP sertifikatiem Ragini SHIVJI
Tiesais talrunis: (44-20) 74 18 8698
Fakss: (44-20) 74 18 85 45
E-pasts: VAMF@emea.europa.eu

Dokumentacijas pakalpojumi

EMEA publice plasu dokumentu klastu, tostarp pazinojumus presei, visparigu informaciju, gada
parskatus un darba programmas.
Sos un citus dokumentus var sanemt:

timekla vietné www.emea.europa.eu;

nosiitot pieprasijumu uz e-pasta adresi info@emea.europa.eu;
nosiitot pieprasijumu pa faksu (44-20) 7418 8670;

nosiitot pieprasijumu uz:

EMEA Documentation Service
European Medicines Agency

7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

UK

Eiropas ekspertu saraksts

EMEA zinatniskas novertesanas darba strada vairak neka 4 000 ekspertu. Eiropas ekspertu saraksts ir
pieejams parbaudei péc pieprasijuma EMEA birojos.

Pieprasijums janosiita uz EMEA
vai E-pasts: europeanexperts@emea.europa.cu
Saskanota kvalitates vadiba - iek$éja revizija

SKYV konsultants Marijke KORTEWEG
Tiesais talrunis (44-20) 74 18 85 56
E-pasts: igmanagement@emea.europa.cu

Preses dienests

Preses parstavis Martin HARVEY ALLCHURCH
Tiesais talrunis (44-20) 74 18 84 27
E-pasts: press@emea.europa.eu
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