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Introducere realizata de Directorul Executiv
Thomas Lonngren

Anul 2007 va fi cel de-al treisprezecelea an de functionare a EMEA si de contributie n vederea
promovarii i protectiei sdnatatii publice si animale. Agentia Intdmpina autoritatile nationale
competente ale celor doud noi state membre, Bulgaria si Roménia, ca pe niste parteneri apreciati in
reteaua europeand de medicamente. Asteptam cu nerabdare cooperarea fructuoasa cu expertii in
domeniul stiintific din aceste tari, pentru a oferi medicamente eficiente si sigure tuturor cetatenilor
europeni.

Elaborarea acestui program de lucru al EMEA pentru anul 2007 a fost influentatd de numerosi factori

in mediul reglementarii medicamentelor, care se dezvolta cu multa rapiditate, in special de intrarea in

vigoare a legislatiei privind medicamentele pediatrice. Acesta este un mandat nou si important pentru

eficiente si sigure pentru copii. As dori sa subliniez faptul ca acest domeniu nou de responsabilitate va
afecta activitatile de baza deja existente ale Agentiei — de exemplu, consultanta specifica, un domeniu
in care Agentia se asteapta sa primeasca cu 30% mai multe cereri decat in 2006.

Agentia se confruntd cu o intensificare serioasa a activitatilor referitoare la evaluarea si supravegherea
produselor medicamentoase. in anumite domenii, cresterea a fost substantiald pe parcursul anului
2006, prevazandu-se un volum de munca si mai mare pentru anul 2007. Aceasta intensificare trebuie
sprijinitd de o Tmbunatdtire a raportului cost/eficienta al operatiunilor Agentiei, precum si de
imbunatatiri viitoare ale sistemelor de asigurare a calitatii. Daca Agentia trebuie sa isi respecte in
continuare angajamentele privind rezultatele de o calitate superioara in toate domeniile de baza, atunci
aceasta trebuie sa fie sprijinita in acelasi timp de o crestere corespunzatoare a finantelor, a resurselor
umane si a numarului de experti nationali alocati.

Promovarea sigurantei medicamentelor a fost timp de multi ani un domeniu important pentru Agentie,
si va ramane o prioritate in 2007. Agentiile pentru medicamente se bazeaza in mod traditional pe
raportarea imediatd a reactiilor adverse, iar baza de date EudraVigilance a EMEA raméane un
instrument cheie in acest sens. Totusi, vrem sd facem si In aceasta privintd un pas Inainte. Pe langa
noile instrumente de lucru pe care deja le-am pus in aplicare, vrem sa colabordm cu autoritatile si
centrele academice ale statelor membre in vederea stabilirii unor retele de experti care sa desfasoare
programe intensive de monitorizare a medicamentelor care vor studia in mod activ siguranta
medicamentelor specifice.

EMEA sprijina obiectivele Agendei Lisabona. Inovatia §i cercetarea sunt principalele forte motrice
pentru noile medicamente si, in consecintd, motoare pentru imbunatatirea sanatatii publice si animale.
Eforturile Agentiei de a sprijini aceste obiective In 2007 se vor focaliza pe: acordarea de consultanta
specifica; acordarea unui sprijin special Intreprinderilor mici si mijlocii; cercetare in ce priveste
consecventa in luarea de decizii In cadrul Agentiei; si contributia la initiativele paneuropene pentru
facilitarea cercetarii inovatoare.

Agentia considera ca disponibilitatea informatiilor privind medicamentele, informatii de calitate
superioara si aceleasi pentru toate limbile oficiale ale UE, este esentiala pentru folosirea lor optima in
toate statele membre. Vom lucra indeaproape cu statele membre si cu expertii lor pentru a ne asigura
ca informatia pe care o furnizam este de cea mai 1nalta calitate in toate limbile. Ne vom stradui de
asemenea sa imbunatatim comunicarea noastra in general, acoperind atat activitatile stiintifice, cat si
pe cele nestiintifice. In acest sens, vom promova pe viitor participarea pacientilor si a personalului
medico-sanitar la activitatile noastre.

As dori sd subliniez faptul cd aceste activitati sunt posibile doar prin functionarea armonioasa a retelei
europene de medicamente, fiind necesar ca EMEA si autoritatile nationale competente sa lucreze
impreund. Sprijinirea acestui spirit de cooperare si cautarea unor solutii practice pe care si le prezint,
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precum si provocarile viitoare aduse de dezvoltarile din domeniul nostru vor constitui prioritatea mea
finald, dar, cu toate acestea, importantd, pentru 2007.

Prioritétile si obiectivele cheie pentru 2007 pot fi rezumate dupd cum urmeaza:

Agentia va conduce activitétile sale de baza in domeniile autorizarii si ale supravegherii
medicamentelor de uz uman si veterinar spre cele mai inalte standarde de calitate. Va evalua in mod
continuu prioritizarea proiectelor si a activitatilor in vederea furnizarii unui volum de activitate
considerabil mai mare si a obtinerii unor imbunaétatiri acolo unde este necesar, pentru a se asigura ca
cele mai Tnalte standarde sunt mentinute.

Prioritati suplimentare in 2007 vor include:
Implementarea legislatiei privind medicamentele pentru copii

— Implementarea noului regulament privind produsele medicinale de uz pediatric, incluzand
stabilirea unui nou Comitet Pediatric care sd furnizeze opinii si decizii privind planurile si
renuntarile referitoare la investigatia pediatrica, si sd furnizeze informatii asupra studiilor clinice
pediatrice.

Siguranta medicamentelor de uz uman si veterinar

— Continuarea aplicarii unei abordari pro-active a sigurantei medicamentelor prin initierea unei
evaludri prompte a sigurantei anterioare autorizarii, prin monitorizarea implementarii planurilor de
gestionare a riscurilor dupa autorizarea de comercializare si prin supravegherea actualizarii unor
asemenea planuri pe parcursul ciclului de viaté al produsului;

— Evolutia implementarii Strategiei Europene pentru Gestionarea Riscului (ERMS), in stransa
colaborare cu autorititile nationale competente, conducand cétre un sistem mai eficient pentru
supravegherea sigurantei produselor medicamentoase;

— Continuarea dezvoltarii EudraVigilance, unul din stalpii principali ai ERMS, prin implementarea
si inceperea functionarii metodelor de detectare cantitativa a semnalelor, permitand partilor
interesate ale Agentiei accesul la informatia EudraVigilance, si prin stabilirea si implementarea
unei retele de centre academice in vederea monitorizdrii intensive a medicamentelor specifice;

— Indeplinirea obligatiilor Agentiei in ceea ce priveste coordonarea supravegherii
medicamentelor de uz veterinar odatd autorizate, prin implementarea eficienta a
farmacovigilentei, precum si prin difuzarea informatiilor referitoare la reactiile adverse ale
medicamentelor.

Stimularea inovatiei

— Mentinerea si imbunatatirea suplimentard a masurilor de facilitare a inovatiei si a cercetarii,
sporind astfel disponibilitatea medicamentelor, in special prin: sprijin continuu acordat politicii
medicamentelor orfane; acordare de consultanta specificd; sprijin acordat micro-intreprinderilor,
intreprinderilor mici si mijlocii; cercetare in ceea ce priveste impactul si consistenta ludrii de
decizii a Agentiei,

— Continuarea sprijinirii Comisiei Europene pe parcursul etapelor care conduc la noul regulament
privind terapiile avansate; implicarea in activitatea Initiativei Medicamentelor Inovatoare pentru
medicamentele de uz uman, a Platformei Tehnologice Europene pentru Sanatatea Animala
Globala pentru medicamentele de uz veterinar si in alte initiative internationale pentru a
imbunatati dezvoltarea medicamentelor.

Disponibilitatea anterioara a medicamentelor si cea imbunatatita

— Functionarea si sporirea eficientei procedurilor privind autorizatiile de comercializare pentru
facilitarea disponibilitatii medicamentelor, pastrand in acelasi timp cele mai Inalte standarde de
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calitate. Aceste proceduri includ evaluarea accelerata, autorizarea conditionatd de comercializare
si uzul compasional;

Acordarea de opinii privind produsele medicinale destinate pietelor din afara UE.

Sprijinirea initiativelor care vor urma, odata identificate, de a facilita disponibilitatea mai mare a
medicamentelor de uz veterinar, in special prin masuri luate pentru a asista companiile care depun
cereri pentru medicamente de uz veterinar cu piete de desfacere limitate sau care sunt destinate
bolilor cu distributie regionala.

Transparenta, comunicarea si furnizarea de informatii

Implementarea in continuare a masurilor de transparenta a EMEA si cresterea deschiderii
activitatilor Agentiei catre sprijinirea conducerii sale corporative;

Imbunatitirea in continuare a contributiei Agentiei la furnizarea informatiilor de inalta calitate si
prompte asupra medicamentelor in toate limbile oficiale ale UE, catre pacienti si personal medico-
sanitar; implicarea in activitatea Forumului Farmaceutic, in special in domeniul furnizarii
informatiilor catre pacienti;

Promovarea participarii pacientilor si a personalului medico-sanitar la activitatea Agentiei.

Reteaua europeana de medicamente

Consolidarea cooperarii privind farmacovigilenta, telematica UE, consultanta stiintifica, sprijinul
acordat IMM-urilor §i comunicarea;

Stimularea in continuare a complementaritatilor in retea si dezvoltarea activitatilor adecvate de
distributie a muncii §i de planificare a resurselor in retea;

In lumina cresterii numarului sarcinilor la nivelul UE si a sosirii noilor terapii i tehnologii,

la nivelul UE pentru evaluarea medicamentelor si pentru monitorizarea si evaluarea sigurantei lor.
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1 EMEA in sistemul european

1.1 Reteaua europeana de medicamente

Agentia asteapta cu interes sa intampine reprezentantii Bulgariei si Romaniei ca membri cu drepturi
depline ai retelei europene de medicamente si ca participanti activi la activitatea Agentiei. In 2007,
reteaua europeand de medicamente va continua efortul sdu de a exprima tendintele referitoare la
complexitatea tot mai mare §i la numarul sarcinilor indeplinite la nivel comunitar, precum si aparitia
noilor terapii si tehnologii.

Pentru a exprima aceste tendinte, EMEA Tmpreuna cu autorititile nationale competente, vor lucra
pentru a consolida reteaua excelentei si vor coopera pentru a dezvolta in continuare activitatile de
distribuire a muncii si de planificare a resurselor. Nevoile de pregatire nerealizate in domeniile critice
vor fi identificate si se vor stabili procese pentru un schimb educational avansat. Munca va continua cu
implementarea viziunii subliniate in strategiile pe termen lung pregatite de EMEA si de autoritatile
nationale competente.

1.2 Transparenta, comunicarea si furnizarea de informatii

Agentia va finaliza dezvoltarea strategiei de comunicare §i transparenta si va incepe implementarea sa
pe parcursul anului 2007. Agentia isi va canaliza initiativele spre urmatoarele domenii: implementarea
prevederilor privind transparenta si comunicarea referitoare la medicamentele de uz pediatric si pentru
studiul clinic pediatric; imbunatatirea difuzarii informatiilor privind problemele stiintifice care nu sunt
legate de produse; incheierea implementarii legislatiei privitoare la accesul la documente; difuzarea
accesului la informatiile referitoare la reactiile adverse ale medicamentelor din baza de date a EMEA,
EudraVigilance; furnizarea informatiilor referitoare la produse in noile limbi comunitare, bulgara si
romana, si, In urma expirarii derogarii, in malteza. Dezvoltand aceste initiative, EMEA urmareste sa
promoveze folosirea corectd a medicamentelor si sd contribuie astfel la siguranta pacientului.

Agentia se va implica in activitatea Forumului Farmaceutic si va continua sd dezvolte baza de date
EudraPharm, care contine informatii referitoare la produsele autorizate centralizat.

Agentia isi va continua de asemenea eforturile de a dezvolta si intari interactiunea cu partile interesate
ale Agentiei — personalul medico-sanitar, pacienti si consumatori — precum si implicarea acestora in
activitatea Agentiei. In acest scop, Agentia a stabilit un grup de lucru format din personal medico-
sanitar, care va pregati un cadru de interactiune cu organizatiile personalului medico-sanitar.

1.3 Sprijinirea inovatiei si accesul la medicamente

Agentia va ramane concentrata asupra obiectivelor Agendei Lisabona. Va continua sa implementeze
politica privitoare la micro-intreprinderi, Intreprinderi mici §i mijlocii (IMM-uri), care adesea sunt
companii inovatoare care lucreaza in domeniul noilor tehnologii si al terapiilor in curs de aparitie; va
continua si ofere consultanta stiintifica de inalta calitate companiilor care dezvolta produse
medicamentoase; va sprijini dezvoltarea medicamentelor orfane si va participa in mod activ la
Initiativa Medicamentelor Inovatoare. Aceasta din urma urmareste sa rezolve blocajele traficului in
dezvoltarea medicamentelor si poate avea un impact mare asupra modului in care se va face cercetarea
in medicina 1n viitor. Echipa de lucru a Agentiei care se ocupa de inovatie 1si va continua munca, iar
echipa analitica a EMEA/CHMP, care se ocupa de acelasi lucru, isi va finaliza raportul la inceputul
anului.

minor §i pentru specii minore. Va lucra impreuna cu sefii Agentiilor pentru medicamente de uz
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veterinar pentru disponibilitate si va sprijini Platforma Tehnologicd Europeana pentru Sanatatea
Animala Globala, care are ca scop accelerarea dezvoltarii noilor produse de sdnatate animala atat
pentru pietele minore, cat si pentru cele majore. Agentia va dezvolta de asemenea masuri de asistare a
companiilor in privinta autorizarii pentru produsele de pe pietele minore.

1.4 Terapii in curs de aparitie si tehnologii noi

Agentia activeaza in domeniul produselor medicamentoase pentru terapia avansatd, cum ar fi
produsele pentru terapia genelor, cele pentru terapia celulelor somatice sau produsele pe baza de tesut
uman. Agentia se ocupa de asemenea de alte terapii in curs de aparitie si de noile tehnologii care nu
intrd in domeniul de aplicare al viitorului regulament privind terapiile avansate si care vor influenta
foarte mult activitatea Agentiei in acest domeniu.

Pentru a se pregati mai bine si pentru a pregati mai bine reteaua in vederea aparitiei noilor terapii si
tehnologii, Agentia va promova din timp dialoguri cu sponsori ai potentialelor solicitari de terapii
avansate si de produse si tehnologii in curs de aparitie. Va extinde dialogul cu academia si cu
societatea in ansamblu, pentru a identifica expertiza, asteptarile si blocarea traficului referitoare la
domeniul noilor solutii de tratament. in urma discutiilor cu partile interesate, activitatea va incepe cu
stabilirea unui ,,Plan strategic pentru noile tehnologii”.

1.5 Activitatile europene referitoare la sanatatea publica

Domenii importante de interactiune cu Comisia Europeana privind problemele legate de sanatatea
publicé vor include: munca asociata cu legislatia si cu initiativele referitoare la terapiile avansate;
sprijinirea dezvoltarii in curs de actualizare a Avizului catre solicitanti; munca in cadrul parteneriatului
privat-public care are ca scop furnizarea informatiilor de calitate cétre pacienti; §i asistenta pentru
revizuirea legislatiei care guverneaza variatiile autorizatiilor de comercializare.

Agentia isi va continua activitatea legatd de gripa pandemica si va mentine pregatirea In acest scop,
incluzand printre antrenamente si simulari, activitati si masuri de promovare a autorizarii prin
procedura centralizati a vaccinurilor sigure si eficiente pentru controlul gripei aviare la pasari. In plus,
va dezvolta conceptul de dosar ,,multi-suse” pentru autorizarea vaccinurilor impotriva virusilor
variabili antigenici, cum ar fi gripa aviara, febra catarald ovina si febra aftoasa.

EMEA 1isi va continua activitatile in domenii ca: programul UE de reducere a experimentelor asupra
animalelor si de dezvoltare a abordarii moderne pentru o evaluare sigura a medicamentelor,
minimalizarea aparitiei rezistentei antimicrobiene si evaluarea riscului ecologic pentru produsele
medicamentoase. Cooperarea va continua cu agentiile UE partenere si cu Directia Europeana pentru
Calitatea Medicamentelor.

1.6 Pregatiri pentru extinderea viitoare

Agentia va participa la programul multi-beneficiar dedicat sprijinirii participarii Croatiei si Turciei la
activitatea anumitor agentii comunitare. Scopul activitatilor Agentiei va fi acela de a stabili contacte si
relatii intre Croatia si Turcia si EMEA. Acest program va permite celor doua tari sa se pregateasca
pentru participarea la activititile EMEA si sd dezvolte Increderea statelor membre existente in
sistemele de la fata locului din cele doua tari candidate.
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1.7 Cooperare internationala

Activitatile Agentiei in arena internationald includ: coordonarea participarii expertilor UE la
Conferinta/Cooperarea Internationald privind Armonizarea (ICH si VICH) si la cea de-a 7-a
Conferinta ICH, precum si activitatea Impreuna cu Organizatia Mondiala a Sanatatii (de exemplu,
pentru produsele medicamentoase destinate folosirii in tarile In curs de dezvoltare), Codex
Alimentarius, Organizatia Mondiala pentru Sanatatea Animala, Administratia SUA pentru Alimente si
Medicamente si Departamentul pentru Agriculturd al SUA.

Agentia isi va continua cooperarea plina de succes si de rezultate cu FDA si va introduce masuri
pentru a aprofunda aceasta cooperare prin proceduri de consolidare pentru consultanta stiintifica
paraleld. Agentia va crea de asemenea legaturi cu institutii din SUA responsabile pentru a face un
schimb de informatii relevant despre medicamentele de uz veterinar.

EMEA, impreund cu Comisia Europeana, planuieste sa continue discutiile preliminare cu agentia
japoneza pentru medicamente (MHWL/PMDA) pentru a explora posibilitatea stabilirii unor acorduri
de confidentialitate, similare cu cele incheiate cu FDA.

1.8 Gestionarea integrata la Agentie

Prioritatile Agentiei pentru acest an vor include incheierea exercitiului de imbunatatire a procesului ce
s-a desfasurat pe parcursul a doi ani. Obiectivul exercitiului este optimizarea proceselor cheie ale
Agentiei, Imbunatdtirea raportului cost/eficienta in operatiile sale, imbunatatirea performantei si
cresterea satisfactiei consumatorilor si a partilor interesate. Unele rezultate ale acestor initiative vor
contribui la discutia actuald asupra planificarii activitatilor la nivelul retelei europene de medicamente.

Ca si 1n anii precedenti, Agentia va realiza cateva activitati de auto-evaluare, audituri interne si
anchete ale partilor interesate, si va introduce un sistem de evaluare a managementului de 360 de
grade.
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2 Medicamente de uz uman si veterinar

2.1 Produse medicamentoase orfane de uz uman

Produsele medicamentoase orfane sunt destinate diagnosticérii, prevenirii sau tratamentului conditiilor
care pun in pericol viata umana sau care provoaca o oboseald cronica unui numar mic de pacienti din
Comunitatea Europeana. Se procura stimulente deoarece astfel de medicamente s-ar putea sd nu poata
fi realizate altfel, din motive economice. Pentru a indeplini asteptarile organizatiilor si sponsorilor
pacientilor, precum si cerintele legislatiei, si pentru a crea un mediu pentru inovatie §i cercetare in
acest domeniu, Agentia va continua sd procure stimulente pe parcursul etapelor de dezvoltare si de
autorizare initiald de comercializare. Asistenta de protocol va rdimane un domeniu de prioritate pentru
aceste stimulente.

Pe langa evaluarea cererilor de denumire a medicamentelor orfane, Agentia va colabora cu parteneri
internationali, in special prin asigurarea de mai multa asistentd de protocol in paralel cu Administratia
SUA pentru Alimente si Medicamente.

Denumirea produselor
medicamentoase orfane

150 18 104 o
100 4 - 88 . ... 83.... 90 .
o T L}
2005 2006 2007

OCereri de denumire(input)

W Pareri privind denumirea (output)

2.2 Consultanta specifica si asistenta de protocol

Medicamente de uz uman

Consultanta specifica si asistenta de protocol sunt pentru Agentie domenii cheie de activitate, in
special in ceea ce priveste alimentarea noilor tehnologii si terapii inovatoare, si ca mijloc de facilitare

.....

Un curent observat n consultanta stiintificd este interesul deosebit aratat de industrie, cu o crestere
semnificativd a numarului de cereri de la un an la altul, fapt care are ca rezultat un volum mare de
munca, si astfel, nevoia de gestionare eficienta a procedurilor. Un alt curent este aparitia noilor
tehnologii si terapii, pentru care Agentia si reteaua vor Incepe pregatiri.

O sarcind semnificativa pentru Agentie in 2007 este implementarea regulamentului pentru
medicamentele de uz pediatric prin asigurarea unei cooperari eficiente intre Grupul de lucru privind
consultanta stiintifica si noul Comitet pediatric. Agentia anticipeaza in jur de 50 de cereri pentru
consultanta stiintifica referitoare la medicamentele de uz pediatric. O a doua sarcina cheie se va referi
la dezvoltarea planurilor de gestionare a riscului in momentul in care consultanta specifica este
solicitata.
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Medicamente de uz veterinar

Numarul cererilor de consultanta stiintifica pentru medicamentele de uz veterinar va creste la 16 in
2007. Acesta este un rezultat al recunoasterii si aprecierii de catre potentialii solicitanti a
imbunatatirilor aduse procedurii de consultanta stiintifica veterinara, precum si increderea crescanda
in industrie datorita experientei in domeniul procedural.

Agentia va introduce instrumente de tehnologie informationala aditionale pentru a urmari cererea
pentru consultanta specifica veterinara si va masura nivelul de satisfactie fatd de noua procedura in
vederea obtinerii unor imbunatatiri aditionale, daca este nevoie.

Cererile de consultanta stiintifica si Cererile de consultanta stiintifica
asistenta de protocol (Medicamente de uz (Medicamente de uz veterinar)
uman)
20
300 241 16
i LT I Tl L I T I - -
200 10
100
0 104--Vw4wW—v-----4|  ft------ - -
2005 2006 2007 sd--1 k-] l-o---.C --
O Consultanta stiintifica si cererile de urmarire 0 T T
B Asistenta de protocol si cererile de urmarire 2005 2006 2007

2.3 Evaluarea initiala
Medicamente de uz uman

Numarul solicitarilor si volumul de munca aferent a crescut pe parcursul ultimilor ani. Aceasta
crestere se datoreazd, In mare mdsurd, intrarii in vigoare a noii legislatii de modificare a incidentei
procedurilor si de introducere a noilor proceduri. Numarul mare de solicitari primite in 2006 va avea
un impact semnificativ asupra volumului de munca in 2007 din moment ce procedurile sunt valabile
timp de mai multe luni.

Datorita noii legislatii, Agentia a reusit s introduca un anumit numar de proceduri care faciliteaza o
disponibilitate mai rapida a celor mai cautate medicamente si asigura o calitate superioara a
rezultatelor muncii depuse. Procedurile includ: proceduri de pre-autorizare pentru planurile de
gestionare a riscului, autorizarea conditionatd de comercializare, evaluarea accelerata, proceduri
pentru produse biologice generice si similare, proceduri pentru uzul compasional si pentru produsele
destinate pietelor din afara UE. Agentia va trece in revista eficienta procedurilor si va consolida
legétura dintre consultanta stiintifica si etapele solicitarilor de autorizare de comercializare.
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Solicitari pentru evaluarea initiala (Mgdicamente de uz uman)
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O Produse medicamentoase noi (ne-orfane) B Produse medicamentoase noi (orfane)
B Produse biologice similare O Produse generice, hibride etc.
O Opinii stiintifice pentru pietele non-UE O Produse de uz compasional

Medicamente de uz veterinar

Agentia se asteaptd ca numarul total de solicitari pentru produsele medicinale de uz veterinar sa
ramana la 14 solicitari in 2007. Pe langa evaluarea solicitarilor, Agentia planuieste si continue
intarirea sistemului de asigurare a calitatii precum si consistenta stiintifica si reglementara a
evaluarilor stiintifice Tn 2007. Acest lucru se va realiza prin diverse initiative, care vor include si
dezvoltarea si mentinerea unei baze de date de memorii stiintifice. Pentru a se asigura ca problemele
stiintifice sunt pe deplin discutate inainte de solicitare, §i pentru a se evita solicitarile premature in
domeniul veterinar, Agentia va organiza intalniri Tnainte de solicitare implicandu-1 pe raportor, co-
raportor si expertii necesari.

Noi cereri pentru medicamentele de uz

veterinar
20
1.4 5.3 _...10 4 .
[
0 T T
2005 2006 2007

O Cereri pentru noile produse medicamentoase

H Cereri de ordin general
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2.4 Stabilirea limitei maxime a reziduurilor

Agentia stabileste limitele maxime ale reziduurilor (LMR-uri) pentru substantele active farmacologic
folosite in produsele medicinale de uz veterinar, pentru a se ingriji de siguranta folosirii produselor
alimentare de origine animala, inclusiv carne, peste, lapte, oua si miere.

Numarul noilor medicamente de uz veterinar pentru animalele de la care se obtin produse alimentare
este de asteptat sa ramana relativ stabil, iar numarul noilor cereri de LMR-uri este de prevazut sa
rimani constant, cu 3 cereri estimate. In ciuda initiativelor CVMP'-ului pentru a usura autorizarea
produselor de uz minor §i pentru specii minore, numarul extensiilor si modificarilor asociate a rimas
stabil pe parcursul ultimilor ani — o situatie care va continua probabil in 2007, cu 5 cereri estimate.

Pe langa evaluarea solicitarilor de LMR-uri, Agentia va oferi asistentd Comisiei prin revizuirea
Regulamentului (CEE) nr. 2377/90 de stabilire a unei proceduri comunitare pentru stabilirea LMR-
urilor pentru produsele medicinale de uz veterinar in alimentele de origine animala.

Solicitari de limite maxime ale reziduurilor

6 5 5
44-
24-
0
2005 2006 2007
O Noi solicitari de LMR B Solicitari ext./mod. de LMR
O Extrapolari LMR

! Comitetul pentru produse medicamentoase de uz veterinar (CVMP).
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2.5 Activitatile ulterioare autorizarii

Medicamente de uz uman

Numarul variatiilor de tip I si Il se va modifica odata cu cresterea numarului produselor autorizate
centralizat. Agentia se asteapta sa primeasca in 2007 primele variatii la produsele biologice similare si
primele actualizari ale opiniilor in ceea ce priveste produsele medicamentoase destinate pietelor din
afara UE.

Agentia va revizui activitatile sale ulterioare autorizarii in timpul desfasurarii exercitiului de
imbunatatire a procesului de crestere a eficientei. Activitatea va continua pentru intarirea calitatii si
consecventei reglementare si stiintifice ale opiniilor si rapoartelor de evaluare CHMP? in faza
ulterioara autorizarii, bazandu-se pe imbunatatirile introduse in 2006.

600 Solicitari de variatie si de extindere a gamei (Medicamente de uz
500uman) 520
500 - 470 !
400 -
300 - 235
200 A
100 - 19
0 - T
2005 2006 2007
O Variatii de tip I1A H Variatii de tip 1B
O Variatii (de calitate) de tip Il O Variatii (clinice) de tip |l
B Extindere a gamei

Medicamentele de uz veterinar

Agentia se asteaptd ca numarul cererilor in domeniul medicamentelor de uz veterinar de dupa
autorizare sa raméana in linii mari neschimbat. Pe 1anga evaluarea cererilor primite, Agentia va
continua sa furnizeze informatii cu privire la activitatile ulterioare autorizarii. Una din activitati ar fi
pregitirea de citre EMEA a actualizarii rezumatului EPAR® pentru extinderea gamei care ar avea ca
rezultat schimbari majore in indicatiile sau conditiile de folosire. Pentru a continua avansarea
implementarii legislatiei revizuite, va fi implementata procedura pentru monitorizarea plasarii actuale
pe piata a produselor autorizate.

* Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP)
3 Raportul Public European de Evaluare (EPAR)
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Solicitari de varatie si de extindere a gamei
(Medicamente de uz veterinar)
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Distributia paralela

EMEA se asteaptd ca numarul notificarilor de distributie paralela pentru 2007 sa se stabilizeze la
aproximativ 1 000. Pe langa notificarile procesate, Agentia planuieste sa revizuiasca si sa actualizeze
orientarea sa 1n ceea ce priveste distributia paralela, sa imbunétiteasca eficienta proceselor de
notificare a distributiei paralele si va publica pe situl sdu web notificarile emise de EMEA cu privire la
distributia paralela.

Notificari de distributie paralela

1.500
(I S e T
1 e R 1.058|_ .. ... 1.080|
500 B89
0 . .
2005 2006 2007

H Notificari de distributie paralela transferate din 2005 in 2006
O Notificari de distributie paralela

2.6 Farmacovigilenta si activitatile de mentinere

Siguranta medicamentelor este un domeniu de prioritate pentru EMEA si Agentia va continua sa faca
eforturi tot mai mari pentru a asigura folosirea sigura a produselor medicamentoase autorizate
centralizat. Agentia isi va concentra eforturile in trei domenii:

In primul rind, Agentia va continua si imbunititeasca baza de date EudraVigilance si raportarea
sigurantei cazurilor individuale. Desi a fost Inregistrata o crestere in raportarea electronicd a ICSR-
urilor 1n ultimii doi ani, EMEA va continua initiativele sale de grabire a implementarii unei asemenea
raportari. Va prezenta, de asemenea, aspecte referitoare la calitatea datelor si la respectarea
caracterului de actualitate a raportarii de catre partile interesate. Detectarea, evaluarea §i urmérirea
problemelor potentiale de siguranta vor fi intarite prin disponibilitatea Antrepozitului de Date si a
Sistemului de Analize a EudraVigilance.

In al doilea rand, EMEA va continua si lucreze cu autorititile nationale competente pentru a stabili un
sistem intens de monitorizare a medicamentelor. Munca se va desfasura in contextul Strategiei de
Gestionare a Riscului European (ERMS) si va include dezvoltarea activitatilor aditionale si
implementarea initiativelor aprobate. EMEA si partenerii din retea vor stabili un plan de activitate
desfasurat pe doi ani, in perioada 2007-2009, si va continua un proiect menit sa stabileasca o retea de
centre academice pentru monitorizarea intensiva a medicamentelor specifice.
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In final, Agentia planuieste sa acorde partilor interesate acces la informatia privind reactia adversa a
medicamentelor. Nivelul de acces va lua in calcul cererea de a garanta protectia datelor personale si
confidentialitatea comerciald a unor date stocate in EudraVigilance.

Este de asteptat ca activitatile de mentinere referitoare la angajamentele de dupa autorizare (obligatii
specifice, masuri de urmarire), cererile de innoire si reevaluarile anuale sa continue 1n ritmul anului
trecut.

Numarul actual si estimat al rapoartelor ADR, UE
si non-UE, transmise la EMEA

<
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O Rapoarte UE (produs autorizat centralizat)

H Rapoarte non-UE (produs autorizat centralizat)
ORapoarte UE (produs autorizat national)
ORapoarte non-UE (produs autorizat national)

* Odata cu implementarea raportarii electronice obligatorii a ICSR-urilor i a Antrepozitului de Date
EudraVigilance si a Sistemului de Analiza, a fost dezvoltata o noud metoda pentru a prezenta numarul ICSR-
urilor primite/asteptate de-a lungul timpului. Aceastd metoda a fost folositd pentru numerele din 2006.

Medicamente de uz veterinar

Siguranta medicamentelor de uz veterinar in etapa de dupa autorizare si nevoia de implementare si
imbunatatire ulterioara a unei abordari a gestionarii riscului cu privire la aceastd problema importanta
va continua sa fie o prioritate primordiald pentru Agentie in 2007. Este de asteptat ca peste 70 de
produse de uz veterinar autorizate centralizat sa fie valabile Tnainte de 2007. Agentia prevede numarul
rapoartelor de reactii adverse serioase si creasca mult peste 400, cu 64 PSUR*-uri depuse (54 au fost
depuse in 2006).

Pentru a spori furnizarea informatiei asupra farmacovigilentei veterinare, Agentia planuieste sa
creascd referirea la informatia privind farmacovigilenta in cazul partilor interesate. Dezvoltarea
planificata a functiilor analitice si de raportare a Antrepozitului de Date EudraVigilance va sprijini
acest obiectiv.

Agentia va colabora Indeaproape cu statele membre in cadrul Strategiei Europene de Supraveghere
Europeana pentru a alimenta o abordare comuna a optimizarii eficientei farmacovigilentei veterinare
UE pentru toate produsele medicamentoase autorizate in Comunitate. Impreuni cu statele membre,
Agentia isi va continua activitatea de Incurajare a culturii de raportare la problemele de
farmacovigilenta.

* Rapoarte periodice de actualizare privind siguranta (PSUR-uri)
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2.7 Arbitrarea si orientarile Comunitatii

Medicamentele de uz uman

Agentia se asteapta la o crestere semnificativa a numarului de proceduri de arbitrare si orientare, in
special a numarului arbitrarilor mentionate la articolul 29 (referitoare la diferenta de opinii la nivelul
statelor membre). Implementarea procedurilor mentionate la articolul 5 alineatul (3) si la articolul 107
alineatul (2), care sunt noi prevederi legale, va fi monitorizata cu atentie.

Agentia se va concentra asupra gestionarii eficiente a procedurilor de arbitrare si orientare si se va
stradui sa consolideze calitatea si consistenta reglementara si stiintifica a opiniilor si a rapoartelor de
evaluare CHMP. Avandu-se acest lucru 1n vedere, se va dezvolta un anumit numar de documente
explicative.

Agentia va publica documente de tip ,,intrebari si Raspunsuri” in momentul adoptarii opiniei CHMP,
asigurand astfel transparenta privind procedurile de arbitrare §i orientare.

Medicamente de uz veterinar

Agentia se asteapta ca totalul de 13 arbitrari/orientari sa fie depuse la CVMP in 2007 — cu 3 mai multe
decéat in 2006 — inclusiv doudsprezece orientari care au urmat recunoasterii reciproce si procedurilor
descentralizate. Este de asteptat ca numarul de orientéri declansate de grija pentru siguranta, acolo
unde existd un interes al Comunitatii, sd raména scazut, cu doar una estimata pentru 2007. Agentia se
va concentra asupra asigurdrii calitatii opiniilor care au rezultat din procedurile de arbitrare i orientare
si va lucra pentru a adera la caracterul de actualitate reglementara. Agentia va asigura o coordonare
optima intre partile in cauza pentru a minimaliza orientarile ,,inutile”.

Arbitrarea, orientarile comunitare si Arbitrarea si orientarile comunitare
opiniile privind problemele de ordin (Medicamente de uz veterinar)
stiintific
(Medicamente de uz uman) 15 13
51 10
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2.8 Medicamente pentru copii

Agentia va primi responsabilitati cu totul noi in domeniul medicamentelor de uz pediatric. Comitetul
Pediatric EMEA va realiza evaluarea, acordul si verificarea respectarii planurilor si renuntarilor
investigatiei pediatrice. Un plan de investigatie pediatricd aprobat poate conduce la informarea privind
uzul pediatric al medicamentelor ca fiind inclus intr-o autorizatie centralizata sau nationald de
comercializare pentru noi produse medicinale si intr-o autorizatie de comercializare de uz pediatric
pentru produsele fara brevet.

Pentru a Indeplini sarcinile mai sus mentionate, EMEA va stabili un nou comitet stiintific (Comitetul
Pediatric) si procesele aferente. EMEA va incepe de asemenea stabilirea treptatd a unei retele
europene de cercetare pediatricd. Va dezvolta, impreuna cu Comisia si cu statele membre linii
directoare pentru transparenta bazei de date privind studiile clinice pediatrice.

Agentia estimeaza ca in primul an de activitate vor fi primite in jur de 400 de solicitari referitoare la
activitatile pediatrice (cum ar fi planurile de investigare pediatrica, renuntarile si consultanta
stiintifica). Pe langa aceasta, activitatea privitoare la planurile de investigare pediatricd va avea un
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impact asupra activitatilor din alte domenii, inclusiv consultanta stiintifica, calitatea si domeniile
ulterioare autorizarii, precum si planurile de gestionare a riscului.

Activitatea va incepe de asemenea in domeniul farmacovigilentei pediatrice. Va fi implementat un
anumit numar de linii directoare referitoare la aceasta si va fi stabilit un grup de experti pentru
investigarea noilor surse si metode pentru monitorizarea intensiva a uzului pediatric al
medicamentelor.

2.9 Produse medicamentoase din plante

Comitetul Agentiei pentru produse medicamentoase din plante (HMPC) furnizeaza opinii stiintifice cu
privire la problemele legate de medicamentele din plante, stabileste monografii comunitare privind
plantele pentru traditionalele si bine stabilitele medicamente din plante si schiteaza o lista de
substante, preparate si combinatii pe baza de plante pentru a fi folosite in medicamentele traditionale
din plante. Furnizeazd de asemenea opinii asupra substantelor pe baza de plante la cererea CHMP si
conduce proceduri de orientare si arbitrare care implica medicamentele traditionale din plante.

In 2007, Agentia planifica sa dezvolte 20 de monografii privind plantele si si faca 10 intrari in lista
substantelor, a preparatelor si a combinatiilor pe baza de plante. Cu toate acestea, indeplinirea acestor
scopuri este in mod critic dependenta de disponibilitatea datelor bibliografice adecvate si de resursele
disponibile la nivel NCA pentru a sprijini revizuirea lor. Disponibilitatea sau lipsa datelor vor avea un
impact direct asupra productivitatii HMPC in si dupa 2007.

Agentia va pune la curent de asemenea partile interesate cu privire la operatiunile HMPC, cu accent
deosebit pus pe prioritizarea substantelor pe baza de plante identificate pentru dezvoltarea intrarilor
din listd /monografie.

2.10 Comitetele stiintifice, partile lucratoare si grupurile
consultative stiintifice

In mai 2007, va avea loc o renominalizare a majoritatii membrilor CHMP, CVMP si HMPC in urma
incheierii termenului de trei ani alocat acestora. Agentia se va stradui sa asigure o tranzitie usoara si
prompti de la vechile Comitete. In al doilea trimestru al anului 2007 se va stabili un al cincilea comitet
stiintific, Comitetul Pediatric. Activitatea va continua in vederea Imbunatatirii raportului cost/eficienta
a aranjamentelor pentru partile lucratoare, inclusiv o revizuire a mandatelor acestora, distribuirea
activitatii si sprijinul acordat de secretariat. Expertiza necesara in partile lucratoare va fi rezolvata
impreuna cu Sefii Agentiilor pentru Medicamente.

2.11 Grupul de coordonare

Agentia asigura sprijin secretarial grupurilor de coordonare in vederea recunoasterii reciproce si
pentru procedurile descentralizate (produse de uz uman si veterinar) (CMD)(h) si CMD(v)), si sub-
grupurilor/grupurilor lucritoare, in conformitate cu regulamentele de procedura aprobate. In 2007,
Agentia va cauta sa consolideze aceste activitati, bazandu-se pe o revizuire a experientei castigate
incepand din primul an de functionare a CMD(h) si CMD(v).
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3 Activitati de inspectie

3.1 GMP, GCP, GLP si inspectiile de farmacovigilenta

Este de asteptat ca atat numarul inspectiilor GMP”, cét si al celor PMF° si creasca fata de 2006. Se ia
in calcul numarul tot mai mare al produselor autorizate care necesita reinspectie, numarul tot mai mare
al variatiilor, impactul solicitarilor generale si noile cereri de GMP pentru substante active.

Agentia se va stradui sa duci la bun sfarsit inspectiile de farmacovigilenta GMP, GCP’, GLP® in timp
util si la nivelul de calitate cerut. Eforturi suplimentare vor fi concentrate asupra rezolvarii impactului
cererilor legale si procedurale privind diferitele domenii de inspectie, integrarea anumitor concepte
ICH (gestionare de calitate a riscului, spatiul pentru design) in domeniile de evaluare si inspectie,
analiza inspectiei GMP, PMF si constatarile calitate-defect din anii anteriori.

Numarul inspectiilor
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B GMP ( PMF inclus)
B GCP (farmacovigilenta inclusa)
OGLP

Agentia va organiza activitati de pregatire privind GCP si Calitate/GMP si va dezvolta apoi
cooperarea dintre inspectie i functiile de evaluare, in special prin activitatea echipei de Tehnologie
Analitica a Procesului §i va imbina sesiunile cu inspectorii GMP/evaluatorii de Calitate si inspectorii
GCP/evaluatorii de Calitate.

Agentia va continua sa sprijine implementarea directivelor privind GCP si va activa in continuare in
pregatirea liniilor directoare si a procedurilor comunitare asociate cu implementarea aspectelor legate
de GMP-ul noii legislatii.

Acordurile de recunoastere reciprocad (MRA-uri) cu Australia, Noua Zeelanda, Elvetia, Canada si
Japonia sunt actualmente operationale, dar cu prevederi usor diferite in ce priveste incidenta si
aplicabilitatea. Agentia se agteapta sa finalizeze activitatea de evaluare internd ramasa si sa trateze cu
noile state membre in contextul MRA CE-Canada, care va include acum Bulgaria si Romania.
Evaluarile externe vor continua pana tarziu in anul 2007. Agentia se asteapta sa termine
implementarea incidentei depline a Anexei GMO cu MRA CE-Japonia si a acordurilor de mentinere.

> Buni practica de fabricatie (GMP)
% Dosar plasma mater (PMF)

7 Buni practici clinica (GCP)

% Buna practica de laborator (BPL)
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3.2 Certificatele produselor medicamentoase

Agentia elibereaza certificate pentru produsele medicamentoase pentru a sprijini activitatea
autoritatilor privind sanatatea in afara Uniunii Europene, in special in térile in curs de dezvoltare.
Agentia se agteapta la o crestere de 18% a numarului de cereri de certificate datoritd numarului tot mai
mare de autorizatii de comercializare aprobate. Este, de asemenea, de asteptat ca numarul de
certificate din cadrul de cooperare cu WHO si de certificate pentru IMM-uri sa creasca in 2007.
Agentia va explica procesul de certificare in 2007.

Solicitari de certificare
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3.3 Esantionare si examinare

Programul de esantionare si examinare pentru produsele autorizate centralizat va continua in 2007 si
va face posibild monitorizarea calitatii produselor medicamentoase pe piatd in EEA, folosind expertiza
retelei de laboratoare pentru controlul oficial al medicamentelor. Colaborarea stransa intre EMEA,
Directia Europeana pentru Calitatea Medicamentelor si autoritdtile nationale In program continua sa se
arate a fi de nepretuit in asigurarea supravegherii eficiente si continue a calitatii medicamentelor de
dupa comercializare.

Agentia intentioneaza sa examineze 40 de produse in 2007. Activitatea se va desfdsura in asa fel incat
sa dezvolte o abordare bazata pe risc a selectiei produselor si a parametrilor pentru examinare in
vederea solicitarilor generale si a progreselor in tehnologie (Tehnologia Analitica a Procesului) si
Agentia va revizui un concept de ,,schitd de examinare intr-un singur laborator” si va evalua posibila
sa introducere pentru produsele biologice.
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4 Strategia telematica UE

Ca parte a implementarii politicii si legislatiei farmaceutice Europene, Agentiei i-a fost data
responsabilitatea de a implementa strategia telematicilor UE. Strategia urmareste sd mareasca
eficienta, sa intensifice transparenta si sa sprijine operarea procedurilor stabilite prin legislatie.

Strategia de implementare se concentreaza asupra unui numar de proiecte cu o valoare adaugata
europeand mare. S-a aprobat ca aceste proiecte s fie EudraNet, EudraVigilance, EudraPharm,
declaratii electronice, studii clinice si baze de date ale unei bune practici de fabricatie. In plus, existi o
serie de servicii orizontale necesare pentru a sprijini implementarea sistemelor mentionate.

Majoritatea sistemelor telematice UE vor fi folosite la inceputul lui 2007. Aceste sisteme evolueaza in
paralel cu cererile comunicate. Tabelul de mai jos oferd o trecere in revista a dezvoltarii sistemelor in

2007.

Sistem sau proces

Etape importante in 2007

EudraNet
(In curs de productie)

Aducerea agentiilor de control in serviciul EudraNet, in cazul in care acestea nu fac parte
din autoritatea nationald competentd. Implementarea serviciilor de gestionare avansata a
retelei si de performantd. Oferirea de sisteme suplimentare EudraNet de rezerva.

EudraPharm
(In curs de productie)

in paralel cu legislatia, dezvoltarea se va concentra asupra produselor autorizate prin
intermediul procedurilor centralizate In prima etapa. Sunt anticipate emisii trimestriale,
implementandu-se cresteri In functionalitate in domeniile de cercetare, folosirea de catre
audiente specifice, intrarea de date, interactiunea cu alte sisteme si folosirea vocabularelor
controlate.

EudraVigilance
(In curs de productie)

Sunt planificate pana la trei emisii, implementand cresteri de functionalitate in dictionarul
de produse, prima parte a urmaririi de semnal si accesarea de catre publicurile specifice.

Eudra Data
Warehouse

(In curs de pre-
productie)

Sunt estimate emisii regulate pe parcursul anului, inlocuindu-se intrebarile prestabilite
cerute privitoare la farmacovigilenta (atat pentru produsele de uz uman, cat si pentru cele
de uz veterinar) cu raportarea.

EudraCT

(In curs de productie)

Activitatea va include actualizarea de fundal a infrastructurii subiacente urmate de
eliberarea sistemelor imbundtatite pentru importarea si exportarea seturilor de date. Acest
lucru va rezulta din activitatile de mentinere de rutina.

EudraCT-Baza de date
din domeniul pediatric

(In faza incipienta)

Aceasta baza de date se afla in primele etape ale procesului de design. Pe parcursul anului
2007, se anticipeaza ca nivelul inalt de design va fi incheiat, cé sistemul va fi prototipizat
si ca va fi initiata activitatea In versiunea primei productii.

EudraGMP

(In faza de examinare

finala)

Prima versiune a acestei baze de date va fi livrata la inceputul anului 2007. Activitatea
privind urmatoarea versiune va fi amanata pentru 2009.

Sistemul European de
Revizuire

(Preinstalare)

In urma procedurii de licitatie din 2006, se anticipeaza ca pe parcursul anului sistemul sa
fie instalat in agentiile din Zona Economica Europeand care il solicita.

PIM (Gestionarea
Informatiei referitoare
la Produs)

(In curs de producere
pilot)

In urma concluziilor pline de succes ale activitatilor pilot atat in ceea ce priveste noile
cereri de autorizare de comercializare, cat si activitatile de dupa autorizare, sistemul va da
pe deplin randament pe parcursul anului. Sunt preconizate una sau doud emisii atat ale
sistemelor de revizie, cét si ale sistemelor simple de programare. In lipsa unei specificatii,
activitatea de extindere a sistemului la recunoasterea reciproca si la procedurile de
descentralizare a fost amanata pentru 2008-2009.

Termeni controlati
privind telematica UE)

(A 2-a demonstratie a
conceptului finalizata)

Acest sistem este conceput s actioneze ca un depozit central pentru termenii controlati ai
retelei europene de medicamente. Se anticipeaza faptul ca un sistem de productie va putea
pune la dispozitie serii de termeni controlati, supus stabilirii unui proces formal pentru
controlul unor asemenea termeni.
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5 Activitati de sprijin

5.1 Serviciile de infrastructura in cadrul EMEA

Numarul intalnirilor i numarul tot mai mare de personal datorat Inmultirii responsabilitatilor Agentiei
a facut sa fie necesara in cadrul Agentiei asimilarea de spatiu suplimentar pentru birouri in 2006.
Agentia va schita, va planifica si va duce la indeplinire proiecte de reinnoire in noul spatiu pentru a-1
echipa complet pentru nevoile delegatilor si personalului Agentiei.

Agentia va asista la implementarea si exercitarea planurilor de continuitate in afaceri in 2007, precum
si la organizarea campaniilor de constientizare privind sanitatea si siguranta. Instrumente de
achizitionare electronica, sisteme si proceduri vor fi introduse si dezvoltate in 2007. Pe langa patru
contracte externalizate (pupitru/receptie; tehnicieni audiovizuali; protectia sigurantei; catering),
Agentia va lua in considerare si reprografiile externalizate si serviciile auxiliare in 2007.

Numarul vizitelor la Agentie
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5.2 Tehnologia informationala

Activitdtile Agentiei privind domeniul tehnologiei informationale vor cduta sa transmitd cererea de
crestere pentru a pune la dispozitie si a mentine un mediu de sald pentru intilniri fara hartii, un nivel
inalt de disponibilitate a serviciilor si o calitate buna a serviciilor IT.

Pentru a face fatd numarului tot mai mare de intalniri si de delegati care vin 1n vizitd, §i pentru a
explica folosirea resurselor, Agentia se va ingriji de dezvoltarea video-conferintelor si a altor solutii
virtuale de intalniri, in paralel cu cerintele specifice de intdlnire. Aceste proiecte vor fi completate de
efortul de a intensifica sistemul electronic de gestionare a documentelor (gestionarea documentelor
pentru intdlniri, colaborari electronice si stabilirea evolutiei activitatii), care va explica procesele
legate de gestionarea documentatiei referitoare la intdlniri. Agentia planuieste, de asemenea, sa
imbundtateasca sistemul electronic de gestionare a inregistrarilor, sa includa solutii de Inregistrare a
corespondentei si de arhivare electronicd. In plus, implementarea solutiei IT de continuitate a afacerii
va fi avansatd pentru a sprijini un numar de scenarii de recuperare in urma unui posibil dezastru.

Pentru a asigura calitatea superioard a proiectelor IT, Agentia va progresa desfasurarea proceselor de
sprijinire a celor mai bune practici bazate pe gestionarea serviciului Bibliotecii de infrastructura IT
(ITIL). Acest lucru va ajuta Agentia sa asigure oferirea unor servicii IT de incredere si serioase
personalului sau, delegatilor si tuturor celor care folosesc sistemele paneuropene.
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5.3 intalniri si conferinte la EMEA

Factorii care influenteazd numarul tot mai mare de Intalniri care trebuie sa aiba loc la Agentie in 2007
includ cresterea numarului responsabilitatilor Agentiei (legislatia pediatrica); un interes tot mai mare
pentru procedura centralizata (care are ca rezultat mai multe intalniri cu solicitantii); activitati in
domeniul inovatiei; si cooperare intensificata in retea (inclusiv activitati de formare). Cresterea ia de
asemenea 1n calcul activitdtile améanate din 2006, precum si participarea la intalniri, cursuri de formare
si conferinte a reprezentantilor tarilor candidate.

Agentia estimeaza o crestere cu 30% a numarului intalnirilor rambursate si cu 25% a numarului de
delegati rambursati in 2007.

Numarul video-conferintelor si al Numarul delegatilor rambursati
intalnirilor rambursate
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Pentru a face fatd numarului tot mai mare de intalniri si pentru a imbunatati derularea activitatilor de
intalniri-organizare si procedurile corespunzitoare, Agentia se va concentra asupra a doud aspecte:
rationalizarea gestionarii intalnirilor si oferirea unor solutii alternative de intdlnire. Rationalizarea
gestionarii intalnirilor va fi realizata prin intensificarea Sistemului Agentiei de Gestionare a
Intalnirilor pentru a include un sistem de urmarire pentru detaliile privind hotelul si calatoria, prin
intermediul sitului EMEA, inlesniri privind rezervari online pentru delegati. Modulul financiar MMS
va grabi procesul de rambursare a delegatilor si va oferi informatii mai clara delegatilor si autoritatilor
nationale competente.

In ceea ce priveste solutiile de intalnire alternative, Agentia se va stradui sa extinda video-conferintele
si difuzarea Intélnirilor la autoritatile nationale competente si la expertii EMEA. In caz de nevoie, in
2007 pot fi intreprinse Tnlesniri de video-conferinte pe desktop si difuzari web ale conferintelor
stiintifice.

5.4 Gestionarea si publicarea documentelor EMEA

Agentia se confruntd cu provocari in domeniul gestionarii documentelor care tin de urmatorul val de
integrare UE, care va avea impact asupra comunicarii multilingve si a activitatilor de traducere si
asupra implementdrii legislatiei privind accesul la documente. Este de asteptat ca volumul de traduceri
sa creasci la 40 950 de pagini — cu 95% mai multe decat in 2006. In plus, in urma intrarii in vigoare a
legislatiei privind accesul la documente, Agentia se asteapta sa primeasca 100 de asemenea cereri, fata
de 2006, cand a primit 50 (o singurd cerere poate implica sute de documente).

Pentru a raspunde acestor provocari, Agentia isi va imbunatati sistemul electronic de gestionare a
datelor (EDMS), care este important pentru publicarea efectiva a informatiilor de baza privind
afacerile pe interfata web. Acest aspect va fi combinat cu evolutiile ulterioare In gestionarea
documentelor, gestionarea inregistrarilor (inclusiv politici de retinere) si activitatile de inregistrare a
scrisorilor. Agentia va examina din nou politicile sale privind traducerile, pentru a lua in calcul
cresterea din domeniul activitatilor de comunicare multilingva, si va dezvolta baze de date
terminologice si memorii de traducere. Acestea din urma vor ajuta la mentinerea si imbunatatirea
calitatii traducerilor documentelor privind informatia care nu tine de produse.
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Anexe

Anexa 1 Structura EMEA
CONSILIUL DE
ADMINISTRATIE
DIRECTOR EXECUTIV
Thomas Lénngren
| Sprijin executiv | | Asistent medical senior
| Sector juridic | [ Audit si gestionare
integrata a calitatii
ADMINISTRATIE EVALUAREA ANTERIOAR/'\ EVALUAREA UI:TERIOAR/'\ MEDICAMENTE DE UZ COMUNICARI $I RETELE
AUTORIZARII A AUTORIZARII A VETERINAR $I INSPECTII
MEDICAMENTELOR DE UZ MEDICAMENTELOR DE UZ Sef: Hans-Georg Wagner
Sef: Andreas Pott UMAN UMAN

Sef: Patrick Le Courtois

Personal si buget

Servicii de
infrastructura

Contabilitate

Sef: Noél Wathign

Sef: David Mackay

Consultanta stiintifica si
medicamente orfane

Calitatea medicamentelor

Siguranta si eficienta

Afaceri reglementare si

sprijin organizational

Farmacovigilenta si
siguranta si eficienta

medicamentelor dupa

autorizare

Marketing veterinar si
proceduri de autorizare

Siguranta medicamente
de uz veterinar

— Gestionarea si publicarea
documentelor

— Gestionare intalniri si
conferinte

— Gestionare de proiect

—— Tehnologia informatiei

A Informatii medicale Inspectii
medicamentelor
CHMP COMP HMPC PDCO CVMP
Comitetul pentru Comitetul pentru Comitetul pentru Comitetul pediatric Comitetul pentru
produse produse produse produse
medicamentoase de medicamentoase medicamentoase medicamentoase de
uz uman orfane din plante uz veterinar

AUTORITATI NATIONALE COMPETENTE
4 000 EXPERTI EUROPENI

INSTITUTII ALE UNIUNII EUROPENE
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Anexa 2 Schema de personal a EMEA pentru 2005-2007
Grup de functionare & Grad POSTURI TEMPORARE
Ocupate la Autorizate pentru Autorizate pentru
31.12.05 2006 2007
AD 16 - 1 1
AD 15 1 3 3
AD 14 6 4 4
AD 13 4 4 4
AD 12 33 34 34
AD 11 32 33 33
AD 10 34 34 34
AD9 10 13 13
AD 8 31 32 36
AD 7 37 43 43
AD 6 - 12 12
AD 5 - - 10
Total Grup de functii AD 188 213 227
AST 11 - - -
AST 10 6 6 6
ASTO - 2 2
AST 8 9 10 10
AST 7 12 14 14
AST 6 27 30 30
AST S 29 32 32
AST 4 46.5 54 54
AST 3 14 23 24
AST 2 2 10 10
AST 1 4 30 32
Total Grup de functii AST 149,5 211 214
Total Personal 337.5 424 441
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Anexa 3 Privire de ansamblu asupra veniturilor si cheltuielilor 2005-2007

2005’ 2006" 2007"
€000 | % | €000 | % | €000 | %

Venituri
Onorarii 71,895 65.72 92,580 66.76| 105,870 68.51
Contributia generald a UE 19,588| 17.91 20,174| 14.55 20,174 13.05
Contributia UE pentru politica IMM 0 0.00 1,826 1.32 3,015 1.95
Contributia UE pentru politica privind pediatria 0 0.00 n/a|  0.00 2,647 1.71
Contributia UE pentru strategia telematicii IT 7,500 6.86] 8,000 5.77 9,164 5.93
Contributia speciald a UE pentru medicamentele orfane 6,110 5.59 7,400 5.34 6,000 3.88
Contributia SEE 535.94 0.49 650/ 0.47 798|  0.52)
Programele comunitare 0 0.00 760 0.55 490, 0.32
Altele 3,767 3.44 7,286 5.25 6,380 4.13
VENIT TOTAL 109,396] 700.00] 138,676] 100.00] 154,538 100.00
Cheltuieli
Personal
11  [Personal angajat activ 36,463| 33.98 41,376| 29.84 47,708| 30.87|
13 |Cheltuieli pentru misiuni 560 0.52 586| 0.42 610 0.39
14 |Infrastructura socio-medicald 436 0.41 440 032 499  0.32
15 |Schimb de agenti civili si experti 726 0.68 1,119 0.81 1,375  0.89,
16  |Bundstare sociala 6 0.01 155 0.11 240| 0.16]
17  |Cheltuieli pentru divertisment si reprezentari 52 0.05 311 0.02 241 0.02
18  |Asigurari pentru personal 1,065 0.99 1,214 0.88 1,457 0.94

Total Titlul 1 39.307] 36.63 44,921 32.39 51,913 33.59
Constructii/echipare
20 i?;gisrtilSieclgsij?ip;:ts:ffulr?;gflhara’ inchirieride |\ 5 475l 7162 17260 1245 16,606 10.75
21  |Cheltuieli privind prelucrarea datelor 10,889 10.15 14,623 10.54 18,223| 11.79
22  [Proprietatea mobiliara si costurile bunurilor 1,482 1.38 1,057 0.76 3,148 2.04
23 |Alte cheltuieli administrative 540 0.50 756 0.55 792 0.51
24  [Posta si comunicare 624 0.58 684 0.49 983 0.64
25  |Cheltuieli pentru Intalniri oficiale si de alt gen 4 0.00 740 0.05 75 0.05

Total Titlul 2 26,015 24.24 34,454) 24.84 39,827 25.77|
Cheltuieli operationale
300 |intalniri 5,825 5.43 6,355 4.58 7,298 4.72
301 |Evaluari 34,727 32.36] 49,827| 35.93 51,089| 33.06]
302 |Traduceri 1,043 0.97, 2,215 1.60 3,593 2.32
303 |Studii ti consultanti 150 0.14 170 0.12 150 0.10
304 |Publicatii 122 0.11 124 0.09 178 0.12
305 |Programe comunitare 132 0.12 610 0.44 490, 0.32

Total Titlul 3 42,000 39.13 59,301 42.76| 62,798 40.64
CHELTUIELI TOTALE 107,322 100.00] 138,676 100.00]  154,538] 100.00
? Calcule finale 2005

10 1ntrebuingéri/Buget la 31 decembrie 2006
" Intrebuintari/Buget 2007 asa cum a fost adoptat de Consiliul de administratie la 19 decembrie 2006
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Anexa 4 Puncte de contact EMEA
Farmacovigilenta si raportarea calitatii si a defectelor produselor

Monitorizarea constanta a sigurantei medicamentelor dupa autorizare (farmacovigilenta) este o parte
importanta a activitatii autoritatilor competente si a EMEA. EMEA primeste din UE si din afara
raporturi de calitate si defecte ale produselor, referitoare la medicamentele autorizate centralizat si
coordoneaza actiuni referitoare la calitatea medicamentelor.

Pentru probleme referitoare la farmacovigilenta Panos TSINTIS
pentru produsele medicamentoase de uz uman Telefon direct: (44-20) 75 23 71 08
E-mail: panos.tsintis@emea.europa.eu

Pentru probleme referitoare la farmacovigilenta Fia WESTERHOLM
pentru produsele medicamentoase de uz veterinar Telefon direct: (44-20) 74 18 85 81
E-mail: fia.westerholm@emea.europa.cu

Pentru calitatea si defectele produselor si alte semnalari a se consulta
www.emea.europa.eu/inspections/defectinstructions.html pentru instructiuni si puncte de contact
Fax: (44-20) 74 18 85 90
Telefon 24 din 24: (44-7880) 55 06 97

Biroul IMM

Biroul IMM a fost infiintat in cadrul Agentiei pentru a se ocupa de nevoile speciale ale companiilor
mai mici. Biroul urméreste sa faciliteze comunicarea cu IMM prin intermediul unui personal dedicat
din cadrul agentiei care sa raspunda la Intrebari practice sau procedurale, la solicitari de monitorizare,
si sa organizeze laboratoare de lucru si sesiuni de formare pentru IMM-uri. Orice comentarii
referitoare la continutul acestei schite a Manualului de Utilizare IMM trebuie trimise biroului IMM.

Punct de contact birou IMM: Melanie CARR
Telefon direct: (44-20) 74 18 85 75/86 43
Fax: (44-20) 75 23 70 40
E-mail: smeoffice@emea.europa.eu

Certificate ale unui produs medicamentos

EMEA elibereaza certificate ale unui produs medicamentos in conformitate cu acordurile stabilite de
Organizatia Mondiala a Sanatatii. Acestea certifica autorizarea de comercializare si bunul statut de
fabricatie al medicamentului in UE si sunt destinate folosirii in sprijinul solicitarilor de autorizare de
comercializare §i In exportul catre tari terte.

Pentru intrebari privind certificatele pentru E-mail: certificate@emea.europa.eu
medicamentele de uz uman sau veterinar Telefon direct: (44-20) 7523 71 07
autorizate central

Fax: (44-20) 74 18 85 95
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Certificate EMEA PMF/VAMF

EMEA emite dosare plasma master (PMF) si vaccinuri antigen master file (VAMF) certificate ale unui
medicament 1n conformitate cu acordurile stabilite de legislatia comunitara. Procesul de certificare
EMEA PMF/VAMEF este o evaluare a dosarului de solicitare PMF/VAMEF. Certificatul de
conformitate este valabil pe intreg teritoriul Comunitatii Europene.

Pentru intrebari privind certificatele PMF Silvia DOMINGO ROIGE
Telefon direct: (44-20) 74 18 85 52
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-mail: silvia.domingo@emea.europa.cu

Pentru Intrebari privind certificatele VAMF Peter Richardson
Telefon direct: (44-20) 7523 7114
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-mail: peter.richardson@emea.europa.eu

Serviciile de documentare

EMEA publicd un mare numar de documente, inclusiv comunicate de presa, documente de informatie
generald, rapoarte anuale si programe de activitate.
Acestea Tmpreuna cu alte documente sunt disponibile:

pe Internet la www.emea.europa.eu

prin cerere via email la info@emea.europa.cu
prin fax la (44-20) 7418 8670

in scris la:

EMEA Documentation service
European Medicines Agency
7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

UK

Lista expertilor europeni

Peste 4 000 de experti sunt folositi de EMEA 1in activitatea sa de evaluare stiintifica. Lista acestor
experti europeni este disponibild pentru examinare la cerere la birourile EMEA.

Cererile trebuie trimise in scris la EMEA
sau la E-mail: europeanexperts@emea.europa.cu

Gestionarea integrata a calitatii — Audit intern

Consilier IQM Marijke KORTEWEG
Telefon direct: (44-20) 74 18 85 56
E-mail: igmanagement@emea.europa.eu

Birou de presa

Asistent presa: Martin HARVEY ALLCHURCH
Telefon direct (44-20) 74 18 84 27
E-mail: press@emea.curopa.eu
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