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MISIUNEA EMEA

Misiunea EMEA este, in contextul unei globalizari continue, de a proteja si promova sanatatea publica
si sdndtatea animald prin:

realizarea unor proceduri eficiente si transparente care sd permita utilizatorilor un acces rapid la
medicamentele inovatoare sigure si eficace si la medicamente generice si cele eliberate fara reteta,
printr-o unica autorizare europeand de introducere pe piata;

controlarea sigurantei medicamentelor de uz uman si veterinar, in special printr-o retea de
farmacovigilenta si prin stabilirea de limite de siguranta pentru reziduurile cu privire la animalele
de la care se obtin produse alimentare;

facilitarea inovdrii si stimularea cercetarii, contribuind astfel la competitivitatea industriei
farmaceutice din UE;

mobilizarea si coordonarea resurselor stiintifice din intreg teritoriul UE, pentru a oferi o evaluare
de 1nalta calitate a produselor medicamentoase, consultantd in programele de cercetare si
dezvoltare, pentru a efectua inspectii pentru a se asigura ci prevederile in materie de GxP' sunt
indeplinite in totalitate si pentru a oferi utilizatorilor i personalului medico-sanitar informatii
utile si clare.

Procedura de autorizare a produselor medicamentoase in sistemul european:

Procedura centralizata este obligatorie pentru toate produsele medicamentoase de uz uman si
veterinar, derivate din procese biotehnologice. Acelasi lucru se aplicd tuturor medicamentelor de
uz uman destinate tratamentului HIV/SIDA, cancerului, diabetului, tulburarilor neurodegenerative
si tuturor medicamentelor desemnate orfane, destinate tratamentului bolilor rare. In mod
asemanator, trebuie sa treaca prin procedura centralizata toate medicamentele de uz veterinar
destinate folosirii in calitate de indicatori de performanta, pentru a promova cresterea sau pentru a
spori randamentul animalelor tratate. Pentru produsele medicamentoase care nu se incadreaza in
niciuna din categoriile mentionate mai sus, companiile pot depune o cerere la EMEA 1n scopul
obtinerii unei autorizatii de introducere pe piata centralizate, cu conditia ca produsul
medicamentos sa constituie o inovatie semnificativa, terapeutica, stiintifica sau tehnica sau ca
produsul sa reprezinte in oricare alta privintd interesul sanatatii pacientului sau al sanatatii
animale.

Cererile se depun direct la EMEA. La incheierea evaludrii stiintifice, efectuata in 210 zile in
cadrul Agentiei, avizul comitetului stiintific este transmis Comisiei Europene, pentru a fi
transformat Intr-o autorizatie de introducere pe piatd unica, in vigoare pe intreg teritoriul Uniunii
Europene.

Procedura descentralizata si procedura de recunoastere reciproca se aplica majoritatii produselor
medicamentoase conventionale. Ambele proceduri se bazeaza pe principiul recunoasterii
autorizatiilor nationale. Acestea asigurd extinderea autorizatiilor de introducere pe piata acordate
de un stat membru unuia sau mai multor state membre identificate de solicitant. In cazul in care
autorizatia nationala originalad nu poate fi recunoscuta, punctele in litigiu sunt Tnaintate la EMEA
pentru arbitraj. Avizul comitetului stiintific este transmis Comisiei Europene.

Comisia Europeand adopta decizia, cu asistenta unui comitet permanent, compus din reprezentanti ai
statelor membre.

! GXP inseamni ,,bune practici clinice” (BPC), ,,bune practici de fabricatie” (BPF) si ,,bune practici de laborator' (BPL), la un loc.
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CUVANT-INAINTE AL PRESEDINTELUI CONSILIULUI DE
ADMINISTRATIE

Profesor Hannes Wahlroos

As dori sa Incep prin a-l felicita pe directorul executiv, personalul sau, comitetele stiintifice si toate
grupurile de lucru pentru performanta lor remarcabila din 2006. Rezultate prezentate in raportul anual
pentru 2006 confirma faptul cd munca pregatitoare a Agentiei pentru punerea in aplicare a noilor
dispozitii legislative a dat roade: Agentia a demonstrat cé s-a adaptat cu succes noului cadru de
reglementare, reusind sa deruleze cu succes si eficacitate procedurile noi si pe cele existente. Succesul
a fost recunoscut de toate partile interesate ale Agentiei.

De asemenea, 2006 a fost primul an in care Consiliul de administratie a functionat in componenta
completd. Prezenta reprezentantilor din partea organizatiilor pacientilor, medicilor si veterinarilor, care
s-au alaturat Consiliului de administratie In septembrie 2005, a addugat o noua dimensiune modului de
actiune al Consiliului de administratie, iar experienta si expertiza lor au adus o contributie de nepretuit
la functionarea acestuia. Prin aceasta, as dori, de asemenea, sa profit de ocazie pentru a le multumi
tuturor membrilor Consiliului de administratie pentru contributia lor la activitatea acestuia.

Modificarile aduse de legislatia farmaceutica revizuita au avut un impact fundamental asupra structurii
si organizarii Consiliului de administratie. Prin urmare, membrii acestuia au inceput sa caute noi
modalitati de a creste implicarea Consiliului de administratie 1n activitatea Agentiei si de a imbunatati
luarea de decizii strategice. Ca parte integranta a acestuia, a fost creat un grup de lucru ad hoc pentru a
redefini rolul si responsabilitatile Consiliului de administratie. Consiliul de administratie a urmarit
indeaproape realizarile Agentiei in 2006. EMEA a facut eforturi considerabile pentru a-si extinde raza
de actiune asupra pacientilor si personalului medico-sanitar, oferindu-le informatii mai multe si mai
bune cu privire la medicamente, in special prin lansarea bazei de date EudraPharm, incurajandu-i sa
participe la activitatea Agentiei. Am convingerea ca eforturile depuse vor asigura si vor consolida
increderea publica 1n actiunile Agentiei cu privire la produsele medicamentoase.

Agentia a contribuit in continuare la promovarea cercetarii si dezvoltarii in Europa. Procedura de
consultanta stiintifica s-a imbunatatit, fiind folositd din ce In ce mai mult de catre sponsorii produselor
medicamentoase. In plus, Agentia a lansat cu succes Oficiul IMM, care ofera asistenta intreprinderilor
mici si mijlocii implicate in realizarea medicamentelor in Europa. in fine, EMEA a fost un colaborator
important in dezvoltarea agendelor de cercetare strategicd, atat pentru produsele medicamentoase de
uz uman,cat i pentru cele de uz veterinar, 1n cadrul celui de-al saptelea program-cadru, instrumentul
principal al UE pentru finantarea cercetdrii stiintifice si dezvoltarii tehnologice pentru perioada 2007-
2013.

Continuandu-si eforturile de pregatire pentru gripa pandemica, Agentia a realizat cateva etape
importante in 2006, cu privire la sdnatatea umana si animald. Consiliul de administratie Incurajeaza
Agentia sd-si continue activitatea si sa raimana vigilenta in ceea ce priveste nivelurile de amenintare.

La sfarsitul anului 2006, a fost adoptatd o noua legislatie europeana care urmarea promovarea
realizarii medicamentelor de uz pediatric. EMEA a muncit din greu in 2006 pentru a pregati terenul in
vederea unei puneri In aplicare fara sincope a acestei noi legislatii.

Inainte de a ajunge la final, as dori si-1 comemorez pe dragul nostru prieten si coleg in Consiliul de
administratie, profesorul Gianmartino Benzi, care a trecut in nefiintd in noiembrie 2006. Resimtim
lipsa spiritului, entuziasmului sdu si a contributiilor aduse la activitatea Agentiei Europene pentru
Medicamente.
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INTRODUCERE REALIZATA DE DIRECTORUL EXECUTIV

Thomas Lénngren

Imi revine din nou plicerea si va prezint raportul asupra activititilor si realizirilor Agentiei Europene
pentru Medicamente, din anul trecut. Iar 2006 a fost, Intr-adevar, un an cu multe lucruri de raportat.

Acesta a fost primul an complet de functionare a noii legislatii farmaceutice, introdusa in Uniunea
europeand in noiembrie 2005, in temeiul cireia EMEA si-a asumat noi responsabilitati, extinzandu-si
in mare masura sfera de interventie.

In ciuda provocirilor operationale si a volumului crescut de munca determinat de acest lucru, Agentia
a reusit sa-si Indeplineasca toate obiectivele principale propuse pentru acest an, furnizénd si de data
aceasta rezultate de performanta in tot spectrul activitatilor sale.

Enumeram doar cateva din realizérile remarcabile in domeniile de baza ale activitatii:

= s-au adoptat mai multe avize pozitive In favoarea noilor medicamente de uz uman decat in oricare
alt an, contribuind la punerea la dispozitie a 51 de medicamente noi, dintre care 11 destinate
tratamentului bolilor rare;

» CVMP a adoptat avize pozitive in ceea ce priveste autorizarea a 13 medicamente noi de uz
veterinar pentru tratarea unui numar de boli ale pasérilor, pisicilor si cainilor;

=  Agentia a gestionat un numar record de cereri de autorizatie initiald de introducere pe piata si
cereri de modificare ulterioare autorizarii, precum si de cereri de consultanta stiintifica, notificari
de distributie paralela si certificate;

= comitetele stiintifice au reusit sa accelereze durata medie de evaluare pentru cateva proceduri de
baza, inclusiv evaludrile initiale, desemnarea medicamentelor orfane si consultanta stiintifica,
accelerand astfel realizarea si disponibilitatea noilor medicamente.

Pe langa performantele bune in domeniile operationale de baza, EMEA a contribuit, de asemenea, la o
serie de initiative europene importante in materie de sdnatate publica, precum pregatirile pentru gripa
pandemica, initiativa pediatricd europeana, strategia europeand de gestionare a riscurilor, furnizarea
unor informatii mai bune pacientilor si tratarea rezistentei antimicrobiene la medicamentele de uz
veterinar la animalele de la care se obtin produse alimentare.

Am contribuit, de asemenea, la stimularea cercetarii si dezvoltarii de noi medicamente, prin implicarea
noastra in Initiativa medicamentelor inovatoare si in Platforma tehnologica europeana pentru sanatatea
animala globala, dar indeosebi prin sprijinul dedicat intreprinderilor mici si mijlocii prin Oficiul nostru
IMM, care, chiar in primul an de functionare a starnit mai mult interes decét s-ar fi asteptat.

De asemenea, s-au facut progrese si in alte domenii, in special in ceea ce priveste initiativele de
transparentd, informare si comunicare, pregétirile pentru aderarea la UE a Bulgariei si a Romaniei,
acordurile pentru participarea Croatiei si a Turciei la activititile EMEA si colaborarea internationala
cu partenerii nostri stiintifici si juridici la nivel european si global.

Ca de fiecare data, sunt recunoscator autoritatilor nationale competente pentru resursele stiintifice de
care beneficiaza EMEA. De asemenea, sunt recunoscator Comisiei Europene si Parlamentului
European pentru sprijinul continuu acordat pe parcursul anului trecut EMEA si misiunii sale pentru
sdnatatea publica si animald. Succesele obtinute se datoreaza functionarii armonioase a retelei
europene in ansamblu si in special activitatii remarcabile a comitetelor noastre stiintifice, a grupurilor
de lucru si a personalului din cadrul secretariatului.
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1. PRIORITATILE ANULUI 2006

1.1 Imbunatatirea sigurantei medicamentelor

Imbunatatirea sigurantei medicamentelor de uz uman si veterinar a constituit inca o datd punctul
central asupra caruia s-au concentrat eforturile Agentiei in 2006, obtindndu-se un succes remarcabil in
acest domeniu prioritar.

Strategia europeana de gestionare a riscurilor (European Risk-Management Strategy
- ERMS) pentru medicamente de uz uman

EMEA si autoritatile nationale competente au facut noi progrese cu Strategia europeand de gestionare
a riscurilor pentru medicamentele de uz uman, in special in urmatoarele domenii:

*  monitorizarea noilor instrumente juridice cu privire la gestionarea riscurilor, in special planurile
de gestionare a riscurilor;

= accelerarea raportarii electronice de catre toate partile interesate i discutarea modurilor de
imbunatatire a calitatii datelor propuse;

= pregitirea pentru stabilirea Retelei Europene de centre de farmacoepidemiologie si
farmacovigilenta (European Network of Centres of Pharmacoepidemiology and
Pharmacovigilance, ENCePP) — o retea de centre academice pentru monitorizarea intensiva a
medicamentelor;

»  consolidarea expertizei stiintifice a Grupului de lucru de farmacovigilenta (Pharmacovigilance
Working Party, PhWWP) al Comitetului pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP)
prin cooptarea a 8 experti specializati;

» pregatirea documentelor orientative cu privire la farmacovigilenta pediatrica;

» pregatirea documentelor orientative cu privire la farmacovigilenta pentru vaccinuri.

EudraVigilance —baza de date pentru medicamente de uz veterinar

EudraVigilance a devenit principalul instrument de raportare a reactiilor adverse suspectate, folosit de
autoritdtile nationale competente in 2006. Titularii de autorizatii de introducere pe piatd au inceput sa
raporteze pe cale electronica, iar principalele companii farmaceutice veterinare finalizau planurile de
implementare pentru raportarea electronica completa. Procedurile pentru raportarea in EudraVigilance
Veterinary au fost imbunatatite considerabil pe parcursul anului.

Pentru progrese si mai mari 1n raportarea electronica directa a reactiilor adverse in baza de date
EudraVigilance, s-a creat un instrument simplificat de raportare electronica, conceput in special pentru
utilizarea de catre Intreprinderile mai mici din industria veterinara.

Alte initiative pentru Tmbunatatirea sigurantei medicamentelor de uz veterinar includ:

» dezvoltarea unui plan de actiune pentru o armonizare mai buna si o distribuire a muncii intre
autoritdtile Strategiei europene de supraveghere (ESS) pentru medicamentele de uz veterinar;

»  revizuirea mandatului Grupului de lucru de farmacovigilenta al Agentiei, pentru medicamentele
de uz veterinar, transformandu-1 in grupul stiintific de baza pentru monitorizarea problemelor de
farmacovigilenta cu privire la produsele medicamentoase veterinare autorizate in UE;

» pregatirea documentelor orientative pentru titularii autorizatiilor de introducere pe piata si
solicitanti, cu privire la sistemele de farmacovigilenta de pus 1n practica si pregatirea
documentelor orientative pentru autoritatile de reglementare cu privire la evaluarea rapoartelor
periodice de actualizare privind siguranta. S-au finalizat, de asemenea, documentele orientative
simple pentru medicii veterinari, cu privire la raportarea reactiilor adverse.
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1.2 fmbunété;irea accesului la medicamente si stimularea cercetarii si
dezvoltarii

Implementarea noului cadru pentru consultanta stiintifica

In iulie 2006, Agentia a implementat un nou cadru pentru oferirea de consultanta stiintifica. Noul
cadru ajuta la gestionarea unui volum de munca in crestere si a noilor cerinte legale cu privire la
medicamentele de uz uman. Principalele initiative ale acestui cadru nou:

= au fost numiti patru membri suplimentari in Grupul de lucru privind consultanta stiintifica
(SAWP), iar intdlnirile sale au fost extinse la trei zile, permitand astfel cresterea numarului de
intalniri pentru discutii cu intreprinderile solicitante;

» procedura de consultanta stiintifica a fost rationalizatd pentru a permite finalizarea in 40 de zile
(pana la maxim 70 de zile), In timp ce procedura anterioard putea dura pana la 100 de zile;

=  coordonatorii §i evaluatorii/expertii sunt acum implicati sistematic in faza de
planificare/prezentare preliminara a tuturor procedurilor de consultanta stiintifica.

Primul an al Oficiului IMM al EMEA: sprijinirea inovatiei in IMM-urile europene

La 15 decembrie 2005, EMEA a lansat Oficiul IMM pentru a oferi micro-intreprinderilor,
intreprinderilor mici si mijlocii (IMM-uri) asistenta financiara si administrativa, cu scopul de a
promova inovarea si realizarea de catre IMM-uri a noi produse medicamentoase de uz uman si
veterinar.

In primul an de functionare al Oficiului IMM:
= interesul intreprinderilor in initiativa IMM a depasit asteptarile;
=  peste 145 intreprinderi, inclusiv 6 intreprinderi veterinare au depus cereri la Agentie pentru

statutul de IMM,;

* 117 intreprinderi din 17 tari din UE au primit statutul de IMM, inclusiv un numar Incurajator de
mare de micro-intreprinderi (24%), dintre care multe erau intreprinderi care au luat nastere pe
langa universitati;

»  Oficiul IMM oferea asistentd in domeniul normativ unui numar de 14 intreprinderi;

» 23 IMM-uri au solicitat consultanta stiintifica, aplicandu-se o reducere de 1,4 milioane EUR a
taxelor datorate pentru consultanta stiintifica;

= 8 intreprinderi au depus cereri de autorizatie de introducere pe piati;

*  s-a amanat plata unor taxe Tnsumand 1 milion de euro pentru cererile de autorizatii de introducere
pe piata si inspectii.

Contributia la Initiativa pentru medicamente inovatoare

EMEA a contribuit la fazele pregititoare ale Initiativei pentru medicamente inovatoare participand la
ateliere si dialoguri frecvente cu Directia Generald pentru Cercetare a Comisiei Europene. In plus,
Agentia a facut propuneri de teme de interes pentru sanatatea publica, precum includerea
farmacovigilentei in proiect. Ca o actiune complementara, Comitetul pentru produse medicamentoase
de uz uman al Agentiei a instituit un grup de reflectie care se ocupa de inovare si care ar trebui sa
prezinte in 2007 rezultatele intalnirilor cu companiile farmaceutice si grupurile academice.
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Stimularea disponibilitatii medicamentelor de uz veterinar pentru utilizari si specii
rare.

s-au facut progrese importante la adaptarea cerintelor de date pentru produsele de uz minor si pentru
specii minore. Comitetul pentru produse medicamentoase de uz veterinar (CVMP) a finalizat
orientdrile de testare a calitatii, sigurantei si eficacitatii acestor produse si a publicat pentru consultare
o orientare similara cu privire la produsele imunologice. Se lucreaza in continuare la imbunatatirea
definirii uzului minor si pietelor limitate, pentru a facilita utilizarea orientarilor si pentru a permite o
implementare armonizata in intreaga UE.

La cererea companiilor in cauzd, CVMP a continuat sé extrapoleze limitele maxime ale reziduurilor
(LMR-uri) si la alte specii. Aceasta activitate este scutitd de taxe sau cereri oficiale in cazul in care se
indeplinesc criteriile stiintifice care sa permita o astfel de extrapolare.

Consultanta stiintifica gratuita pentru uz minor $i pentru specii minore

In decembrie 2006, Consiliul de administratie al EMEA a extins programul-pilot pentru consultanta
stiintifica gratuitd pentru medicamentele de uz minor §i pentru specii minore. Programul face parte din

.....

Contributia la Platforma tehnologicé europeana pentru sénatatea animalé globala

Agentia face parte din Consiliul de conducere al Platformei tehnologice europene pentru sanitatea
animala globald si a contribuit la finalizarea Agendei de cercetare strategica care are drept scop
promovarea accesului pe piata al produselor inovatoare pentru sanatatea animald, inclusiv cele pentru
pietele limitate. Agentia a acceptat ulterior un loc in grupul de coordonare creat pentru a transforma
intr-un plan de actiune partile agendei care se refera la chestiuni juridice.

1.3  Informare si comunicare

Importanta sporita a rolului Agentiei in furnizarea de informatii de Tnalta calitate pacientilor si
personalului medico-sanitar a condus in 2006 la o serie de initiative Tn domeniul informarii si al
comunicarii, prezentate pe scurt in continuare.

Eforturi pentru a imbunétéati accesul publicului la informatii privind medicamentele

Ca parte a punerii 1n aplicare a legislatiei farmaceutice UE, EMEA a lansat o prima versiune a
EudraPharm — o noua baza de date pentru UE cu informatii despre medicamente — la 6 decembrie.
Lansarea bazei de date este un prim pas pentru a asigura accesul publicului la informatii vaste si
actualizate despre toate medicamentele autorizate in Uniunea Europeana.

In februarie 2006 Agentia a inceput sa publice rezumate ale Raportului european public de evaluare
(EPAR) scrise special pentru a fi intelese de pacientii §i membrii publicului larg. Ca parte a
angajamentului sau de a furniza informatii utile si clare despre medicamente evaluate de Agentie, toate
EPAR-urile pentru medicamentele nou autorizate sunt acum insotite de un aga-numit ,,rezumat pentru
public”. In plus, s-a derulat, de asemenea, un proiect pentru pregatirea acestor rezumate pentru
produsele aprobate inainte de 2006. Pana la sfarsitul anului 2006, s-au publicat 160 de EPAR-uri.

Agentia a furnizat sistematic informatii clare sub forma de comunicate de presa si documente cu
intrebari i raspunsuri pentru a explica avizele stiintifice dintr-o serie de domenii, inclusiv siguranta
medicamentelor, noi tipuri de cereri, noi progrese tehnologice si procedura de aprobare a vaccinurilor
pentru gripa pandemica, precum si documente cu intrebari si raspunsuri generale pentru a facilita
comunicarea pe teme, precum uzul compasional sau medicamentele generice si biosimilare.
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Eforturi pentru a imbunatati transparenta activitatii de reglementare

Dupa consultarea partilor interesate, EMEA a stabilit procedurile de publicare a informatiilor cu
privire la cererile de autorizatii de introducere pe piata retrase inainte de adoptarea avizului si la
cererile respinse. Documentele cu intrebari si rdspunsuri sunt acum publicate In mod sistematic pentru
a oferi informatii relevante in momentul retragerii sau respingerii cererilor. In 2006 s-au publicat
informatii despre 14 cereri retrase si 7 respinse.

Eforturi pentru a imbunatati interactiunea cu pacientii

A fost Infiintat un nou grup de lucru format din reprezentanti ai comitetelor stiintifice pentru
medicamente de uz uman din cadrul EMEA si reprezentanti ai organizatiilor pacientilor si
consumatorilor (Working Party with Patients and Consumers’ Organisations, PCWP) pentru a face
recomandari Agentiei si comitetelor sale stiintifice n legaturd cu toate problemele de interes pentru
pacienti. Acest grup de lucru va continua activitatea inceputa de grupul de lucru anterior al
EMEA/CHMP cu reprezentanti ai organizatiilor pacientilor si consumatorilor.

Interesul mare exprimat de organizatiile de pacienti si consumatori

Aproape patruzeci de organizatii reprezentante ale pacientilor si consumatorilor au raspuns in 2006 la
invitatia Agentiei de manifestare a interesul pentru a participa la activitatile EMEA, 16 dintre acestea
au Indeplinit criteriile de eligibilitate ale EMEA si au fost inscrise pe o lista publicata pe site-ul
Agentiei, care va fi actualizata cu regularitate.

Eforturi pentru a imbunétati interactiunea cu personalul medico-sanitar

Un alt grup nou — Grupul de lucru al EMEA/CHMP cu reprezentantii organizatiilor personalului
medico-sanitar— a fost creat in decembrie pentru a face recomandari §i propuneri pentru dezvoltarea
unui cadru de interactiune cu organizatiile care reprezinta personalul medico-sanitar.

Informare gi comunicare pe teme veterinare

In domeniul veterinar, EMEA a avut in noiembrie o zi de informare de mare succes cu IFAH-Europa
(International Federation for Animal Health) zi in care se dezbitea intens o serie de subiecte, inclusiv
evaluarea beneficiu-risc, orientarile pentru siguranta utilizatorului si evaluarea riscului ecologic.

A avut loc o intalnire de reflectie cu membrii Comitetului pentru produse medicamentoase de uz
veterinar, reprezentantii industriei farmaceutice si autoritatile nationale competente pentru a se
conveni asupra punerii in aplicare a masurilor practice pentru promovarea utilizarii cu precautie a
fluorochinolonelor la speciile de la care se obtin produse alimentare.

1.4 Reteaua europeana de medicamente

Impartagsirea expertizei si dezvoltare competentelor in retea

EMEA si autoritatile nationale competente din statele membre ale UE au desfasurat o serie de actiuni
in vederea consolidarii retelei europene de medicamente, aceasta constituind una din prioritatile pentru
2006 ale directorului executiv. Acestea s-au concentrat asupra imbunatatirii sigurantei
medicamentelor, sporind disponibilitatea noilor medicamente si crescand competenta stiintifica in
cadrul retelei.

Agentia a organizat o serie de conferinte, ateliere si sesiuni de formare pentru evaluatori si inspectori
pentru a promova realizarea unui schimb de informatii cu privire la competente si pentru a consolida

Agentia Europeana pentru Medicamente in 2006
EMEA/88802/2007/RO/FINAL Pagina 9/37
©EMEA 2007



colaborarea in cadrul retelei de expertii europeni. Domeniile acoperite cu privire la medicamentele
pentru uz uman au inclus utilizarea biomarkerilor in realizarea medicamentelor, incetinirea avansarii
bolilor neurodegenerative, cercetarea produselor medicamentoase pentru copii si nou nascuti si
obezitatea la copii. Domeniile referitoare la medicamentele de uz veterinar includ stabilirea unei doze
zilnice acceptabile pentru determinarea limitei maxime a reziduurilor, a perioadelor de asteptare si a
eficacitatii produselor medicamentoase de uz veterinar.

1.5 Medicamente mai bune de uz pediatric

EMEA a contribuit la pregitirea noului regulament pentru medicamentele de uz pediatric?, publicat in
decembrie 2006. Directia Generala intreprinderi a Comisiei Europene si EMEA au publicat in iulie
2006 un plan comun de actiune prioritara pentru punerea in aplicare a regulamentului, infiintdndu-se
in cadrul Agentie un grup operativ pentru gestionarea acest plan.

Pentru a pregati o strategie pentru crearea unei retele paneuropene de cercetare pediatricd, EMEA s-a
intalnit cu retelele existente in UE. De asemenea, Agentia a participat la intalniri cu Directia Generala
Cercetare a Comisiei Europene, pentru a pregati finantarea cercetarii medicamentelor fara brevet.

Alte initiative au inclus contributia Agentiei la stabilirea recomandarilor asupra eticii studiilor clinice
la copii si la un atelier privind medicamentele pentru nou nascuti, care au permis Agentiei sa
stabileasca legaturi cu reprezentantii organizatiilor de pacienti §i cu societdtile savante.

1.6  Pregatire pentru gripa pandemica

Continuandu-si activitatile Tn domeniul pregatirii pentru gripa pandemica, EMEA a realizat un plan de
gestionare a crizei in ceea ce priveste gripa pandemica, a organizat o intalnire a Grupului operativ
comun EMEA —Industrie, a consolidat contactele cu Directia Generala Sanatate si Protectia
Consumatorilor din cadrul Comisiei Europene si cu Centrul European pentru Prevenirea si Controlul
Bolilor, a realizat comunicari periodice cu Administratia SUA pentru Alimente si Medicamente (Food
and Drug Administration, FDA) pentru a discuta probleme de interes comun.

Aviz pozitiv pentru prototipul de vaccin impotriva gripei pandemice

In decembrie 2006, EMEA a adoptat primul aviz pozitiv pentru prototipul de vaccin impotriva gripei
pandemice. Un prototip de vaccin nu este destinat utilizarii in afara unei situatii de gripa pandemica
declarata, insa poate fi folosit pentru a spori utilitatea unui vaccin final n cazul unei epidemii, odata ce
se identifica tulpina pandemica.

Doua vaccinuri aprobate impotriva gripei aviare

Agentia a emis avize pozitive in ceea ce priveste autorizarea in circumstante exceptionale a doua
vaccinuri impotriva gripei aviare destinate pasarilor, dupa evaluarea accelerata de catre CVMP.
Aceasta actiune prompta, impreuna cu procedurile accelerate de adoptare a deciziilor de catre Comisia
Europeana, au facut posibila disponibilitatea in intreaga UE a vaccinurilor autorizate, de inalta calitate,
pentru utilizare in momentul unui risc crescut de aparitie a gripei aviare, in toamna anului 2006.

Activitatile de farmacovigilenté

Recomandarile pentru un plan de farmacovigilenta de baza pentru vaccinurile impotriva gripei
pandemice au fost realizate si aprobate in 2006. Aceste recomandari urmeaza a fi incluse in planurile
de gestionare a riscurilor pentru toate vaccinurile impotriva gripei pandemice. In plus, EMEA a lucrat

2 Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 privind produsele medicamentoase de uz pediatric.
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la elaborarea unei strategii de farmacovigilenta pentru antivirale Tn cazul izbucnirii unei gripe
pandemice, luand 1n considerare initiativele adoptate la nivelul industriei farmaceutice.

1.7  Lupta contra rezistentei antimicrobiene

Limitarea impactului asupra sanatatii publice si animale a dezvoltarii rezistentei antimicrobiene
cauzate de utilizarea produselor medicamentoase de uz veterinar a constituit una dintre principalele
chestiunile abordate de CVMP 1n 2006.

In temeiul recomandarilor Grupului consultativ stiintific pentru produse antimicrobiene (Scientific
Advisory Group on Antimicrobials - SAGAM), CVMP:

= aadoptat o noud strategie cu privire la produse antimicrobiene pentru anii urmatori;

= aadoptat un document de reflectie asupra utilizérii chinolonelor si a fluorochinolonelor in UE,
revizuind Tn mod critic datele recente, utilizarea si impactul lor asupra sanatatii umane si animale;

» apropus actiuni de gestionare a riscurilor, inclusiv o recomandare armonizata de prudenta in
utilizare care sa fie inclusad in documentatia tuturor medicamentelor de uz veterinar care contin
(fluoro)chinolone, pentru animalele de la care se obtin produse alimentare.
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2. PRODUSE MEDICAMENTOASE DE UZ UMAN

2.1 Desemnarea medicamentelor orfane

Pentru al treilea an consecutiv, s-au primit cel putin o sutd de cereri pentru denumirea produselor
medicamentoase orfane: s-a prezentat un total de 104 cereri. Comitetul pentru Produse
Medicamentoase Orfane (COMP) a adoptat 81 de avize pozitive. Numarul de cereri retrase (20) a fost
cel mai scazut din ultimii 6 ani.

Procedurile de desemnare a medicamentelor orfane 2004-2006
120 4 108 118 104
88
E 88
100 75 81 80
80 4 72
60 -
3
40 - 22 20
20 - 4 0 2
0 L) L)
2004 2005 2006
O Cereri depuse H Avize pozitive O Avize negative
O Cereri retrase M Deciziile Comisiei

Cancerul raméne principalul domeniu terapeutic interesat

La fel ca 1n anii anteriori, au existat mai multe avize pozitive privind desemnarea medicamentelor
orfane pentru tratarea cancerului decét in orice alt domeniu terapeutic.

Avizele COMP pe domenii terapeutice, 2006

9% 7% 14%

2%

20%

2%

46%
OImunologie OOncologie
O Cardiovascular si respiratoriu O Antiinfectioase
B Metabolism O Sistemul musculo-scheletic si nervos
H Altele

Cel putin jumétate din medicamentele orfane sunt de uz pediatric

Saizeci la suta din produsele orfane desemnate in 2006 au fost destinate bolilor care afecteaza copiii,
inclusiv 14% destinate exclusiv uzului pediatric.
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Desemnarea produselor medicamentoase orfane pentru
tratamentul copiilor si adultilor, 2004-2006
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Rapiditate sporita de desemnare a medicamentelor orfane

Agentia a reusit sa reduca in continuare durata medie de elaborare a procedurilor de desemnare la 57
de zile — cea mai scurtd duratd medie de la debutul procedurii, in anul 2000.

Sprijin financiar special de la bugetul Uniunii Europene

In anul 2006, s-a acordat un total de 6,7 milioane EUR pentru finantarea reducerii taxelor previzute
pentru medicamentele orfane, in primul rand din contributia speciald a Uniunii Europene.

Politica Agentiei privind reducerea taxelor pentru medicamentele orfane s-a modificat in anul 2006
pentru a tine seama de numarul tot mai mare al cererilor de reducere a taxelor primite. Principala
modificare a politicii a fost in legatura cu o redirectionare a stimulentelor catre ajutorul pentru
asistenta pentru elaborarea protocolului i pentru alte tipuri de asistenta in faza anterioard autorizarii.

Folosirea contributiei speciale a UE pentru medicamentele
orfane, 2006

47%

14%

OCereri de autorizatii de introducere pe piata W Asistenta pentru elaborarea protocolului

Olnspectii OCereri ulterioare autorizarii
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2.2 Consultanta stiintifica gi asistenta pentru elaborarea protocolului

Numarul cererilor de consultanta stiintifica continua sé creascé

In 2006, s-a inregistrat o crestere suplimentara a numarului cererilor de consultanti stiintifica, cu 33%
mai multe cereri primite decat in 2005, ceea ce indica faptul ca interesul pentru acest tip de asistenta
din partea EMEA ramane ridicat.

Cereri de consultanta stiintifica gi de asistenta
pentru elaborarea protocolului primite,

2004-2006
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OCereri de consultanta stiintifica si de urmarire

B Cereri de asistenta pentru elaborarea protocolului si de urmarire

Mai multe proceduri finalizate, intr-un timp mai scurt
In 2006, s-a finalizat un total de 257 de cereri de consultant stiintifica, de asistenta pentru elaborarea
protocolului si de urmarire, comparativ cu 191 de cereri in 2005.

Gratie recentei proceduri rationalizate, SAWP a putut incheia aceste proceduri de consultantd
stiintifica mai repede decat in anii anteriori.

Cereri de consultanta stiintifica si de asistenta pentru Durata medie a procedurilor de consultanta
elaborarea protocolului finalizate, 2004-2006 §tiintificé (zile) 2004-2006 '
t ’
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O Cereri de consultanta stiintifica si de urmarire
W Cereri de asistenta pentru elaborarea protocolului si de urmarire O Validare H Evaluare

Cancerul si sistemul nervos raman principalele domeniile terapeutice interesate

Cel mai mare numar de cereri primite a fost in legaturd cu produsele medicamentoase pentru afectiuni
legate de cancer sau sistemul nervos, iar cele legate de aparatul gastro-intestinal si de metabolism au
constituit cel mai reprezentat al treilea domeniu terapeutic.
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Cresterea cererii de consultanta stiintifica pentru produsele de terapie genica gi
celulara

Fata de anii anteriori, s-a acordat mai multa consultanta stiintifica si asistentd pentru elaborarea
protocolului privind produsele de terapie genica si celulard, ceea ce reflectd progresele inregistrate in
domeniu. Se asteaptd ca numarul solicitarilor sa continue sa creasca, deoarece se depun tot mai multe
cereri de autorizatie de introducere pe piata.

2.3  Evaluarea initiala

Noi cereri in 2006

In 2006, Agentia a primit 79 de cereri de autorizatie initiala de introducere pe piatd, inclusiv o cerere
privind un produs medicamentos destinat exclusiv uzului in afara Uniunii Europene.

Cereri de evaluare initiala (piata UE), 2004-2006
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Cereri de evaluare initiala dupa tipul de cerere, 2004-2006
60 -
50 47
w{ ®
30 26
20 - 15 18
10 9
10 - 4
0 . —
2004 2005 2006
OProduse medicamentoase noi (non-orfane) OProduse medicamentoase orfane
H Produse biologice similare H Medicamente generice, hibride etc.
H Avize stiintifice pentru pietele non-UE

Agentia Europeana pentru Medicamente in 2006
EMEA/88802/2007/RO/FINAL Pagina 15/37
©EMEA 2007



Noi dosare privind medicamentele generice $i noi aspecte ale dezvoltéarii
farmaceutice

In 2006, 0 noua dezvoltare a constat in primirea primelor cereri de medicamente generice pentru
produse autorizate prin procedura centralizatd a caror perioada de exclusivitate a datelor de 10 ani s-a
incheiat: s-au primit trei asemenea cereri. Cu toate ca aceste medicamente generice nu sunt inovatoare,
se considera cd ele reprezintd o contributie importanta la sanatatea publica in Uniunea Europeana.

Domenii terapeutice interesate: cancerul continua sa predomine

In 2006, cererile privind noi produse utilizate in tratarea cancerului au reprezentat, din nou, proportia
cea mai ridicata din dintre toate domeniile terapeutice. Urmeaza antiinfectioasele, care includ
medicamentele pentru tratarea infectiilor HIV/SIDA, si medicamentele cardiovasculare, care au
ocupat pozitiile ce fusesera ocupate in 2005 de medicamentele pentru aparatul gastro-intestinal si
pentru sistemul nervos central.

Cereri initiale de autorizatii de introducere pe piata pe domenii terapeutice
(piata UE), 2006
2 4 8

O Aparatul gastro-intestinal B Sange O Aparatul cardiovascular
O Dermatologie B Aparatul genital-urinar O Antiinfectioase
EImunoterapie si oncologie OAparatul musculo-scheletic H Neurologie/SNC

Ml Aparatul respirator OOrgane senzoriale OAltele

Avize adoptate in 2006

In 2006, CHMP a adoptat 51 de avize pozitive si 4 avize negative privind cererile initiala de
autorizatie de introducere pe piata evaluate. Opt cereri au fost retrase de solicitanti inaintea adoptarii
unui aviz.
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Rezultatul cererilor initiale de evaluare (piata
UE), 2004-2006
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Europa: prima care a aprobat medicamentele biosimilare

Din avizele pozitive adoptate, 11 se refera la produse orfane noi, iar 2 la produse biologice similare
(biosimilare) care contin hormonul de crestere uman obtinut prin tehnica ADN-ului recombinant.
Aprobarea produselor biosimilare situeaza Europa in avangarda in domeniul reglementarii
medicamentelor in acest domeniu §i reprezintd o contributie importanta la sidnatatea publica in
Uniunea Europeana.

Utilizarea procedurilor speciale de autorizare

CHMP a adoptat avize pozitive pentru 3 proceduri de aprobare conditionata (privind produsele pentru
tratarea cancerului, epilepsiei si infectiei HIV) si a aprobat alte 3 produse in circumstante exceptionale
(1 produs pentru cancer, unul pentru o boala provocata de deficienta de enzime si 1 vaccin impotriva
gripei pandemice). Nu s-a adoptat niciun aviz privind produsele evaluate prin procedura pentru uz
compasional sau de evaluare accelerata.

Antiinfectioasele: incé o daté printre cele mai reprezentate domenii terapeutice

S-au adoptat mai multe avize pozitive privind antiinfectioasele si produsele pentru aparatul gastro-
intestinal decat cele privind alte tipuri, avizele pentru medicamente cardiovasculare reprezentand al
treilea grup in ordinea importantei.
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Avize pozitive pe domenii terapeutice (dupa codul ATC), 2006
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Beneficiile pentru sanatatea publica ale medicamentelor recomandate pentru
aprobare in 2006

Produsele medicamentoase de interes notabil pentru sanatatea publica care au primit aviz pozitiv din
partea CHMP in 2006 includ:

=  primul produs medicamentos obtinut prin biotehnologie transgenica la animale: o copie a
proteinei umane care impiedica formarea cheagurilor de sange, extrasa din laptele caprelor carora
li s-a inserat o gena care le permite sa produca proteina umana in cauza;

*  primul vaccin impotriva virusului papiloma uman: o cauza raspandita a infectiilor genitale care
pot duce la cancer cervical;

= primul prototip de vaccin impotriva gripei pandemice, care contine tulpina modificatd genetic a
virusului H5N1. (Un prototip de vaccin antipandemic nu este destinat depozitarii, ci poate fi
utilizat pentru a accelera disponibilitatea vaccinului final in caz de pandemie, odata ce s-a
identificat tulpina pandemica.);

= agenti specifici pentru cancerul renal, leucemie si pentru cancerul pancreatic, destinati maladiilor
pentru care se manifesta, fara a fi indeplinita, o cerinta ridicata;

* produse pentru forme rare de epilepsie la copii, de exemplu sindromul Lennox-Gastaut si
sindromul Dravet;

* o noud optiune de tratament pentru diabetul mellitus de tipul I, care introduce o noua clasé de
produse medicamentoase numite mimetici ai incretinei;

= un tratament de inlocuire a enzimelor pentru boala Pompe;
= un medicament pentru renuntarea la fumat;

» un medicament pentru tratamentul de substitutie a dependentei de opioide.

Cresterea disponibilitatii medicamentelor pentru bolile rare

De la intrarea in vigoare a legislatiei europene privind medicamentele orfane (in 2000) pana la
sfarsitul anului 2006, Comisia Europeana a acordat autorizatie de introducere pe piata prin procedura
centralizata pentru un total de 31 de produse medicamentoase. De aceste produse ar putea beneficia
aproximativ 1,6 milioane de pacienti europeni care sufera de 24 de boli rare diferite.

Agentia Europeana pentru Medicamente in 2006
EMEA/88802/2007/RO/FINAL Pagina 18/37
©EMEA 2007



Prelucrarea mai rapidéa a cererilor

Durata totald medie necesara pentru aprobarea unei cereri de autorizatie de introducere pe piata a
scazut in mod semnificativ in 2006, cu reduceri insemnate fatd de 2005 a duratei medii a fazelor
procedurii in ceea ce priveste evaluarea in perioada ulterioara adoptarii avizului si de decizie. De
asemenea, s-a inregistrat o imbunatatire suplimentara a duratei medii a fazei de inactivitate cerute de

firmele solicitante.

Numar mediu de zile pentru procedurile centralizate

(avize pozitive), 2004-2006
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[ Faza de inactivitate

* Faza de 36 de zile ulterioara adoptarii avizului EMEA 1n 2006 corespunde perioadei de prelucrare
de catre Agentie, precum si perioadei cerute de solicitanti si de statele membre pentru a efectua
verificarea traducerilor ulterioare adoptarii avizului.

2.4  Activitatile ulterioare autorizarii

Numarul cererilor de modificare mai mare cu aproape o treime

In 2006, s-a primit un total de 1 588 de cereri de modificare si de extindere a gamei o crestere cu 31%
fata de totalul celor primite in 2005.

Numarul avizelor adoptate ulterior autorizarii a fost, de asemenea, semnificativ mai ridicat (20%)
decat in anul anterior. In special, numarul total de modificari de tipul I (inclusiv extinderea
indicatiilor) finalizate in cursul anului 2006 a fost cu 35% mai mare. Din cele 681 de astfel de avize
adoptate, 60% s-au referit la siguranta si eficacitate, iar 40% au vizat modificarile calitatii.

Numarul total de modificari de tipul I gestionate in cursul anului reprezinta o crestere de 9% fata de

anul anterior.
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Noile indicatii extind domeniul de aplicare a medicamentelor existente

In 2006, s-a introdus un numir deosebit de mare de extinderi ale indicatiilor, 41 (cu 46% mai multe
decat in 2005), care ofera pacientilor optiuni terapeutice suplimentare.

Majoritatea noilor indicatii au vizat produsele medicamentoase aprobate pentru tratarea diferitelor
forme de cancer. De asemenea, s-au acordat mai multe extinderi ale indicatiilor pentru diagnosticarea
sau tratarea tulburarilor sistemului nervos central, diabetului sau altor boli.

Contraindicatii, clasificare i atentionari

Din avizele ulterioare autorizarii adoptate in 2006 pentru modificarile de tipul II, 79 au fost in legatura
cu atentionarile speciale si precautiile de utilizare. De asemenea, s-au adoptat sase contraindicatii noi
pentru produsele medicamentoase utilizate in afectiuni precum depresia, diabetul si bolile infectioase.

S-au adaugat atentionari si contraindicatii pentru urmatoarele clase de produse medicamentoase
(clasificare):

= 0 noud contraindicatie pentru utilizarea inhibitorilor PDES la pacientii care sufera de cecitate
unilaterald din cauza neuropatiei optice ischemice anterioard non-arteritica;
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= 0 noud atentionare pentru produsele HIV privind posibilul risc de osteonecroza asociat cu
utilizarea lor;

= 0 noud atentionare pentru glitazone privind posibilul risc de edem macular asociat cu utilizarea lor
la pacientii diabetici;

= o noud atentionare pentru bifosfonati privind posibilul risc de osteonecroza a maxilarului asociat
cu utilizarea lor;

= oreducere a numarului contraindicatiilor si o Intarire concomitenta a atentiondrilor pentru
produsele medicamentoase care contin interferon beta, utilizate in tratamentul sclerozei multiple.

2.5 Siguranta medicamentelor de uz uman

Revizuiri majore privind siguranta

In 2006, EMEA s-a confruntat cu numeroase probleme majore de siguranti, care implici medicamente
de uz uman autorizate atat prin procedura centralizata, cat si prin procedura necentralizata. In special,
Agentia a finalizat revizuirile privind siguranta pentru:

=  siguranta cardiovasculard a medicamentelor antiinflamatoare nesteroidiene (NSAID) neselective
rezultatd din noile date ale studiilor clinice si farmacoepidemiologice. CHMP a concluzionat ca
nu se poate exclude faptul ca NSAID neselective pot fi asociate cu o crestere minora a riscului
absolut de accidente trombotice, in special atunci cand se folosesc in doze mari in tratamentele de
lunga durata. Totusi, aceste produse medicamentoase sunt importante n tratarea artritei si a altor
afectiuni dureroase, iar balanta globala benficiu-risc pentru NSAID neselective rimane favorabila
atunci cand sunt folosite in conformitate cu informatiile despre produs;

»  produsele medicamentoase care contin tacrolimus, autorizate prin procedura centralizata (Protopic
si Protopy), in legatura cu un potential risc de cancer al pielii si limfom. CHMP a concluzionat ca
beneficiile asociate cu utilizarea acestor produse medicamentoase dermatologice sunt mai mari
decat riscurile, 1nsa ar trebui folosite cu mai multd precautie pentru a reduce pe cat posibil
potentialele riscuri de cancer de piele si limfom. S-a efectuat aceeasi revizuire pentru produsele
medicamentoase care contin pimecrolimus autorizate prin procedura necentralizata (Elidel) in
temeiul articolului 31 din Directiva 2001/83/CE, cu acelasi rezultat;

=  vaccinul recombinant Impotriva hepatitei B autorizat prin procedura centralizata (HBVAXPRO si
Procomvax), in legatura cu eficacitatea vaccinurilor. CHMP a concluzionat ca aceste produse
medicamentoase continud sa ofere protectie eficientd impotriva hepatitei B, dar a recomandat
cateva modificari ale informatiilor de prescriere;

* un produs medicamentos cu microsfere contindnd perflutren autorizat prin procedura centralizata
(Optison), ca urmare a suspendarii autorizatiei de fabricare provocata de suspiciuni privind
conformitatea cu bunele practici de fabricatie (BPF). In prezent, titularul autorizatiei de
introducere pe piata si fabricantul Incearca un plan de actiune corectiva pentru a restabili
conformitatea cu BPF la locul de fabricatie, iar problema se afla sub atenta supraveghere a
CHMP.

Implementare si dezvoltarea planurilor de gestionare a riscurilor

Conceptul de planuri de gestionare a riscurilor a fost implementat n totalitate in 2006, ca parte a
noilor dispozitii legislative ale Regulamentului (CE) Nr. 726/2004.

Agentia a revizuit 80% din planurile de gestionare a riscurilor depuse ca parte a noilor cereri.
Majoritatea planurilor de gestionare a riscurilor care nu au fost revizuite se refera la substante active al
caror profil de siguranta era bine cunoscut. O contributie la gestionarea riscurilor a fost adusa in faza
initiala de evaluare a noilor cereri, prin procesul de revizuire intre egali la nivelul CHMP.
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Pentru a evalua experienta dobandita prin intermediul planurilor de gestionare a riscurilor si pentru a-i
aduce Tmbunatétiri, a fost creat un proiect de revizuire si de invatare la care participa EMEA, CHMP,
PhVWP si CMD(h).

Detectarea semnalelor de farmacovigilenta

Existenta unui sistem adecvat de detectare a semnalelor de farmacovigilenta este importanta pentru
eforturile Agentiei de a monitoriza siguranta medicamentelor. In 2006, lista produselor revizuite de
Agentie pentru detectarea semnalelor de farmacovigilenta a fost extinsa pentru a include produsele
medicamentoase supuse autorizarii in temeiul procedurii centralizate, dar inca neautorizate.

Noi progrese cu EudraVigilance

Progresul observat in 2005 1n ceea ce priveste EudraVigilance a continuat si in 2006. La sfarsitul
anului, un total de 26 autoritati nationale competente (ANC-uri) raportau pe cale electronica catre
EudraVigilance, la fel si 201 titulari de autorizare de introducere pe piatd. Peste 95% din titularii de
autorizatii de introducere pe piata ai produselor autorizate prin procedura centralizatd au introdus deja
sistemul in productie. La sfarsitul anului 2006, EudraVigilance continea un total de 677,976 raportari
de siguranta pentru cazuri individuale (RSCI-uri), corespunzand cu 409 138 de cazuri individuale.

Numarul real si estimativ ale raporturilor de reactii adverse
(ADR) la medicamentele UE si non-UE transmise la EMEA,
2004-2006
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* Cifrele pentru 2004 si 2005 au fost revizuite pentru a lua in considerare rapoartele depuse pentru
produsele autorizate prin procedura necentralizata.

** Din 2006 se foloseste o noud metoda de prezentare a numarului de rapoarte de sigurantd pentru
cazuri individuale primite/prevazute de-a lungul timpului.

S-au facut noi progrese cu privire la detectarea semnalului in EudraVigilance prin: implementarea
unui nou sistem de analizare a datelor; elaborarea orientarilor pentru utilizarea metodelor statistice de
detectare a semnalului in sistemul de analizare a datelor, precum si initiative intreprinse pentru a
rezolva problemele identificate In legatura cu respectarea raportarii de urgenta si a calitatii datelor
prezentate.

EudraVigilance gi studiile clinice

La sfarsitul anului, 161 sponsori de studii clinice efectuate in Spatiul Economic European au raportat
reactii adverse suspecte, grave si neasteptate la Modulul de studiu clinic EudraVigilance (EVCTM).
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Péana in prezent, un total de 53 642 de rapoarte de sigurantd, corespunzand cu 26 997 de cazuri
individuale au fost transmise la EVCTM.

2.6 Arbitrajul, sesizari comunitare si ,,avizele cu privire la orice aspect

stiintific”

Crestere substantiala a activitatii de arbitraj si de sesizare in 2006

Numarul procedurilor de arbitraj, de sesizari si de avizele adoptate in conformitate cu articolul 5
alineatul (3), initiate in 2006, a fost cu 79% , mai mare decét in 2005. In 2006 s-a marit si numarul
procedurilor finalizate, cu adoptarea, in total, a 32 de avize. Acestea includ primele ,,avize cu privire la
orice aspect stiintific”, in temeiul articolului 5 alineatul (3) din Regulamentul (CE) Nr. 726/2004.

Tipul procedurii 2004 2005 2006
Inceputd | Finalizatd | Inceputd | Finalizatd | Inceputa | Finalizata

articolul 6 alineatul (12) 3 0 3 1 0 2
din Regulamentul (CE) nr. 1084/2003 al Comisiei
articolul 6 alineatul (13) 0 0 4 0 0 4
din Regulamentul (CE) nr. 1084/2003 al Comisiei
articolul 29 2 2 7 5 20 12
din Directiva 2001/83/CE
articolul 30 1 2 3 0 1 4
din Directiva 2001/83/CE
articolul 31 1 1 2 0 3 1
din Directiva 2001/83/CE
articolul 36 0 0 0 0 7 7
din Directiva 2001/83/CE
articolul 5 alineatul (3) 0 0 0 0 3 2
din Regulamentului (CE) Nr. 726/2004

Total: 7 5 19 6 34 32

2.7 Medicamentele din plante

Monografii comunitare privind plantele

Comitetul pentru produsele medicamentoase din plante (HMPC) a finalizat monografiile comunitare
privind medicamentele din plante Tn 2006 pentru radacina de valeriand, samanta de in, invelisul si
samanta de Plantago ovata, samanta de Plantago psyllium, tecile de simnichie, frunzele de simnichie,
scoarta de frangula si aloe (Aloe capensis si Aloe barbadensis). Aceste monografii au fost facute
publice inainte de a fi finalizate.

HMPC a facut, de asemenea, publice 5 noi schite de monografii comunitare privind plantele, pentru
anason, ulei de anason, fruct de molura amar, fruct de molura dulce si ulei din fruct de molura amara.

Lista comunitara de substante si preparate din plante si combinatiile acestora pentru
a fi folosite in produsele medicamentoase traditionale pe bazé de plante

Comisia a facut publice 2 noi propuneri de inscriere pe lista comunitara, pentru fructul de molura
amara si fructul de molura dulce.

In decembrie 2006, HMPC a prezentat Comisiei Europene un raport amplu al activititilor si
realizarilor sale de la infiintarea sa In septembrie 2004. Acest raport este destinat sprijinirii Comisiei
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pentru pregatirea raportului catre Parlamentul European si Consiliu privind aplicarea actelor cu putere
de lege relevante referitoare la produsele medicamentoase traditionale pe baza de plante.

2.8 Distributia paralela

Numarul notificarilor initiale de distributie paraleld, primite in 2006 a fost de 1 408 (cu 113% mai
mult decat in 2005). Numarul mare de notificari se datoreaza: noilor distribuitori paraleli care incep
aceasta activitate, distribuitorilor paraleli care respectd procedura de notificare obligatorie, produselor
medicamentoase recent autorizate care intra in lantul de distributie paralela si dezvoltarii prin
distribuitori paraleli existenti a gamei de produse.

Pe langa notificarile initiale, Agentia a primit 2 201 notificari de schimbare, reprezentand o crestere cu
120% fata de 2005 (1 018). Acest lucru s-a datorat actualizarii frecvente a anexelor la autorizatiile
comunitare de introducere pe piatd a produselor distribuite in paralel si altor modificari propuse de
distribuitorii paraleli (de exemplu, addugarea tarii de origine).

Notificari initiale de distributie paralela, 2004-2006
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3. MEDICAMENTE DE UZ VETERINAR

3.1 Consultanta stiintifica

Activitatea de consultanta stiintifica a crescut considerabil in 2006. Au fost primite 14 cereri pentru
consultanta stiintifica (cu 2 in plus fata de cele estimate si cu 4 in plus fata de cele primite in 2005).

Solicitari primite pentru
consultanta stiintifica, 2004-2006

16 4
14 4

121 10

e N A O ®

2004 2005 2006

Timpul mediu necesar pentru finalizarea procedurilor de acordare de consultanta stiintifica a fost in
2006 de 55 de zile.

Trei cereri de consultanta stiintificd au fost considerate in 2006 eligibile pentru consultantd gratuita, in
conformitate cu dispozitiile programului pentru uz minor si pentru specii minore. Acestea se refereau
la un produs antimicrobian pentru curcani si vanat (fazani), un vaccin activ pentru iepurii salbatici si la
dezvoltarea unui vaccin pentru oi, capre si vite.

3.2 Evaluarea initiala

Au fost primite opt cereri de autorizatie initiala de introducere pe piata, dintre care 5 pentru produse
farmaceutice si 3 pentru produse imunologice. Cele 5 cereri pentru produse farmaceutice, dintre care 3
erau cereri pentru medicamente generice, se refera la produsele medicamentoase pentru céini, in timp
ce cele 3 cereri pentru produse imunologice se refera, in principal, la medicamente pentru gaini.

Noi cereri pentru medicamentele de uz veterinar,
2004-2006
12 4 1
8 1 7
5
4 - 3
1
0 T T
2004 2005 2006
O Cereri pentru medicamente noi Bl Cereri pentru medicamente generice
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In 2006, Comitetul pentru produsele medicamentoase de uz veterinar (CVMP) a adoptat un total de 13
avize pozitive pentru cererile de autorizatie initiala de introducere pe piatd. A existat 1 aviz negativ
(confirmat dupa o reexaminare) pentru un produs antimicrobian pentru tratarea infectiilor specifice ale
pielii si tesutului moale si al infectiilor acute specifice tractului respirator superior §i tractului urinar la
pisici §i caini.

Produsele medicamentoase de uz veterinar care au primit un aviz pozitiv in 2006 includ:

doud vaccinuri pentru gaini impotriva gripei aviare, evaluate in ritm accelerat, cu avize adoptate
in 79 de zile, luandu-se in considerare situatia epidemiologica din cadrul UE. Acestea au condus
la autorizatii eliberate 1n circumstante exceptionale si sunt supuse unor obligatii specifice si
masuri de urmarire, inclusiv masuri sporite de farmacovigilenta, pentru a asigura utilizarea in
sigurantd a acestor produse;

doua ectoparaziticide pentru tratamentul i prevenirea gripei si infestarea cu capuse la caini;
un ectoparaziticid pentru tratamentul §i prevenirea infestarii cu pureci la pisici;

un tip de oxigen medicinal pentru utilizare ca supliment de oxigen si ca gaz vector in timpul
anesteziei prin inhalare;

un steroid pentru tratarea dermatozelor inflamatorii si pruriginoase la céini;
un produs pentru tratarea hipertrofiei benigne de prostata la cdini;
un produs pentru tratarea excesului de greutate si a cainilor obezi;

o cefalosporina pentru tratarea infectiilor specifice ale pielii si tesutului moale si al infectiilor
acute specifice ale aparatului urinar la pisici si cdini;

un produs pentru tratarea i prevenirea vomei la caini.

Durata medie de evaluare redusé fatéa de 2005

Toate evaludrile initiale erau efectuate in termenul legal de 210 zile. Pentru cererile noi pentru care
Comisia a adoptat o decizie in 2006, durata medie de evaluare CVMP era de 183 de zile - considerabil
mai scurta decat media de 193 zile din 2005, 1n parte datorita evaluarii accelerate a cererilor de vaccin
impotriva gripei aviare.

Numar mediu de zile pentru procedurile centralizate,
2004-2006
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3.3 Limitele maxime ale reziduurilor

Mai putine cereri de limitd maxima a reziduurilor decat s-a prevéazut

In 2006, EMEA a primit si a validat 3 cereri noi pentru limitele maxime ale reziduurilor (LMR-uri) -
acelasi numar ca in 2005 si cu 2 cereri mai putin decat se prevazuse pentru 2006. Numarul mic de
cereri noi de LMR-uri este In consonanta cu interesul comparativ mai mare observat in prezent pentru
realizarea de noi medicamente de uz veterinar pentru animalele de companie decét pentru animalele de
la care se obtin produse alimentare.

Noi cereri pentru limitele maxime Cereri pentru
ale reziduurilor 2004-2006 extinderea/modificarea limitelor
maxime ale reziduurilor, 2004-2006
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A existat, de asemenea, un deficit in numarul de cereri depuse pentru extinderea sau modificarea
LMR-urilor, fiind depuse doar 3 din cele 7 prevazute.

Avize pentru cereri de extindere si extrapolari ale
limitelor maxime de reziduuri, 2004-2006
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Toate cererile pentru noile LMR-uri si pentru extinderea sau modificarea LMR-urilor existente au fost
prelucrate in termenul legal de 120 de zile.

In contextul eforturilor depuse pentru a imbunatiti disponibilitatea medicamentelor pentru uz minor si
pentru specii minore, Comisia a aprobat propunerea EMEA cu privire la intocmirea unei liste cu
substantele esentiale pentru tratarea anumitor indicatii la ecvine, fara LMR-uri, dar cu o perioada de
asteptare de cel putin sase luni.
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3.4 Activitatile ulterioare autorizarii

Numarul total de cereri privind modificarea autorizatiilor de introducere pe piata primite in 2006 a fost
mai mic decat cel din 2005, 1n ciuda numarului mai mare de produse autorizate prin procedura
centralizata, de pe piata.

Cereri primite, 2004-2006
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Existau 25 de cereri cu privire la modificarile de tip II, mai complex. Dintre acestea, 14 se refera la
produsele farmaceutice si 11 la produsele imunologice. Noua din modificarile cu privire la produsele
farmaceutice au fost in legaturd cu modificari ale calitatii, iar 5 dintre ele, in legaturd cu modificarile
clinice. Toate modificarile cu privire la produsele imunologice au fost in legatura cu modificari ale
calitatii.

Toate cererile de modificare au fost evaluate in termenul prevazut de lege.

3.5 Siguranta medicamentelor de uz veterinar

Farmacovigilenta in sectorul veterinar din Uniunea Europeana suferd schimbari declansate de noua
legislatie. Schimbul electronic de informatii despre farmacovigilenta in cadrul Uniunii Europene se
imbunatateste, la fel si supravegherea, armonizarea si gestionarea riscurilor.

Cresteri marcate in raportarea urgentéa a reactiilor adverse suspectate

Pentru produsele de uz veterinar autorizate prin procedura centralizatd, un total de 738 de rapoarte
spontane de urgenta asupra reactiilor adverse suspectate au fost raportate in 2006, 1n termenul legal de
15 zile.

Aceasta reprezinta o crestere considerabild - mai mult decat dublul numarului primit in 2005 - si se
pare ca este rezultatul eforturilor de constientizare a importantei raportarii urgente.

Din cele 738 rapoarte primite:
= 638 se refera la reactii adverse suspectate la animale si 100 la reactii la oamenti;

= 53 se referd la animalele de la care se obtin produse alimentare (in principal vite, porci si cai),
dupa tratarea a 2 251 animale, din care 559 prezentau reactii adverse suspecte;

= 380 se refera la reactii adverse suspecte la caini;
= 200 se refera la reactii adverse suspecte la pisici;
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= 300 provin din Uniunea Europeana.

Raportari urgente despre reactii
adverse suspectate, 2004-2006
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Revizuirea PSUR-urilor

In 2006 au fost primite cincizeci si doua de rapoarte periodice de actualizare privind siguranta (PSUR-
uri) pentru produsele autorizate prin procedura centralizati. in urma revizuirii acestor rapoarte, in 7
cazuri CVMP a recomandat ca pentru produsele in cauza sa fie prezentate modificéri, in special cu
privire la inserarea informatiilor noi despre reactii adverse in literatura de specialitate.

Rapoarte periodice de actualizare
privind siguranta,
2004-2006
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Prima proceduréa in temeiul articolului 78

In urma unei cereri de revizuire din partea unui stat membru, CVMP a recomandat introducerea unor
noi masuri de precautie cu privire la siguranta utilizatorului in literatura de specialitate cu privire la 21
de produse medicamentoase de uz veterinar care contin antagonisti alfa 2 adrenoreceptori. Aceasta a
fost prima procedura efectuata in baza noii dispozitii de farmacovigilentd prevazuta la articolul 78 din
Directiva 2001/82/EC, astfel cum a fost modificata.

Confirmarea avizului CVMP cu privire la Cox-2s si NSAID-urile de uz veterinar

CVMP a revizuit siguranta inhibitorilor Cox-2 si a antiinflamatoarelor nesteroidiene (NSAID) de uz
veterinar, pe baza concluziei cercetirilor efectuate cu privire la efectul acestor substante cand sunt
utilizate la om. Comitetul a reconfirmat concluzia precedenta si anume ca nu sunt necesare actiuni cu
privind riscul unor posibile efecte cardiovasculare §i reactii cutanate pentru aceasta clasa de
medicamente.
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3.6 Arbitraj si sesizari comunitare

Un total de 10 sesizéri au fost inaintate la CVMP 1n 2006 in cadrul procedurii de recunoastere
reciproca.

Arbitraj si sesizari comunitare initiate
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Patru dintre sesizari se referd la demonstrarea eficacitatii unor produse farmaceutice. Sase se refera la
problemele de siguranta sau evaluarea beneficiu-risc, din care 3 sunt pentru produsele farmaceutice si
3 pentru vaccinuri.

Procedurile de sesizare incheiate in 2006

CVMP a finalizat evaluarea si a emis avize in patru proceduri de sesizare, dintre care 3 au Inceput in
2006, iar 1 in 2005.
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4. INSPECTI

4.1 Inspectiile BPF, BPC, de farmacovigilenta gi inspectiile BPL

EMEA a continuat sa sprijine statele membre 1n ceea ce priveste bunele practici de fabricatie (BPF),
bunele practici clinice (BPC), bunele practici de laborator (BPL) si procedurile inspectiilor de
farmacovigilenta. Sprijinul a fost acordat in primul rand prin intalnirile ad hoc ale inspectorilor BPF si
BPC, axate pe armonizarea procedurilor si interpretarea cerintelor aferente.

Numar de inspectii, 2004-2006
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Toate inspectiile au fost finalizate in termenul legal si in conformitate cu standardele cerute de
sistemul pentru managementul calitatii al Agentiei.

Defecte si abateri ale produselor

In 2006, EMEA a primit 64 de rapoarte calitate-defect cu privire la produsele medicamentoase de uz
uman si 3 rapoarte privind defectele de calitate cu privire la produsele medicamentoase de uz
veterinar. Dintre acestea, 21 au avut ca rezultat retragerea produsului (19 medicamente de uz uman si
2 medicamente de uz veterinar); restul de defecte raportate au fost clasificate ca fiind minore.

Numarul defectelor de calitate raportate,
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Nici una din cele 21 de retrageri nu a fost clasificata in clasa 1 care se refera la defecte ce pot pune
viata in pericol sau pot provoca probleme grave de sanatate. Doudsprezece dintre retrageri au fost
clasificate in clasa 2, care se refera la defectele ce pot provoca boli sau pot compromite efectul
terapeutic, iar restul de 9 produse au fost clasificate in clasa 3, nefiind asociate cu pericole grave
pentru sandtatea publica.

O analiza a tuturor defectelor raportate in decursul anului 2005 a fost finalizata si publicata.

4.2 Esantionare si testare

Programul pe 2006 pentru esantionare si testare a inclus 32 de produse autorizate prin procedura
centralizata.

Esantionare si testare pentru
produsele autorizate prin procedura
centralizata, 2004-2006
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Rezultatele testelor au indicat cd majoritatea produselor au o calitate Inalta. Cu toate acestea, s-a
constatat ¢ 2 produse nu respecti specificatiile autorizate. Intr-un caz, acest lucru s-a finalizat cu
retragerea unui lot de produse. Rezultatele obtinute pentru 18 produse au impus efectuarea unor
investigatii suplimentare. In urma investigatiilor s-au constatat unele discrepante normative si
stiintifice, care au fost rezolvate prin modificarea documentatiei de testare de catre titularii
autorizatiilor de introducere pe piatd in cauza.

S-a continuat activitatea pentru Imbunatatirea derularii programului de esantionare si testare. Au fost
finalizate si adoptate procedurile pentru testarea ad hoc sau de urgenta a produselor autorizate prin
procedura centralizata si pentru prelucrarea rezultatelor care nu respecta specificatiile.

4.3 Certificatele unui produs medicamentos

Realizari majore in 2006

=  Numadrul cererilor de certificate a continuat sa creasca, fiind primite cu 15% mai multe decét in
anul 2005.

=  Auavut loc doud premiere in decursul anului: primele certificate eliberate in contextul colaborarii
cu Organizatia Mondiald a Sanatatii si primele certificate oferite gratuit intreprinderilor mici si
mijlocii.

= O intalnire cu partile interesate organizata la Inceputul anului a confirmat eliminarea cu succes a
etapei de legalizare efectuata anterior de reprezentanta Regatului Unit la Comisia Europeana.

= A fost introdus §i pus in aplicare cu succes un nou sistem de venit (facturare).

Agentia Europeana pentru Medicamente in 2006
EMEA/88802/2007/RO/FINAL Pagina 32/37
©EMEA 2007



Agentia Europeana pentru Medicamente in 2006

EMEA/88802/2007/RO/FINAL

1.400 -
1.200 -
1.000 -
800 -
600 -
400 -
200 -

Cereri de certificate,
2004-2006

1.035
909

1.193

2004 2005

2006

©EMEA 2007

Pagina 33/37



5. STRATEGIA UNIUNII EUROPENE iN DOMENIUL TELEMATICII

Agentia raspunde de punerea in aplicare a strategiei Uniunii Europene Tn domeniul telematicii de catre
Comisia Europeana, statele membre si EMEA. Aceasta strategie cuprinde un numar mare de proiecte,
concepute in primul rand pentru a spori eficienta retelei europene de medicamente, pentru a furniza
informatii mai bune pacientilor si utilizatorilor de produse medicamentoase si pentru a contribui la
siguranta si utilizarea eficienta a acestor produse.

Stadiul proiectelor la sfarsitul anului 2006

=  EudraNet (comunicare securizata intre partile interesate din cadrul Retelei europene de
reglementare a medicamentelor). Reteaua functioneaza si reuneste autoritatile de reglementare din
Spatiul Economic European, inclusiv cele doud noi state membre ale Uniunii Europene, Bulgaria
si Romania.

»  EudraVigilance (sistem de informatii bazat pe web pentru a sprijini obligatiile de
farmacovigilenta stabilite de legislatia comunitard). Sistemul de baza functioneaza deja, dar
trebuie continuata activitatea pentru a finaliza functionalitatea depozitului de date (data
warehouse) si a sistemului de Business Intelligence, detectarea sofisticatd a semnalelor, urmarirea
semnalelor si punerea in aplicare a politicilor de acces la date al tuturor partilor interesate.

=  EudraPharm (baza de date cu produsele medicamentoase autorizate in Uniunea Europeana pentru
a sprijini activitatile de reglementare si pentru a face publice informatii despre produsele
medicamentoase). Sistemul de baza functioneaza deja, dar trebuie continuata activitatea pentru
punerea In aplicare a cercetarii extinsa, pentru structurarea tehnica a continutului, pentru
incorporarea datelor de la autoritatile nationale competente si pentru o abordare multilingva.

»  FEudraCT (baza de date cu informatii despre continutul, inceperea si finalizarea studiilor clinice in
UE). Sistemul de baza functioneaza deja, dar au fost primite solicitari de Tmbunatatire.

=  PIM (Gestionarea informatiilor cu privire la produs - un proces care sprijina schimbul electronic
de informatii referitoare la produs intre solicitanti si EMEA, precum si revizuirea acestor
informatii). Sistemul pentru procedura centralizata este aproape finalizat, fiind planificate pentru
inceputul anului 2007 adaptari ale procedurilor ulterioare autorizarii. Ulterior, in functie de
disponibilitatea bugetara, se spera extinderea sistemului la procedurile descentralizate si de
recunoastere reciproca.

=  FudraGMP (baza de date a Uniunii Europene de autorizatii de fabricatie si de certificate de bune
practici de fabricatie). Sistemul de baza era in faza de testare la sfarsitul anului 2006. Pentru 2007
se prevad Tmbunatétiri pentru a permite incarcarea semiautomata de loturi. Au fost primite
solicitari suplimentare de Tmbunatatire.

=  Termeni controlati privind serviciile telematice ale UE (un hub central care permite cautarea de
informatii aprobate si de incredere pentru produsele medicamentoase in cat mai multe limbi
UE/SEE. Dupa doua prototipuri experimentate cu succes in 2006, la sfarsitul anului erau in curs
de planificare activitati de dezvoltare a unui sistem de productie.
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6. GESTIONAREA AGENTIEI

6.1 Consiliul de administratie

Consiliul de administratie al EMEA s-a reunit de patru ori in 2006, sub presedintia lui Hannes
Wabhlroos, din Finlanda, si vicepresedintia lui Jytte Lyngvig, din Danemarca.

Prioritétile activitatii Consiliului de administratie pentru 2006 au inclus

=  Adoptarea mai multor propuneri pentru o mai mare transparenta.

=  Extinderea pe incd un an a programului pilot de consultanta stiintifica gratuita pentru
medicamentele de uz veterinar pentru uz minor §i pentru specii minore, in vederea stimularii
dezvoltarii medicamentelor pentru pietele de desfacere limitate.

= Constituirea unui grup de lucru privind rolul si responsabilititile Consiliului de administratie, in
urma solicitarilor de implicare si angajare In mai mare masura a membrilor Consiliului de
administratie in activitatea Agentiei.

»  Adoptarea programului de activitate al Agentiei, a schemei de personal si a bugetului pentru 2007.

Venituri si cheltuieli in anul 2006

Venitul EMEA in 2006

W Extindere

€ 760000 o Aele
€ 7286 000

IO Strategia telematicilor
UE
€ 8000 000

O Finantarea

medicamentelor
orfane

€ 7400000

H Contributia de

baza UE si SEE O Redevente
€ 22650 000 € 92580 000
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Cheltuielile EMEA in 2006

Plati catre autoritatile
nationale
€49 827 000

Total cheltuieli cu
personalul
€ 44921000

Cheltuieli de exploatare
€ 9474000

Cheltuieli pentru cladire
si echipament (inclusiv
telematica UE)
€ 34454000

Contributia UE si redevente (milioane euro), 1995-2006
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120
H Contributia IMM

100 -
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80
O Contributia pentru
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20 H H
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6.2 Managementul integrat al calitatii in cadrul Agentiei

Sistemele de management si de control intern sunt parte a sistemului de guvernanta al EMEA si sunt
consolidate intr-un sistem de management integrat in cadrul Agentiei. Imbunititirea continui a
proceselor, colaborarea cu partenerii si partile interesate sunt inerente in sistemul de management
integrat. In 2006, la toate nivelurile de functionare a EMEA a fost subliniata cerinta revizuirii
proceselor operationale pentru a le explica, a le face mai eficiente si mai scurte, prin imbunatatirea sau
cel putin mentinerea calitétii activitatii efectuate.

S-a realizat o analiza anuala a sistemului de management pentru a se asigura ca instrumentele de
gestionare sunt eficiente si potrivite. Acest lucru a presupus o analiza a rezultatelor din urmétoarele
domenii: gestionarea riscurilor, audituri interne si externe, autoevaluari cu privire la standardele de
control interne; autoevaludri ca parte a evaludrii performantelor Agentiilor Europene pentru
Medicamente (Benchmarking of European medicines agencies, BEMA); analiza mediului pe 2006 si
studiul motivatiei personalului, efectuat in 2006. Deciziile si actiunile rezultate din analiza
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managementului sunt incorporate in directivele de planificare, in programul de lucru anual si in
bugetul anual.

Comitetul consultativ pentru audit, ai carui membri au fost alesi prin licitatie, consolideaza sistemul de
management integrat si de audit intern.

6.3 Personalul

La sfarsitul anului 2006, personalul Agentiei era format dintr-un total de 497 persoane. In plus,
aproximativ 45 de persoane au lucrat in cadrul Agentiei pe baza contractuala, in principal la proiecte
IT.

In cadrul personalului EMEA existi o reprezentare geografica echilibratd a nationalititilor statelor
membre, cu accent in ultimii ani pe recrutarea personalului din noile state membre ale UE.

impartirea personalului pe nationalititi, decembrie 2006

Belgia
Regatul Unit 4% Cipru

o o
14% Austria 0%

1%

Suedia
3%

Danemarca
4%

Republica Ceha
4%

Estonia
1%
Finlanda
2%

Spania
10%

. Franta
Slovenia 13%

0%

Republica Slovaca

2% Portugalia

4%

Polonia
4%

Germania
10%
Grecia
9
Ungaria 4%
2%

Letonia

Altele Ilanda

2%

10%

0%
Lituania
Tarile de Jos 1%
2%

Malta
0%

Luxemburg
0%

In anul 2006, s-au depus eforturi pentru dezvoltarea competentelor. S-a inregistrat o crestere
substantiala (de 150 000 EUR) a bugetului pentru formare, s-a extins gama oportunitatilor de formare
profesionald, realizdndu-se pentru fiecare membru al personalului ,,un profil de formare” pentru a
servi, 1n anii care urmeaza, drept orientare in dezvoltarea competentelor.
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