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Vykdomojo direktoriaus jzanginis zodis

Thomas L 6nngren

2005 meta Europos vaisty agentara bus isskirtiniai. Jie bus pazyméti Agentiros ikarimo 10-osiomis
metinémis bel 2005-siaisjsigaios likusioji naujuju teises akty, lemianciy tolimesne Agentiiros plétra,
dais.

Jubiligjus bus gera proga apzved gti ligSiolinius pasiekimus, jvertinti dabartinius poreikiusir
apsvarstyti, koks galéty biiti miisy tolesnis indélis, plediant ir skatinant visuomenés ir gyviiny
sveikatos apsauga Europoje

2004 m. isigaliojo pirmoji naujuju Europos Sajungos farmadi niy teisés akty dalis, ko pasékoje ivyko
didZiausi Agentiiros struktiirosir vaidmens pasikeitimai nuo jos isteigimo 1995 metais. Likusiy
nuostaty isigaliojimas 2005 m. lapkricio 20 d. bus miisy démesio centre Siais metais.

Anksti pradétas bendradarbiavimas su vaisty kontrolés institucijomis i ES stojanciose Salyse dar pries
istoring Europos Sajungos plétra 2004 metais didele dalimi prisidéjo prie ju sklandZios integracijos i
Europos vaisty kontrolés tinkla. Taciau Siais pirmaisiais metais, kai ES dalyvauja visos 25 va stybés
narés, iSaugs tinklo veiklos aktyvumas. Tal pareikalaus tvirto jame dal yvaujanciy partneriy
bendradarbiavimo.

Relkia atkreipti demesj ir | tam tikras svarbias tendencijas, kurios turi jtakos Agentaros veiklai: nauju
medi ci nos technol ogiju ir gydymo metody atsiradima, vis stipréjancia farmacijos pramonésir ja
reguliuojancios aplinkos globalizacija, Europos biotechnologijos, farmacijosir sveikatos pri€Ziiiros
pramonés konkurencinguma, taip pat iSaugusius pilietinés visuomenés lakescius informacijos,
informacijostelkimo ir skaidrumo srityje.

EMEA 2004 metais jdéjo nemaZai pastangy rengdama strategini veiklos plana (, Road Map*),
konsultuojantis su suinteresuotomis pusémis, numatantj Agentiiros keliy ate nanciy mety veiklosvizija
ir priemones, kurias reikia jdiegti, siekiant efektyvia prisitaikyti prie kintanci os Agentaros veiklos
aplinkos.

Si 2005 mety darbo programa apima daugeli veikl os srigiy, kurios smulkiai apraSytos miisy
strateginiame veiklos plane. Tolesni veiksmai, kuriuos reikia ivykdyti, norint igyvendinti ilgalaikius
Agentiiros tikslus, bus numatyti vélesnése darbo programaose siekiant tikslo baigti strateginio veiklos
plano igyvendinimg iki 2010 mety.

Siekiant uztikrinti nuolatini Europos vaisty kontrolés sistemos efektyvuma, butinas tvirtas
bendradarbiavimas tarp EMEA ir valstybiu nariy nacionaliniy kontrolés institucijuy. Toks
bendradarbiavimas jau davé rezultaty, igalindamas pasiekti reikSmingy laiméjimu per pastaruosius 10
mety, o nuolatinis visy partneriy darbas jtvirtins masuy, kaip pirmaujancios vaisty kontrolés sistemos
pasaulyje, pozicija.
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Pagrindinius tikslus ir prioritetus 2005 metais galima biity apibendrinti taip:

1. Naujy farmaciniy teisés akty jgyvendinimas ir ilgalaikis EMEA veiklos planas

Kai kurie naujy farmaciniy teises akty aspektai isigaliojo 2004 metais, 0 esminiai Europos vaisty
kontroles sistemaos pokyéia pradés gaioti 2005 metais.

v

v

2005 metais Agenttra didziausia demesi skirs visapusi Skam naujuju tei ses akty igyvendinimui
mety pabaigoje

Y patingas démesys bus skirtas nuostaty, tiprinanciy vaisty sauguma, skatinanciy vaisty
prieinamuma ES pacientams ir sudarangiy tinkama, tyrimus skatinancia aplinka, diegimui.
Siosiniciatyvos apima rizikos valdymo plamy idiegima, vaistu, kuriems leidimas priva omai
iSduodamas centralizuotos procedaros biidu, saraso iSplétima, pagreitinto vaisty vertinimo,
leidimo vai stams i Sdavimo su iSlygomisir panaudojimo labdaros tikslai's procedtry
nustatyma. Agenttirataip pat diegs leidimy prekiauti iSdavimo biologiskai panasSiaisir
nepatentuotais vaistais bei paramos teikimo mazoms ir vidutinéms imonéms procediras
Labai didel¢ svarba turi iniciatyvos, kuriomis bus siekiamateikti daugiau informacijos

paci entams, sveikatos priezitiros speciaistams ir visuomenei

2. Agentaros pagrindinés veiklos optimizavimas

Vaisty saugumeas ir Agentiros pagrindinés veiklos tobulinimas igliks prioritetinemis sritimisir 2005

metais.

v

Siekdama uztikrinti saugy vaistu vartojima, Agentara stiprins savo veikla farmakol oginio
budrumo srityje, ypat kurdama EudraVigilance duomeny bazg ir idiegdama EMEA rizikos
valdymo strategija Zmonéms skirty vaisty srityje. Agentaratobulins kreipimaosi procediiros
vykdyma, stengdamasi sparciau teikti nuomone apie vaisty sauguma

Agentarair toliau Seks efektyviai ir veiksmingai atlikti auganti uzduogiy skai¢iy ir
igyvendinti iSaugusig atsakomybe tai p uztikrindama saugiu ir efektyviy vaisty prieinamuma,
pacientams ir vartotojams per teises aktuose nustatytus terminus

Agentaradidins savo operaciju ir veiklos skaidruma

EMEA toliau plés savo galimybes teikti mokslines konsultacijas ir gerins Sy konsultaciju
kokybe

Bus stengiamasi plésti veterinariniy vaisty, skirty nedidelés apimties vartojimui ir taikomy
neskaitlingoms gyviny raSims, prieinamuma

3. ES telematikos strategijos igyvendinimas farmacijos sektoriuje

EMEA atsakinga uz Europos Komisijos, valstybiy nariu ir Agentaros patvirtintos ES te ematikos
strategijosir projekty idiegima. Igyvendinus Sia strategija padides tinklo efektyvuma, bus geriau

patei kiamainformacija vaisty vartotojams bei pagerés saugaus ir efektyvus vaisty vartojimaes. Agentira
planuoja toliau vykdyti ir plesti Siuos projektus, atsizvelgdama i teises aktu reikalavimus,
isigaliosiancius 2005 metais. Siekdamaigyvendinti § plana:

v

v

v

Agentara atliks papildomus darbus, smarkiai iSplésdama EuroPharm duomeny bazés prading
paskirti. Sioje duomemy bazeje bus kaupiamainformacija apie visus vaistus, kuriems yra
iSduotas |eidimas prekiauti Europos Sajungos Salyse. Tai leisplatigja visuomene naudotis
duomeny bazéje esanciainformacijavisomis kalbomis ir itraukti 1 ja daugiau informacijos
Agentaratoliau plés EudraVigilance duomeny bazg ir papildys ja naujainformacijaapie
itariamas pavojingas netiketas nepagei daujamas reakcijas

EMEA taip pat paruoS naujoje Direktyvoje del Zzmonems skirty vaisty numatyta duomeny
baze, kurioje bus registruojami gamybos leidimai ir geros gamybos praktikos pazyméjimai
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1 EMEA Europos sistemoje

1.1 Valdang€ioji taryba

Tai bus pirmigi pilni Valdanciosios tarybos veiklos metai, pasikeitus jos sudécial, kaip numatyta

nauj uosi uose farmacijos teisés aktuose. Pilnos sudéties valdancioji taryba bus sukompl ektuota 2005
metais, paskyrus keturis narius — visuomenés atstovus, atstovaujancius pacienty, gydytoju ir veterinary
organizacijoms.

2005 mety tikdlas:

= Stebéti ir palengvinti naujuy teises aktu, turinCiu jtakos Agentiiros veiklai, idiegima, padidinti jos
veiklos skaidruma, ir laiku pateikti ataskaitas ir nuomones ES institucijoms

Salia pareigy biudZeto, planavimo ir ataskaity pateikimo srityje, Valdangioji taryba planuoja atlikti
tokias svarbias uzduotis:

= Testi ilgalaikio Agentiiros ir Europos vaistu tinklo finansavimo klausi mu aptarima

*  Priimti naujo reglamento dél EMEA mokamuy mokesciy igyvendinimo taisykles

= Apsvarstyti ir patvirtinti nuostatas dél Va danciosios tarybos veiklos atvirumo didinimo

= Patvirtinti EMEA skaidrumo ir informacijos pateikimo strategija ir aitinkama politika

= Stebéti Agentiiros 1éSy panaudojima, ES telematikos projekty diegima bei kitas informaciniy
technol ogijy iniciatyvas

*  Priimti tarnybos nuostaty idiegimo taisykl es
= Atlikti vykdomojo direktoriaus metinés veiklos ataskaitos uz 2004 metus analize ir jvertinima

2005 metais Vadancioji taryba posedziaus keturis kartus:

Valdand¢iosi os tarybos posédziai 2005 metais

kovo 10 d. rugséjo 29 d.

geguzes 26 d. gruodzio 15 d.

1.2 Naujy farmacijos teisés akty jgyvendinimas

Nauju farmacijos teisés akty jgyvendinimas yratarp pagrindiniy Agentiiros tikdy ir prioritety 2005
metais. Naujuosi uose tei ses aktuose numatyti Agentiiros admi nistraci nés struktaros pokycial,
Agentiiros veiklos srities plétra, jos veiklos stiprinimas, teikiant kompanijoms mokslines konsultacijas
ir Agentaros galimybiu teikti administracing ir moksling parama mazoms ir vidutinéms imonéms
didinimas.

Vaisty, kuriems centralizuota procediira yra privaoma, apimtis yrai3plésta, itraukiant naujas terapines
kategorijas. Beto, centraizuota procedira galimataikyti ir bet kuriam kitam produktui, kuris laikomas
reikSmi nga inovacija arba kuriuo Bendrija suinteresuota. Centralizuota procediira gpi ma savigydai
skirtus vaistus, medicininiy preparatu, kuriems leidimas prekiauti iSduotas centriniu badu,
nepatentuotus analogus ir biologiSkai panasius medici ninius preparatus.

Relk8minga itaka Agentiaros veiklai 2005 metais turi nauju procediry, stiprinanciy vaisty sauguma ir
sudarangiy galimybe gauti naujus vaistus, igyvendinimas. Sios procediiros apimarizikos val dymo
plany jdiegima, taip pat pagreitinto jvertinimo, leidimo prekiauti iSdavimo suidygomisir vaisty
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panaudojimo labdaros tikslu procediiras. Buvo sutrumpinti ir kai kurie dabartinio leidimu prekiauti
iSdavimo proceso terminai.

Plegiami Agentaros jgaliojimai atvirumo ir informacijos pateikimo srityje. Agentiirateiks daugiau
informacijos apie procediiras ir veikla, apie registruojamus ir jos kontroliuojamus vaistus. Si
informacija turi buti netik lengviau prieinama pacientams, sveikatos pri€eZitiros speciaistamsir
visuomenei, bet ir patel kta visuomenei suprantamu badu.

Teisés aktuose numatytas aktyvesnis Agentiiros vaidmuo jvairiuose tarptauti ni uose forumuose,
kuriuose svarstomi reguliavimo reikalavimy suderinimo klausimai. Agentara aktyviau bendradarbiaus
su Pasaulio sve katos organizacija (PSO) ir patelks nuomones apie vaistus skirtus parducti iSimtinai
rinkose uz Bendrijos riby.

2004 metais placiu mastu vykusi os konsultacijos su visomis suinteresuotomis Saimis dél naujy
priemoniy idiegimo iSryskino daugiau konkregios veiklos, kurios reikéty imtis, detaliy. Ddis naujuju
teisés akty jau isigdiojo ir diegiami. Taciau nemaza igyvendinimo veiklos dalis turés biiti vykdomair
uzbaigta 2005 metais, kai isigalios likusios teisés akty nuostatos. Agentira per 2005 ir 2006 metus
palaipsniui idiegs visa naujy ve klos riSiy ir uzduociu paketa.

Taip pat ruoSiami nauji teisés aktai pediatrijoje naudojamy vaisty ir audiniu inZinerijos srityse,
Agentiira prisideda prie Siy taisés akty rengimo bei stebi §j procesa, tikédamasi ju priémimo ateityje.
Agentiira planugja perziaréti savo organizacing struktiira, kad galéty vykdyti savo iSpléstus
isipareigojimus medicininés informadjos srityjeir teikiant parama be sialant iniciatyvas mazomsir
vidutinéms imonéms. Tuo tikslu EMEA 2005 metais jsteigs du naujus padalinius: medicininés
informacijos sektoriy ir specialia struktira, skirta teikti pagalba mazoms ir vidutinéms imonéms.

1.3 EMEA strateginis planas iki 2010 mety

Salia uzduodiy, kuriasidkdia naujy teises akty igyvendinimas, Agentirasusiduriair su sparéiu mokslo
ir technologiju vystymusi, taip pat su politinés aplinkos pokyciais. Siekdama pilna pasinaudoti
atsiradusiomis galimybémis, Agentiira Salia naujuju teisés akty idiegimo darby planuojaigyvendinti
tam tikrus veiksmus, numatytus strateginiame planeiki 2010 mety. Sie veiksmai apimakdias sritis:

= Bustobulinamos esamos vai sty jvertinimo, kokybés uztikrinimo ir Agentiiros teikiamos didesnio
lygi o mokslinés paramos procediros

= Sudtiprés Agentiiros vaidmuo vaisty priezitiros ir saugumo srityje

= Sustiprés pastangos uztikrinti galimybe jvertinant vaistus naudotis aukS¢iausio lygio mokslinémis
Ziniomis, busimtasi Zingsniy stiprinti tas sritis, kuriose tokiy Ziniy triksta. Taip bus sustiprintas
Europos vaisty tinklas bei pagerés bendra jo darbo kokybé bei efektyvumas

»  Bussudaroma aplinka skatinanti mokdinius tyrimus ir inovacijas vaisty gamybos, nauju gydymo
budy ir technologiju srityse. Tuo Agentara prisidés remiant Lisabonos ekonominio, sociainio ir
aplinkaos atsinaujinimo strategija, 2003 m. rugséjo 22 d. Konkurencijos tarybos iSvadas, 2003 m.
gruodZio 1-2 d. Sveikatos tarybos nutarimus ir G10 rekomendacijas

= Bustoliau diegiamosiniciatyvos, kuriomis bus siekiamadidinti skaidruma ir teikti aiskia ir
suprantama informacija pad entams, sveikatos priezitros specialistamsir visuomenei

= Bus plétojamas Agentaros tarptautinis bendradarbiavi mas

Iniciatyvos, numatytos Agentiiros strateginiame plane, bel nauju farmacijos teisés akty diegimas toliau
prisidés prie efektyvias ir tvirtos Europos vaisty reguliavimo sistemos stiprinimo.
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1.4 Europos vaisty tinklas

Tendendijos.

= Politing, ingtitucing, teisés akty ir ypac moksliné plétra, kurios rezultatai sudaré salygas atsirasti
naujoms ligu gydymo technol ogijoms, atvéré Europos vaisty tinklui dideles gaimybes ir pateiké
tam tikry iSSakiy

= Europosvasty ti nI§Io partneriai i3kélé sau svarbia uzduoti pagerinti bendra ES vaisty kontrolés
sistemos kokybe. Si uzductis apima aukSCiausio lygio moksliniu Ziniy prieinamumo garantavima
ir patikimos kokybés uztikrinimo sistemaos vystyma

= Valstybiy nariy kompetentingoms tarnyboms bus iSmokéta apie 30 proc. bendro Agentiiros 2005
mety biudzeto uz EMEA atlikta vaisty moksling jvertinima ir inspektavimo paslaugas. Manoma,
kad bendra suma 2005 metai s pasieks 33 498 000 EUR

Tikslas:

»  Pagerinti bendra ES kontrolés sistemos kokybe, paremta aukS¢iausi os kokybés mokslinémis
Ziniomisir tinkama kokybés uztikrinimo sistema, glaudzZiai bendradarbiaujant su
kompetentingomis nacionalinémis tarnybomis

Pagrindinés iniciatyvos tikd ams igyvendinti:
»=  Bendras planavimas tvarkant resursy panaudojima, atsizvelgiant i naujus farmacijos teisés aktus,
nauju technologiju atsiradima ir moksliniy paslaugy tiekéjy skaiciaus augima

= 1997 mety ,,Principy iSdéstymo* dokumento, nustatancio pagrindinius partnerystés tarp
kompetentingy nacionaliniy tarnyby ir EMEA principus (iskaitant standarting sutarti dél
moksliniy ir inspektavimo paslaugy suteikimo), atnaujinimas

= ESkontrolés rodikliy sistemos parucSimas ir igyvendinimas, moksliniu komitety darbo rezultaty
kokybés uztikrinimo sistemy vystymas ir komiteto nariy atliekamos prieZitros sistemos plétra

=  ESrizikos valdymo strategijos igyvendinimas
=  ESskaidrumo ir informacijos pateikimo strategijos vystymas kartu su vaisty agentiry vadovais

1.5 Skaidrumas ir informacijos pateikimas Europos tinkle
Naujigji farmacijos teisés akta suteikia EMEA ir visam Europos tinklui platesnes galimybes padi dinti
savo veikl os skaidruma.

Skaidrumo stiprinimo ir informacijos pateikimo inicayvy rezultatas — galimybé pacientams, sveikatos
prieZitros specidistams, akademijai, mokslo draugijoms, farmacijos pramonés atstovams ir kitoms
suinteresuotoms grupéms greiciau ir lengviau prieiti prie platesnés api mties informacij os apie
Agenturos ir Europos vaisty tinklo veikla. Atitinkama strategijair politika bus paruosta 2005 metais.

Tikslas:
= Padidinti Agentiiros ir Europos vaistu tinkl o veiklos skaidruma
Pagrindinés iniciatyvos tikslams igyvendinti:

»  Bendros darbo grupés, kuri spresty tinklo skaidrumo ir informacij os pateikimo politikos
klausimus, ikiirimas kartu su vaisty agentiiry vadovais

= Skaidrumo ir informacijos pateikimo strategijos ir su ja susijusios politikos paruoS mas, nustatant,
kokiainformacijaturi bati pateikiama, kaip ir kadatai turi buti daroma
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EMEA skaidrumo palitikos priemoniy, patvirtinty EMEA Vd danciosios tarybos 2003 m. spalio
ménesi, nuosekl us jgyvendinimas. Priemonés susijusi os su Europos vie3ojo jvertinimo
pranesimais, informacija api e kreipimosi procediiras, inspektavimo veikla, posedziy
santraukomis, nuomoniy santraukomis ir klausimy bei atsakymuy dokumentais

Kontakty ir bendradarbiavimo su inovaciniy, nereceptiniy ir nepatentuoty vaisty pramonés
atstovais vystymas

Tolesnis EMEA interneto svetaines tobulinimas, ypac atsizvel giant i informacijos prieinamumo
visuomenei gerinima. Si veikla apima galimybés narSyti ivairiomis kalbomis idiegimg ir
informacijos patei kimo tobulinima, patogumo vartotojams didinima ir paieSkos priemoniy
gerinima

1.6 ESinstitucijos, agentiiros ir tarptautiniai partneriai

Tendendijos.

Isigaliojus naujiesiems Europos farmacijos teisés aktams bei iSaugus Agentirai dd eguotos
atsakomybés apimcial, toliau plésis bendradarbiavimas su kitomis visuomenés sveikatos mokslo
ir kontrolés institucijomis bei agentiiromis Europos Sajungos lygiu

Numatoma Europos Sajungos plétra 2007 metais

Stipréjantis technol ogijos, pramonés ir kontrolés gl obalizavimas ir globalinio suderinimo porekis
Tikimasi, kad pasaulyje susidoméjimas EMEA darbu ir Europos sistematurétu didéti, ypac
Zenkliai iSaugus nariy skaiciui iki 28 ESir EEE-EFTA Saliy

Dvi&dio bendradarbiavimo su JAV maisto ir vai sty administracija stiprinimas, 2003 mety rugséjo
ménes; pasirasius susitarimus dél konfidencialumo ir pasiiilius panaSy susitarima pasiradyti su
JAV Zemées tikio departamentu dél tam tikry veterinariniuy vaisty kategorijy

Pagrindinésiniciatyvos Sigje srityje:

Nuolatiné parama stebétojams is Saliy kandidaciy

RySiai ir pasiketimas informacija su Europos Parlamento Aplinkos, visuomenés sveikatos ir

mai sto saugos politikos komitetu. Planuojama, kad komiteto atstovai 2005 metais lankysis EMEA
Nuolatinis bendradarbiavimas su Imoniy generaliniu direktoratu, rengiant teises aktus dél
pediatrijoj e naudojamy vaisty, audiniy inZinerijos ir informacijos patel kimo visuomenei
Nuolatinis bendradarbiavimas su Sveikatos ir vartotoju apsaugos generaliniu direktoratu
biologiniy grésmiy ir infekciniy susirgimy pavojy klausimais, taip pat bendradarbiavimo su naujai
isteigtu Europos ligy prevencijos ir kontrol és centru uzmezgimas

Indélis i veikla, inicijuota Moksliniy tyrimuy generalinio direktorato ir susijusia su naujai
atsiradusiais gydymo budaisir vaistais, skirtais retu ligy gydymui bel besi vystancioms Salims
Efektyviy darbo santykiu su Europos maisto saugumo tarnyba nustatymas

Parama Europos narkotiky ir narkomanijos stebésenas centro veiklai, prisidedant prie bendry ES
veiksmy

Greito informacijos pateikimo funkcijos igyvendinimas ir bendradarbiavimas su Europos vaisty
kokybés direktoratu preparaty, kuriems prekiauti leidimai buvo iSducti centralizuotal, pavyzdziy
paémimo ir testavimo programos klausimais

Darbas su Agenturos tradiciniais partneriais, derinant ES-Japonijos-JAV trisalius Zmonéms skirty
vady ir veterinariniy vaisty kontrolés reikalavimus (ICH ir VICH)
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»  Darbo su Pasaulio sveikatos organizacija (PSO) ir Pasaulio gyviiny sveikatos organizacija (OIE)
tasair dalyvavimas kituose tarptautiniuose forumuose. Moksliniy nuomoniy patelkimo gairiu
igyvendinimas bendradarbiavimo su PSO kontekste

»  Bendradarbiavimo su EMEA ir JAV maisto ir vaisty administracija pagal susitarima dél
konfidencialumo velksmy plano igyvendinimas ir visy veiksmy, itraukty i §i plana, nuodugni
stebésena

1.7 Integruota vadybos sistema

EMEA Integruota vadybos sistema sudaro vadybos ir vidinés kontrolés sistemos, esancios
organizacinio valdymo daimis.

Agentiira sieks jgyvendinti integruota kokybés vadybos sistema, kuria Valdancioji taryba patvirtino
2004 m. Tokia sistema api mta nuolatini procesy ir sasgju su partneriais Europos tinkl e tobulinima.
Agentiiros vidinio audito tarnyba periodiSka atlieka pagrindiniy procesy audita, remdamasi nustatytais
prioritetais, su procesais susijusios rizikos lygiu ir ankstesniy audity rezultatais.

Integruoty audity sistema papildo Agenturos audito konsultacinio komiteto veikla. Komitetas jkurtas
laikinai 2004 metais, o pilnai funkcionuoti pradés 2005 metais. Audito konsultacinio komiteto nariy
atvira vieso paskyrimo procediirataip pat bus pradéta 2005 metais.

2005 metais Integruota kokybés val dymo ir audito grupé taip pat vykdys mokomasias ir koordinacines
funkcijas ES kontrolés rodikliuy nustatymo sistemoje, jtraukdamai § darba kompetentingas
nacionalines Europos vaisty tinklo tarnybas.
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2 Zmonéms skirti vaistai

2005 mety prioritetai Zmonéms skirty vaisty srityje:

Nustatyti naujas procediras, reikalingas naujy farmacijos teisés akty jgyvendinimui (leidimy
prekiauti iSdavimo su islygomis, pagreitinto vaisty jvertinimo, vaistuy panaudojimo |abdaros

tikslu, nuomonés api e vaistus skirtus iSimtinai ne ES rinkai pateikimo (bendradarbiaujant su

PS0), moksliniy konsultaciniu grupiy, i3plésto centralizuotos procediiros taikymo ir pan.)

Paruosti sisteminio ir daugkartinio naudojimosi mokslinémis konsultacijomis ir pagalba rengiant
Klinikiniy tyrimy protokolus nauju preparaty kiirimo metu procediiras, ypac rety ligu ir nauju
gydymo metody atvejais

Nustatyti pagalbos suteikimo mazoms ir vidutinéms imonéms procedirasir isteigti tam skirta
struktiira

Isteigti mokslines konsultacines grupes, ypac tose terapinése srityse, kuriose privaloma
centralizucta procedira

Pasiruosti biologiska panaSiy, nepatentuoty ir savigydai skirty vai sty paraiSky iSduoti ledima
patei Kimui

Vykdyti EMEA strateginio ve klos plano iki 2010 mety pradinio etapo jdiegima

Toliau tobulinti EMEA rizikos valdymo strategija, ypac rizikos valdymo planu koncepcijos
srityjeir tolesnio EudraVigilance projekto jdiegimo srityje, pateikiant ataskaitas apie

nepage daujamas reakcijas i vaistus klinikiniy tyrimu metu

Paruosti informacijos patei kimo pacientams ir sveikatos prieZitiros specialistams priemones ir
sustiprinti rySus su Agentiiros sociainiais partneriais

Uztikrinti aukstos kokybés pagrindinés veiklos funkcijas, efektyviai tvarkant padi déjusi darbo
krivj ir laikantis sutrumpinty iki registracinio ir poregistracinio laikotarpio terminy

Sustiprinti vaisty vadybos viso vai sto gyvavimo ciklo metu koncepcija ir uztikrinti moksliniy
nuomoniy nuosekluma

Prisidéti prie ES visuomenés sveikatos strategijos, pavyzdZziui, prie klausimy, susijusiu su gripo
pandemijomis, audiniy inZinerijos produktais ir vaikams skirtais vaistais sprendimo
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2.1 Retieji vaistai

Retigi vaista yravaista skirti gyvybe pavoju kelian¢iy ar chroniSkai sekinancios ligy diagnoze,
profilaktikai ir gydymui, kuriomis Europos bendrijoje serga ne daugiau kaip penki is$ 10 000 asmenu,
arbatievaistai, kurie dél ekonominiu prieZastiu nesant paskaty nebiity gaminami.

Specialus Bendrijos fondo 1¢30s (,retyju vaisty fondas*) naudojamos paraiSkoms vertinti, teikti
pagalba rengiant klinikiniy tyrimy protokol us, taip pat poregistracinio lakotarpio velksmams atlikti.
Pastaryju skai¢ius nuolatos auga nes didéja retyju vaisty, gavusiuy Bendrijos leidima prekiauti,
skaicius. Retyju vaisty fondui Europos Sajungos biudZetiné institucija 2005 metams skyré 3 700 000
EUR.

Siekiant patenkinti réméjy ir paci enty organizaciju likesGius, ivertinant retyju vaisty fondo apimti bel
atsizvelgiant | COMP (Retyjy vaisty komiteto) rekomendacijas, sitiloma nustatyti tokio dydzio
mokesciy sumaZinima, kuris sudaryty maksimalia paskata vaisty karimo ir leidimo iSdavimo etape.
MokesCiy sumaZi nimas padengs:

= 100 proc. mokesCiy uz pagaba rengiant klinikinio tyrimo protokola
= 50 proc. mokesciy uz paraiSkas isducti leidima prekiauti ir alikti inspekcijas

= 50 proc. mokesciy uz paraiskas, pateikiamas po leidimo prekiauti iSdavimo ir metiniy mokesciy

ParaiSkos dél priskyrimo retiesiems vaistams

2005 85
2004 | : : 108
2003 | I I I I 87

0 2IO 4IO 6IO 8IO 1(I'JO 120

Nuomonés dél priskyrimo retiesiems vaistams

2005 ' ' .|6l
2004 | ' ' ' |§79
2003 | | 545

0 2|o 4|o 6IO 8IO
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Tendendijos.

Tikimasi, kad parai Skuy dél priskyrimo reti esiems vaistams skaicius iSliks toks, koks buvo iki 2004
mety. 2005 planuojama sulaukti 85 paraiSky

Darbo kruvis etape, kai vaistams sutelkiamas retojo vai sto statusas, turéty padidéti 35 proc. (2004
mety pabai goje reti esiems vaistams priskirty preparatu skaici us buvo lygus 246)

Mazdaug 175 retyjy vaisty metiniy ataskaity, kurios bus pateiktos 2005, tvarkymas ir tolesniy
velksmy jgyvendinimas

Vis daugiau retyju vai sty pasiekialeidimo prekiauti suteikimo etapa. Todél bus atliekamavis
daugiau susijusiy veiksmuy ir priskyrimo kriteriju jvertinimo, iSduodant leidima prekiauti
Prognozuojama, kad bus gaunama parai Sky suteikti retujy vaisty statusa vis sudétingesnéms

nauj oms technol ogijoms

Tikslai:

Efektyviai vykdyti preparaty priskyrimui retiesiems vaistams ir susijusias procediiras prisilaikant
istatymais nustatyty terming

Sio tikslo stkmingo igyvendinimo rodiklis yra paraiSky, jvertinty per 90 dieny laikotarpi,
procentas. Tikslas - per § laikotarpi ivertinti 100 proc. paraisky

Padidinti skaidruma ir su priskyrimais susijusios informacijos pateikimo pacientams ir kitoms
sui nteresuotoms 3alims kokybe

Pagrindinés iniciatyvos tikdams jgyvendinti:

Nuolatinis vaisty priskyrimo retiesiems procediiros tobulinimas

Ivertinimo ir pakartotinio jvertinimo, pragjus penkeriems metams po priskyrimo, ir/arba
paSalinimo i$ Bendrijos registro procediry nustatymas

Pagalba Komisijai, ruoSiant jos penkeriu mety ataskaita apie patirti, sukaupta po retyju vaisty
reglamento igyvendinimo

Priskyrimo procediiry skaidrumo didinimo iniciatyvy igyvendinimas, bendradarbiaujant su
pacienty organizacijomis

Pagreitintas nuomongés santraukos patei kimas po Komisijos sprendimo, patobulinus konsultacijy
Su paci enty organizacijomis procesa
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2.2 Mokslinés konsultacijos ir protokoly rengimo pagalba

Sis klausimas susijes su moksliniy konsultaciju ir klinikiniy tyrimuy protokoly rengimo pagalbos
teikimu réméjams, atliekantiems vaistu klinikinius tyrimus ir kuriant naujus vai stus. Mokslinés
konsultadjos yra prioritetine EMEA ve klos sritis, ir Sios konsultacijos telkiamos visais moksliniy
tyrimuy ir vaisty kiirimo aspektais, susijusiais su vaisty kokybe, saugumu ir veiksmingumu. Beto,
Agentiira teikia konsultacijas retyju vai sty kiréjams. Sios konsultadijos teikiamos protokoly rengimo
pagalbos forma, todél i jasieinair konsultacijos vaisto naudingumo klausimais.

Progozuojamos gauti paraiSkos dél moksliniy
konsultacijy ir protokolo rengimo pagalbos

.

2004 | 35

] 90

] 87

2003 2>

|72

B Parai$kos deél ﬁ%tokolo re‘%imo paggﬂ)os ir toléjs%iq po
priemoniy

O ParaiSkos dél moksliniy konsultacijy ir tolesniy priemoniy

Suteiktos mokslinés konsultacijos ir protokolo
rengimo pagalba

— 34, ! :
2005 _ _ ] _ I 85
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0 20 40 60 80 100

B Suteikta protokolo rengimo pagalba ir jgyvendintos tolesnés
priemonés

O Suteiktos mokslinés konsultacijos ir jgyvendintos tolesnés
priemonés

Tendendijos.
= Stabilus paraisky dél moksliniy konsultacijy ir ju salygotu priemoniu skai¢iaus didéjimas,
réméjams vis geriau suprantant tokios pagd bos nauda

»  Padidéjes paraiSky dél protokolo rengimo pagalbos skaicius, didéjant priskirtyju retyju vaisty
skaiciui, remiantis priskyrimo metu suteitkta COMP rekomendacija kreiptis dél tokios pagalbos

»  Bendras darbo krivio padidéjimas, lyginant su 2004 metais
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Nauju farmacijos teisés akty pasekmés:

Naujigi teisés aktai nustaté papildomus Agentiiros ve klos mokdiniy konsultaciju srityjeteisinius
pagrindus ir iSplété jos atsakomybeés ribas. Vykdomasis direktorius atsako uz administraciniy
struktiiry sukiirima ir procediiry nhustatyma po konsultaciju su moksliniais komitetais, skatinanciy
konsultaciju plétra, ypad nauju gydymo metody srityje, atliekant jvairius bandymus ir tyrimus,
irodancius vaisty kokybe, sauguma ir veiksminguma. CHMP jau isteigé Moksliniy konsultacijuy
darbo grupe, kurios vienintelé veiklos sritis yra moksliniy konsultacijy teikimas jmonéms.

Tikdlai:

Igyvendinti naujus teises akty reikalavimus moksliniy konsultaciju srityje

Teikti kokybiskas mokslines konsultacijas ir protokolu rengimo pagalba parei Skéjams, laikantis
nustatyty laiko terminy

Sios veiklos sckmingo vykdymo rodiklis yra vidutinis | ai kotarpis nuo procediiros pradzios iki
konsultacinio rasto priemimo. Tikslas— atlikti § darba per toki pati ar trumpesnj laika, lyginant
su ankstesniaisiais metais

Patobulinti moksliniy konsultaciju procedura ir skatinti jos naudojima viso vaisto gyvavimo ciklo
metu, iskaitant ir etapa po e dimo prekiauti iSdavimo. Tikdas - paskatinti visas imones,

patei kiancias parai Skas dél leidimo prekiauti nauju technologiju ir gydymo metody srityje,
kreiptis dél moksliniy konsultacijy

Pasiruosti telkti specializuota pagalba maZzoms ir vidutinéms jmonéms

Pagrindinés iniciatyvos tikd ams igyvendinti:

Moksliniuy konsultadjuy procediiry, atitinkanciu naujuju teisés akty reikalavimus, paruoSimas, ypad
kreipiant démesi | paramos teikima mazoms ir vidutinéms jmonéms ir naujy gydymo bidy srityje

Sustiprintas eksperty i$ Sdies dayvavimas, tiriant jprastas ir retas ligas
RySiu su CHMP darbo grupémisir moksliniy konsultaciju grupémis plétra

Bandomasi os programos, skirtos lygiagrecioms mokslinéms konsultacijoms su JAV maisto ir
vasty administracija, ir jos efektyvumo stebésenos igyvendinimas

Nuolatinis stebéji mas kokia jtaka moksliniy konsultacijos turi paraiSky dél 1eidimo iSdavimo
svarstymo rezultatams bel sukaupty duomeny analizé mokslinés informacijos kaupimo ir
moksliniy konsultaciju duomeny bazés kiirimo tikslu

Moksliniy konsultacijy darbo grupé

Isteigus nuolating moksliniy konsultaciju darbo grupe, 2005 metais bus atlikti jos struktarosir

administraciniy procediiry pakeitimai. Bus surengta vienuolika posédZiy, kurie truks maZiausia dvi
iStisasdienas. Tai leis skirti daugiau laiko diskusijoms su kompanijomis, praSanciomis konsultacijy,
rucSiant iSvadas prieS CHMP poszdzius, ir paspartinti konsultacijy ir paga bos suteikima réméjams.
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2.3 Paraisky isduoti leidima prekiauti vertinimas

Paraisky iSduoti leidima prekiauti vertinimo etapas apima kelias EMEA veikl os sritis prasidedancias
diskusijomis su biisimaisiais paraiSkuy pateikéjais dar iki paraiSku pateikimo, CHMP atliekamu
paraiSky jvertinimu ir pasibai giancias Europos Komisijos iSduotu leidimu prekiauti. Komisijai priémus
sprendima, EMEA paskd bia Europos vieZa ivertinimo praneSima (EPAR).

Prognozuojamas paraiSky pradiniam jvertinimui
atlikti skai€ius

2005 z j
2004 it '
2003 32 :

0 20 40 60

O Gautos paraiskos (iSskyrus retuosius vaistus)

B Gautos paraiskos (retiesiems vaistams)

Tendendijos.

Prognozuojama, kad pradiniy paraiSky dél leidimo prekiauti i Sdavimo skaicius 2005 metais jau bus
stabilus. Kai kurios priezastys iSvardintos Zemiau:

= |3plédtiné centralizuota procedura bus idi egta 2005 mety ketvirta ketvirti, todél diddio parai Sku
skai ¢iaus augi mo idiegus procediira 2005 nesitikima

= Lyginant su 2004 metais, 2005 metais laukiama daugiau parai Sky dél biologiskal panasiy
produkty

=  Manoma, kad parai Sky dél leidimo prekiauti iSdavimo retiesiems vai stams skaicius liks nepakites
(10 paraiSku)

Prognozuojama, kad bus gautos pirmos paraiskos, susijusios su bendradarbiavimu su PSO, nes EMEA
bus praSoma pateikti nuomong apie vaistus, skirtusisimtinai rinkoms uz Bendrijos ribu.

Nauju farmacijos teisés akty pasekmés:

Naujigi taisés aktai jveda kel eta naujy rei kalavimu, iskaitant leidimo prekiauti i Sdavimo su
iSlygomis, pagreitinto ivertinimo, vaisty panaudojimo labdaros tikslais ir nuomoniy apie vaistus,
skirtus vartojimui iSmtinai rinkose uz Bendrijos riby (bendradarbiaujant su PSO), teiki ma.
Smarkia sutrumpintas terminas, per kuri reikia pateikti nuomong Europos Komisijai dél leidimo
prekiauti iSdavimo, todél butinais esmés perzitréti procesus, atliekamus moksliniam komitetui
priémus nuomong.

Beto, naujuy teisés akty tikslas - ir paga bos suteikimas mazoms ir vidutinéms jmonéms
palengvinant naudojimasi centralizuota procediira. Siuo metu AgentirraruoSiasi jgyvendinti
nuostatas dél mokes¢iu sumazinimo, mokesiy atidéjimo, paramos medicininés informacijos
vertimo srityje ir administracinés pagalbos $ioms imonéms.

Tikdlai:
= [gyvendinti naujus teisés akty reikalavimus paraisky isduoti leidima prekiauti jvertinimo srityje
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Padidinti nuomoniu pagristuma moksliniu ir kontrolés poziariu, laikytis nustatyty terminy ir toliau
tobulinti pradinio jvertinimo procediira

Siotikslo stkmingo vykdymo rodiklis yra produkty, jvertinty per nustatyta 210 dieny termina,
procentas. Tikslas - perziuréti 100 proc. paraiSku per nustatyta terming

Pasiruosti teikti parama mazoms ir vidutinéms imonéms
Atkreipti démesi i specifinius naujy gydimo technol ogijy poreikius

Laiku pateikti suprantama informacija apie vaistus pacientams ir sveikatos prieZiiiros
speciaistams
Siotikslo stkmingo vykdymo rodikliai yraSie:

a) nuomoniy santrauky, paskdbty kartu su pranesimus spaudai publikuojamu po CHMP
posédZio, procentas. Tikslas - paskdbti 90 proc. santrauky, kartu su praneSimu
spaudai

b) Europos viesy jvertinimo praneSimy (EPAR), paskelbty per 14 dieny po Komisijos
sprendimo, procentas. Tikslas - per nurodyta laikotarpj paskelbti 80 proc. EPAR.

Pagrindinés iniciatyvos tikd ams igyvendinti:

Pasiruosi mas jtraukti naujas privalomas terapijos sritisi centralizuotos procediiros apinmtis

Toliau iSvardinty nauju procediiry, numatyty naujuose teisés aktuose, igyvendinimas. leidimo
prekiauti iSdavimo su iSlygomis, pagreitinto jvertinimo ir vaisty vartojimo labdaros tikslais
Pasiruosi mas priimti daugiau parai Sku dél leidimy suteikimo naujai atsirandantiems gydymo
biidams ir naujoms technol ogijoms, taip pat parai3ku dél savigydai skirty vaisty ir nepatentucty
vaisty

Esamy procediiry perzZitréjimas, jskaitant sutrumpinty nuo 30 iki 15 dieny nuomoniy pateikimo
Komisijai terminu igyvendinima

Moksliniy konsultad niy grupiu istei gimas naujose privalomose terapijos srityse, kur leidimai
prekiauti privalomai iSduodami centralizuotu biidu

Teisés akty nuostaty, susijusiy su parama mazo ir vidutinio verslo imonems, igyvendinimasir tam
tikslui skirtos tarnybos ikiirimas Agentiiros viduje

Kriteriju pratesti duomeny apsaugos laikotarpi nustatymas siekiant igyvendinti naujus farmacijos
teisés aktus

Tolesnis kokybés uztikrinimo sistemos, susijusios su procediry vykdymu ir CHMP veikla,
gtiprinimas ir palaikymas

Kryptingosir reguliariai atnaujintos informacijos apie procediiras taikomas naujiems gydymo
biidams ir technologijoms pateikimas

Igyvendinimas proceso, kurio pagalba biity klasifikuojami produktai atitinkantys tiek vaisty, tiek
kitos ru§is produkty kriterijus

Nuomoniy santrauky ir EPAR be informacijos apie vaista paske bimas visomis ES kalbomis po
Europos Komisijos sprendimo suteikti leidima prekiauti

EPAR santrauky, paraSyty visuomenei suprantamu stiliumi, paruoSimo procesu igyvendinimas
Informacijos apie paraisSky atsiémima ir atsisakyma iSduoti Bendrijos leidima paskelbimo
procediiros nustatymas
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Plazmos nuolatinés bylos ir vakcinos antigeny nuolatinés bylos

Plazmos nuol atinés bylos (PMF) ir vakcinos antigeny nuolatinés bylos (VAMF) atskiri dokumenta i
leidimo prekiauti vaisto bylos. Siy pagrindiniy byly sertifikavimo procediira yra ana ogiska
centralizuotai procediirai. Jos pabaigoje EMEA iSduoda atitikties Bendrijos tei sés aktams pazyméjima,
kuris galioja visoje Europas Bendrijoje.

PMF ir VAMF sertifikavimo procediiros buvo idiegtos 2004 metais. Po pirmuju paraiSky dél PMF,
gauty 2004 metai's, numatomos septyni os parai Skos 2005 metais. Taip pat tikimasi jau iSduoty
atitikties pazyméjimy pakeitimu. Pirmosios deSimt paraisky dél VAMF turéty bati gautos 2005 metais.
Tikdla ir pagrindinés iniciatyvos:

= [vetinti PMF ir VAMF parai Skas per laikotarpius, numatytus teisés aktuose

= Stebéti PMF ir VAMF jvertinimo procedirasir jas tobulinti, remiantis igyta patirtimi

2.4 Poregistracineé veikla

Poregistraciné veiklasusijusi su leidimo prekiauti keitimu, leidimo papildymu (naujomis vaisto
formomis, nauju stiprumu ir kt.) ir perdavimu. Ledimy prekiauti keitimai skirstomosi nedidelius (1A
ar IB tipo) ir diddlius (11 tipo) paketimus.

Pateiktos paraiSkos

2005 bﬁqu]s
2004 bzss_"Bgo
2003 b_u__l ot

O ParaiSkos dél I tipo pakeitimy B Paraiskos dél Il tipo pakeitimy
OLeidimo papildymas

Priimtos nuomonés

2005 bﬂ]ﬂ_l 56(;)

2004 b . . 354. 5515
2003 bsm |56(E)

0 100 200 300 400 500 600

ONuomonés dél | tipo pakeitimy B Nuomonés dél Il tipo pakeitimy
OLeidimo papildymas
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Tendendijos.

Prognozuojamas tiek I, tiek |1 tipo pakeitimy skaiciaus nuolatinis augimas dél didéjancio

sutei kiamu registravimo liudijimy skaiciaus. Numatoma poregistracinés veiklos po pradinio
plazmos nuolatiniy byly ir vakcinos antigeny nuolatiniy byly sertifikavimo plétra

Tokiam augimui turi jtaka pakeitimy klasifikacijos perZitréjimas ir nauju Bendrijos teisés akty dél
plazmos nuolatiniy byly ir vakcinos antigeny nuolatiniy byly sertifikavimo jgyvendinimo eiga

Tikslai:

Pagerinti paraisky dél leidimy galiojimo pratesimo, pakeitimy ir perdavimo jvertinimo kokybe,
sprendimy teising ir mokslini nuosekluma ir laikytis nustatyty terming

Sio tikslo stkmingo vykdymo rodiklis yra parai 3ky, jvertinty per nustatyta 30, 60 ar 90 dieny
laikotarpi (priklausomai nuo procediiros), procentas. Tikslas - per nustatyta |aikotarpi ivertinti
100 proc. paraisky

Pagerinti informadijos patei kima poregistraciniame etape, igyvendinant teisés aktus
reglamentuojancius pakeitimus el dimy prekiauti vaistu dokumentacijai

Pagrindinés iniciatyvos tikd ams igyvendinti:

Esamy procediiry perZitréjimas, jskaitant nuo 30 iki 15 dieny sutrumpinty nuomoniy patei kimo
Komisijai terminy igyvendinima

Esant reikalui, nediddiy pakeitinu tvarkymo procediros athaujinimas, atsizvelgiant | pirmujy
mety patirti igyvendinant nauj uosi us Bendrij os teisés aktus

Nuomoniy santraukuy paskelbimas apie poregistracing veikla kai & susijusi su vaisto vartojimu;
reguliarus Europos vieSy jvertinimo praneSimy athaujinimas ir pranesimy spaudai apie
svarbiausi us poregistrad nés veiklos momentus publikavimas
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2.5 Farmakologinis budrumas ir priezitra

Sis punktas apima veikla, susijusia su farmakol oginio budrumo informacija (pranedimais apie

nepagei daujamas reakcijas i vaista ir periodiska athaujinamomis saugumo ataskaitomis), jos pastkoje
atsirandanciy priemoniy igyvendinimas, specifiniais jsipareigojimais, kasmetiniy pakartotiniu vaisty
ivertinimu ir perregistravimo paraiskomis. Reikia pazymeti, kad farmakol oginis budrumas yra
prioritetiné Agentiiros veiklos sritis, todél EMEA ir toliau dés visas pastangas, kad bty uztikrintas
va sy, kuriems | e dimas suteiktas central izuotos procediiros badu, saugus vartojimas.

PeriodiSkai atnaujinamos saugumo
ataskaitos, jy salygotos priemoneés ir
specifiniai jsipareigojimai

925
2005 265 ° : : :

2004 : : : 948

il 1,025

0 200 400 600 800 1,000 1,200

OPASA BSPir S|

Tendendijos.

»  Tolesnis Agentiiros koordinacinio vai dmens tiprini mas farmakol oginio budrumo srityje diegiant
naujuju Bendrijos teisés akty nuostatas

= |rlASP (individudiu atvejy saugumo pranesimy), ir IPNNR (jtariamu pavojingu netikéty
nepagei daujamy reakciju) pranesimy apie visus vaistus, nepriklausimai nuo leidimo prekiauti
va stu iSdavimo bado, pate kimo e ektroniniu biidu i EudraVigilance duomeny baze api méiy
augimas

*  Prognozuojama, kad 2005 metais per Eudra Vigilance poregistracini moduli i$ ES Sdiy
e ektroniniu budu bus gauta apie 1 700 |ASP apie vaistus, kuriems leidimas prekiauti buvo
iSduotas centriniu budu. Dar 51 800 IASP tikimasi gauti iStreciyju Saiu.

*  Prognozuojamas e ektroniniu biidu pateikiamy praneSimu apie vaistus, kuriems leidimas buvo
iSduotas necentralizuotu budu, iISESir trefiujy Sdiy skai¢ius— 15 000

=  Apie 18 800 praneSmy apie nepage daujamy reakciju i vaistus (NRV), kuriems leidima buvo
iSducti centralizuotu buidu, atvgus tikimasi gauti paStuiSES, ir dar 3 390 praneSimy apie NRV
planuojama gaLti i3S ES nepriklausanciy Sdiy

=  Numatomas [PNNR pranesimy skaicius 2005 metams — 8 000

*  Tolesné¢ EudraVigilance plétrair igyvendinimas susij¢ su atitinkamai s duomeny analizés
metodais, jskaitant duomenu saugoji mo ir duomeny pai eskos metodus, siekiant nustatyti signalus
apie nepakankama vaisto sauguma. EMEA taip pa vykdys partneriy mokyma ir mokymo
koordinavima

Naujy farmacijos teisés akty pasekmes:

Naujigi teises aktai numato rizikos va dymo sistemos diegima ir galimybe jgyvendinti nuol atinj
vaisto pavojaus ir naudos santykio stebéjimo sistema. Nustatyta teising bazé vykdyti
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farmakol oginio budrumo inspekcijas. Numatyta laikinu priemoniu sistema neati déliotinoms
situacijoms spresti. Y pa€ didelis demesys kreipiamas | skaidruma ir informadijos farmakologinio
budrumo klausimais pateikima.

Tikslai:

= [gyvendinti naujuosius ES farmacini us teisés aktus susijusius su EMEA koordinacinio vaidmens
stiprinimu farmakologinio budrumo ir informadijos patei kimo saugumo aspektais srityje

= Vykdyti kokybi3ka veikla farmakologinio budrumo srityjeir laikytis nustatyty terminy

»  Testi EMEA rizikos vadymo strategijos kaip bendros ES rizikos va dymo strategijos dalies
igyvendinima

»  Siekiant sukurti gerai veikiancia EudraVigilance sistema, testi projekto igyvendinima, jskaitant
IPNNR komponenta, ypac valstybiy nariu ir farmacijos pramonés lygiu. 2005 mety tikslas -
pasiekti, kad didesnioji dalis valstybiy nariu kompetentingu tarnybu ir farmacijos kompaniju
pate kty savo pranes mus, naudodamasi Sa sistema

Pagrindinés iniciatyvos tikd ams igyvendinti:

=  Administravimasir sustiprinimas 2004 metais ivestos procediros, skirtos valdyti centralizuotu
buidu svarstomy parai Sky saugumo aspektams tiek priesregistraciniame, tiek poregistraciniame
etapuose

= Tinkamas rizikos valdymo plany koncepcijos igyvendi nimas

=  Moksliniy konsultadiju procediros tobulinimas siekiant geriau tvarkyti vaisty saugumo aspektus
poregistraci niame etape

= Nuolatinis | ASP e ektroninio perdavimo diegimasir palaikymas pries- ir poregistraciniame
etapuose EudraVigilance duomeny bazéje

= Susitikti su kiekviena nacionaline kompetentinga tarnyba EudraVigilance diegimo klausimais,
siekiant pagreitinti d ektroninio pasikeitimo duomenimis apie nepagei daujamas reakcijas tarp
NKO ir EMEA projekto diegima

*  Duomeny analizés metody ir priemoniy, palaikanciy signal o paieskos ir nustatymo galimybg,
tobulinimas ir jgyvendinimas; atitinkamas EudraVigilance sistemaos vartotoju apmokymas,
iskaitant ir apmokyma naudotis naujuoju IPNNR komponentu
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2.6 Arbitrazo procediros ir Bendrijos kreipimaisi

ArbitraZo procediiros (arba pagal Direktyvos 2001/83/EB 29 strai psni, arba pagal Komisijos
reglamento (EB) Nr. 1084/2003 6 straipsnio 12 dali) gali bati inicijucjamos dél nesutarimy tarp
va stybiy nariy abipusio pripaZinimo procediiros srityje.

Kreipimosi procediira pagal 30 straipsnj daZniausia inicijuojama, siekiant suderinti valstybése narése
jau leisty prekiauti vaisty I eidimy i3davimo salygas Bendrijos ribose.

Kreipimosi procediiros pagal 31 ir 36 straipsnius daZniausiai inicijuojamos dél Bendrijosinteresy ir
klausimy, susijusiy su vai sty saugumul.

Arbitrazo procediros ir Bendrijos kreipimaisi
2005 12
2003 | 11
0 5 10 15

Tendendijos.

= 2005 metais numatomas arbitraZo ir kreipimosi procediiry pagal 29 ir 30 straipsnius skaiiaus
didéjimas, lyginant su 2004 metais

= Krepimusi, susijusiu su farmakol oginio budrumo problemomis, skaicius turéty nesikeisti,
lyginant su 2004 metais, taciau néra visiskai Zinomas nauju teisés akty nuostaty (pvz. kreipimos
procediiry api mtys) poveikis Sioms procediiroms

= Darbo kravio didéjimas dél ES plétros (informacijos apie vaista paruoSimas 20 ESkalby ir
papildomy kreipimos procediry galimybeé) ir Komisijos sprendimu api manciu specifinius
isipareigojimus (ikiklinikinius ir Klinikinius tyrimus, periodines saugumo savybiu atnavjinimo
ataskaitas (PSUR), poregistracinio periodo tyrimus, registrus), kuriems jvykdyti reikalingi
atitinkami tolesni ve ksmai

Tikdai:

»  Pagerinti arbitrazo ir kreipimos metu iSkdty klausimu svarstymo rezultaty kokybe bei teising ir
mokslini nuosekluma. Tikslas - sutrumpinti kreipimysi dél saugumo procediiros terminus

»  Pagerinti galimybes gauti informacija, susijusia su Bendrijos kreipimosi procediiromis

Pagrindinés iniciatyvos tikd ams igyvendinti:

= Krepimos dél vaisty saugumo procediiros perzitiréjimas, siekiant sutrumpinti procediry termina

= Arbitrazo ir kreipimasi procediiry ska drumo didinimas ir nuoseklus turimos informacijos apie
arbitrazo ir kreipimosi procediiras patei kimas, kuris nepriklausytu nuo konkrecios procediros
teisinio pagrindo
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2.7 Vaistazoliy preparatai

Nauj uose tei sés aktuose patei kiama supaprastinta leidimu prekiauti tradiciniais vaistaZoliu preparatais
iSdavimo procediira ES valstybése naréseir jais remiantisjsteigtas VaistaZoliy komitetas. Agentiiros
velklavaistazoliy preparaty srityje padés suderinti val stybiy nariy procediras ir nuostatas dél
vastazoliy preparaty ir jtraukti gaminamus vaistazoliu preparatus i Europos kontrolés sistema. 2005
metai s ypati ngas démesys bus skirtas pasirengti pilnam Komiteto igalioji my igyvendinimui.

Pagrindinés iniciatyvos:

»  ParucSiamigi darbai, sudarant saraSa vaistazoliy veikliyju medziagu, ju preparaty ir miSiniy
naudojamy tradi cini uose augaliniuose vaistuose

= Bendrijos vaistazoliy monografijy skirty tradiciskai vartojamiems vaistaZoliy preparatams
projekty rengimas

»  Parengimas procediiry teikti geriausia moksling nuomong vai stazoliy preparaty klaus mais
vastybéms naréms bel Europos institucijoms, taip pat priimti nuomone Zmonéms skirty vaisty
komiteto praSymu

* Rekaavimy dél leidimy prekiauti paraiSky dokumentacijos turinio iSai 3kinimas. Zemiau pateiktas
sgrasas sriciv, kuriose biitinas i Sai Skinimas:

C) eksperty ataskaity bei saugumo duomeny bibliografinés apzva gos, pateikiamos kartu
su paraiSkaisduoti leidima, formatasir turinys

d) bibliografija arba duomenys jrodantys medicinini panaudojima per maZiausiai 30
mety laikotarpi (duomeny formatas ir pobudis), pridedami prie paraiskos iSduoti
leidima

€) pademonstravimas, kad farmakologinis poveikis ar veiksmingumas yra itikinami,
remiantisilgalaikio vartojimo duomenimisir patirtimi

=  Rekomendaciju, paruoSty Vaistazoliy preparatu darbo grupés tarp 1997 mir 2004 m., biklés
iSsiaiskinimas

2.8 Moksliniai komitetal

Zmonéms skirty vaisty komitetas

Kasmetiniat CHMP auditai prisideda prie nuol atinio proceso tobulinimo CHMP lygiu. Remdamasis
2004 metais igytu patyrimu, CHMP toliau stiprins savo rySius su pacientais, plésdama EMEA/CHMP
ir pacienty darbo grupés vykdoma veikla. Planuojama patvirtinti informadijos pateikimo pacientams
rekomendacijas. Taip pat planuojama perorgani zuoti Sia darbo grupe i nuolating darbo grupe. Toliau
bus pleciami rySiai tarp CHMP ir sveikatos prieziiros speciaisty bel moksliniu sajungu.

CHMP 2005 metais organizuoja 11 posédZiu.

CHMP posédziai 2005 metais

sausio 17-20 d. liepos 25-28 d.
vasario 14-17 d. rugpjati posedzio nebus

kovo 14-17 d. rugssjo 12-15 d.

balandzio 18-21 d. spalio 10-13 d.
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geguzes 23-26 d. lapkrigio 14-17 d.

birzelio 20-23 d. gruodzio 12-15 d.

Retyjy vaisty komitetas

Retyju vai sty komitetas (COMP) atsakingas uzZ rekomendacijy vaistus priskirti vaisty, naudojamy
retoms ligoms gydyti grupel, pateikima Europos Komisijai. COMP taip pat atsako uZz Europos
Komisijos konsultavima retuju vaisty plétros politikos klausimaisir pagalbos suteikima, palaikant
rySius su tarptautiniais partneriais ir pacienty organizacijomis Sais klausimais.

COMP 2005 m. organizuoja 11 posédZiy, kuriu kiekvienas truks dvi dienas, taciau galés biti pratestas
iki triju dieny, priklausomai nuo to, kokj skaiciu paraiSku reikia perzitréti ir koks ju sudétingumo
laipsnis.

COMP posédziai 2005 metais

sausio 12-14 d. liepos 12-14 d.
vasario 2-4 d. rugpjtiti posedzio nebus
kovo 2-4 d. rugssjo 7-9 d.
balandzio 6-8 d. spalio 18-20 d.
geguzes 10-12 d. lapkrigio 9-11 d.
birzelio 14-16 d. gruodzio 7-9 d.

Vaistazoliy komitetas

Vaistazoliu komitetas (HMPC) 2005 m. organizuoja 6 posédzius.

HMPC posédziai 2005 metais

sausio 27-28 d. liepos 21 — 22 d.
kovo 22-23 d. rugsejo 19 —-20d.
geguzes31d. —hirzdlio1d. lapkricio 22 —23 d.
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Nuolatinés ir laikinos darbo grupés

EMEA mokdiniy komitetu darbo grupés, atsakingos uz Zmonéms skirtus vaistus, dalyvauja
rekomendaciju tobulinimo ir perzZitréjimo darbe, teikia rekomendacijas ir konsultacijas vaisty, dél
kuriy pateiktos paraiskos, klausimais, dalyvauja leidimo prekiauti iSdavimo ir poregistracinéje
veikloje, priklausomai nuo konkresios kiekvienos grupes atsakomybes srities. Si veikla apimair
patarimuy bei rekomendaciju pateikima bendrai s visuomenés svelkatos klausimai's, susijusiais su
vadas.

Pagrindinés iniciatyvos:

CHMP nuolainésir laikinos darbo grupés toliau tes savo procesy racionalizavima, didindamos ju
skaidruma ir efektyvuma. Igyvendinus susitarimus dél konfidencialumo su JAV maisto ir vaisty
administracija, bus tesiamos diskusijos su Sia administracija konkreSiais vai sty kiirimo klausimais

Laikinos darbo grupés, skirtos naujai atsirandantiems gydymo badams ir naujoms technol ogijoms,
t.y., farmakogenetikai, geny terapijai ir lasteliu terapijai, 2005 m. tes savo posedZzius, kadangi
Agentaratikisi gauti paraiSky, susijusiy su naujai atsirandanciais gydymo budais. Komitetai turi
buti informuojami apie moksling ir technol ogine pazanga Sioje mokslo srityje

Laukiant, kol bus paruosti ES teisés aktai dél pediatrijoje naudojamy vaisty, kurie gali bati priimti
2006 m., Agentiira toliau rems pediatrijos darbo grupés veikla, dirbant su atskiromis
kompanijomisir aptariant pediatrija skirtas vaisty formas, bei Sios grupés darba gerinant
informacija apie vaikams skirtus vaistus

EMEA rems biologiskai panaSiu vaisty karima per vaisty panaSumo darbo grupésir
bi otechnologiju darbo grupés veikla, rengiant rekomendacijas konkretiems va stams

EMEA/CHMP darbo su pacienty organizacijomis grupé susitiks reguliariai, suteikdama
pacientams galimybg pateikti savo pasiul ymus dél vaistu kontrolés sistemos

Toliau bus pleCiama veikla, susijusi su plazmos ir vakd nos antigenuy nuolatinémis bylomisir
medi cinos prietaisais, kuriuose naudojami biotechnologiju biidu arbai$ kraujo gauti medicinos
preparatai

COMP lakina biotechnol ogiju grupé rems nauja atsirandanciu gydymo biidy priskyrimo procesa.
Toliau tes savo darba COMP ir suinteresuoty Saliuy darbo grupé

EMEA teiks pagdba, rengiant COMP ir CHMP inicijuotus seminarus naujais moksliniais ir
metodol oginiais klausimais. Seminarai bus rengiami kartu su tokiais partneriais kaip
akademinémis tyrimy organizacijomis. Be to, EMEA organizuos naciondiniy vertintoju mokyma
temomis, suderintomis su Agentiiros moksliniais komitetaisir ES nacionalinémis
kompetentingomis tarnybomis

Pagrindinés CHMP nuolatinésir laikinos darbo Pasédziy skaicius
grupés 2005 metais

Farmakol ogi nio budrumo darbo grupe 12
Biotechnol ogiju darbo grupe 11
Jungtine CHMP/CVMP kokybes darbo grupe 4

Kraujo preparaty darbo grupe 2

Vaisty veiksmingumo darbo grupe (plenariniai ) 4

Vai sty saugumo darbo grupe (plenariniai) 4
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EMEA/CHMP darbo su pacienty organizacijomis 3
grupe

Pediatrijos darbo grupe 6
Vakciny darbo grupe 6

2.9 Reguliavimo veikla

Reguliavimo ir procedarinés rekomendacijos

Reguliavimo ir procedurinés konsultacijos te kiamos farmacijos pramonei viso vaisty gyvavimo ciklo
metu, nuo susitikimy su paraiSky pateikéjais pries jiems pateikiant paraiSkasiki metiniu susitikinu su
leidimu prekiauti turétojais. Rekomendadi nius dokumentus, kuriuose didZiausias démesys skirtas
pagrindiniams centralizuotos procediros etapams, taip pat vaistu kokybés, saugumo ir velksmingumo
klausimams, EMEA nuolat tobulinair atnavjina.

Pagrindinés iniciatyvos:

= [gyvendinant naujus ES farmacijos teisés aktus, diddé rek3mé bus tekiamareguliavimo ir
procediiriniy rekomendaciju, kurios papildytu Siuo metu atnaujinamus rekomendaci nius
dokumentus, paruoSi mui

= EMEA nuola teiks pagalba Europos Komisijai, koreguojant ir toliau tobulinant Nuomoniy
paraisky pate kéjams dokumenta, kuriame pateikti patarimai dél centralizuotos procediiros bei
rekomendacijos reguliavimo klausimais, turinciais reikSme CHMP ir jo nuolatinéms bel laikinoms
darbo grupéms

ISsamesné informacija apie planuojamus rekomendacinius dokumentus jtraukta i 3 prieda.

Lygiagretus platinimas

Bendrijos leidimas prekiauti vaistu galioja visoje ES, ir vaistas, kuriam | i dimas iSduotas centralizuotu
budu, laikomas identiSku visose valstybése narése. Vasta, ideidziami i rinka vienoje va stybéje
naré¢je, gali biti parduodami bet kurioje kitoje Bendrijos vietoje ,, 1 ygiagretaus platintoj o,
nepriklausomo nuo leidimo prekiauti turétojo. Paprastai tai daroma, norint gauti naudos S kainy
skirtumy. EMEA tikrinatokiuy lygiagreciai platinamy vaisty atitikimg atitinkamoms Bendrijos leidimo
salygoms.

Pateikti ar prognozuojami praneSimai apie
lygiagrety platinima
2005 I I I I i500
2004 | |457
2003 | | 440
0 1(;)0 2(;)0 3(;)0 4(i)0 5(;)0
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Tendendja

*  Prognozuojamas saikingas lygi agretaus platinimo augimas, lyginant su 2004 metais. Taciau reikia
pazyméti, kad nauju Bendrijos teisés akty igyvendinimas gali salygoti Zymuy tokio platinimo
apimciy padidéjima, je lygiagretas platintojai sistemisSkai haudosis naujomis teisinémis
nuostatomis. Todél situacija bus nuolatos stebima

Tikdla ir pagrindinés iniciatyvos:

= Tvarkyti gaunamus praneSimus apie lygiagretyji platinima prisilaikant EMEA procediros ir
laikantis nustatyty laiko terminy

= Atnaujinti EMEA rekomendacijas lygiagretiems platintojams, jvertinant sukaupta patirtj
=  Numatyti tolimesnes veiklos gerinimo sritis

2.10 Informacijos pateikimas sveikatos priezitiros specialistams ir
pacientams

Agentiiral priskirta nauja svarbi atsakomybés sritis —informadijos pateikimas pacientams ir sveikatos
prieZitros speciaistams. Pagrindinis démesys skiriamas i nformacijos, geriau pritaikytos vartotojams,
pate kimui. Agentiira Siuo metu koreguoja savo praktika, siekdama padaryti Sia informacija labiau
suprantama ir prieinama tiek pacientams, tiek sve katos prieZitiros specialistams.

Beto, naujigi teisés aktai numato reika avimus teikti informacija apie tuos atvejus, kai pareiskéja
atsiima parai Skas prieS nuomongs pateikima, kai atsisakomaisduoti leidima prekiauti. Taip pat
nustatyti reikalavimai paruosti Europos viedy jverti nimo pranesi my santraukas tokiu biidu, kad jos
buity suprantamos visuomene, bel reikalavimai platinti atitinkama farmakol oginio budrumo
informacija

Tikslas:

=  Teikti aiskios paskirties, naudinga ir prieinama informacija pad entams ir sveikatos priezitiros
specialistams gpie Agentiiros darbo aspektus, susijusius su vaistais

Pagrindinés iniciatyvos tikd ui igyvendinti:
»  Specialaus medicining informacijai skirto sektoriaus jsteigimas
=  EMEA/CHMP darbo su pacientu organizacijomis grupés ruoSiamuy rekomendacijy uzbai gimas

*  Bendros nuomonés dél tinkamiausio buido pateikti informacija apie vaistus pacientamsiir
sveikatos prieZiaros spedaistams nustatymas su Agentiiros partneriaisir suinteresuctomis
grupémis

»=  Nuolatiné EuroPharm duomenu bazés plétra, gerinant galimybe gauti informacija apie vaistus,
kurie platinami Europos Sajungos rinkoje

= Specialios paskirties seminaro Zmonéms skirty vaisty srityje organizavimas, norint aptarti
informacijos ir bendravimo klausimus su sveikatos priezZitros speciaistais

= Specialaus forumo, kuriame dalyvauty EMEA ir va stybiu nariy kompetentingos tarnybos ir
Agentiiros suinteresuctos grupés, isteigimas, siekiant sudaryti galimybes surengti diskusijasir
pasitlyti optimalius informacijos pateikimo pacientams ir sveikatos prieZitiros specidistams per
Europos vaisty tinkla buadus
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2.11 Tarptautiné veikla

Tendendijos.

Tarptautinés veikl os apimtys turéty toliau augti, turint omenyj e sustipréjusi Agentaros vai dmenj
iSsiplétusioje Europos Sajungoje, salygojusi padidinta susidoméjima Agentaros darbu ES
nepriklausanciy kontrolés institucijy tarpe

Pagrindinés iniciatyvos:

Toliau bus stiprinamas bendravimas su JAV maisto ir vaisty administracija, plegiant
bendradarbiavima susitarimu dél konfidencialumo kontekste, pvz., retyju vaisty, paraiSku dél
moksliniuy konsultaciju, naujuy paraisky, farmakologinio budrumo, rekomendaciju paruosimoir
pasikeitimo staZzuotojais ir ekspertais srityse

Bendravimas su Kanados ir Japonijos bel kitomis kontrolés institucijomis bus tesiamas, vykdant
EMEA eksperty vizitu programa

Bendravimas su PSO, rengiant mokdlinius posédZius ir mokymus

ICH veikla bus tgsiama 2005 metais dalyvaujant dvig uose susitikimuoseir stiprinant Agentiiros
teikiama pagalba ir koordinavima vadovaujantis naujuju farmacijos teisées akty reikaavimais

2.12 Koordinaciné grupé

EMEA toliau teiks pagd ba Abipusio pripazinimo koordinavimo grupel (APSG) kas ménesi
vyksianciuose posédzi uose.

2005 mety lapkricio ménesi Sa grupe pakeis koordinaciné grupé, ikurta vadovaujantis naujaisiais
teisés aktais. [steigus koordinacing grupe EMEA atliks sekretoriato funkcijas, i kurias i@s:

Pasiilymai dél posédziy darbotvarkiy, dokumenty paruoSimas ir i3platinimas, dokumenty dél
poziciju, priimty panaSiais klausimais, pateikimas ir dokumentacijos sutvarkymas po posédzio,
iskaltant ménesinés statistikos, susijusios su abipusio pripazinimo ir decentralizuotomis
procediiromis, paruosima

L aipsniSkas duomeny bazés apie grupés pasi ektus teisinius ir mokslinius susitarimus bei diskusiju
dél specifinio abipusio pripaZinimo ar decentralizuotos procediros iSvady jvedimas ir tvarkymas
RySiu su kitomis mokslinémis darbo grupémis ir suinteresuotomis Salimis pa engvinimas
Sekretoriato paslaugos, ruoSiant metines ataskaitas, pagalba konkreciose veiklos srityse,

priskirtose koordinacine grupei pagal jos darbo programa, taip pat pagalba grupés veiklai
reguliavimo ir teisiniais klausimais
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3

Veterinariniai vaistai

2005 mety prioritetai veterinariniy vaisty srityje:

Skatinti maZa vartojamy vaisty ir vaisty, skirty mazai skaitlingoms gyviiny riisims kiirima,
igyvendinant strateginiame veiksmy plane, patvirtintame 2004 m. liepos ménesi CVMP
dokumente apie Siy vaisty prie namuma, pateiktas rekomendadijas. Bus paruostos rekomendacijos
dél reikalavimy duomenims pritaikymo maZai vartojamy vaisty ir vaisty, skirty mazai
skaitlingoms gyviiny riSims, atveju taip supaprastinant tolesnj leidinmu prekiauti jaisiSdavima

EMEA toliau vykdys savo jsipareigojimus pagal naujus ES teises aktus farmakol oginio budrumo
koordinavimo srityje, didZiausia démesj skirdama efektyviam bendravimui su sveikatos
prieziuros speciaistaisir kitomis suinteresuotomis Salimis. 2005 m. sausio 1 d. bus pradétas
eektroninis ataskaity apie nepage daujamas reakcijas i visus veterinarini us vaistus patei kimas,
naudojantis EudraVigilance Veterinary sistema

Suformuoti mokslinés informacijos duomenu bazg, i kuria bus itraukiamainformacija apie
vaistus, kuriems leidimas isduotas centralizuotu badu. Si duomeny bazé uztikrins CVMP
atliekamo mokslinio jvertinimo kokybe ir sprendimu nuosekluma taip sustiprinant naudos ir
rizikos analizés atlikimo galimybes prieS sute kiant leidimus prekiauti naujais veterinariniais
vaistais

Ivykdyti EMEA strateginio plétros plano iki 2010 mety pradinio etapo igyvendinima
veterinariniy vaisty srityje, didzZiausia démesi skiriant rizikos valdymui, susijusiam su asparumu
antimikrobi niams vaistams, kuris gali iSsivystyti gydant Siaisvaistais gyvanus, ir su rizikos
aplinkal jvertinimu kaip tai nustato naujigi ESteisés aktai

EMEA ir CVMP skirtas svarbus vaidmuo, sudarant naujo reglamento ir susijusiy rekomendaciju
dél veterinariniy vaisty likuciuy maistui naudojamu gyviiny organizme kontrolés projekta paga
Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 2377/90
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3.1 Mokslinés konsultacijos

Sis punktas susijes su mokdiniy konsultacijy suteikimu reméjams vaisty tyrimo ir kiiri mo metu.
Mokslinés konsultacijos yra prioritetine EMEA ve klos sritisir yrateikiamos bet kokiais vaisty tyrinm
ir kiarimo aspektais, susijusiais su vaisty kokybe, saugumu ar veiksmingumu.

Pateiktos/prognozuojamos paraiSkos dél
moksliniy konsultacijy
2005 : 9
O
2003 :I 2
o 2 a4 s 8 10

Tendendijos.

» Polaba naudingo pasiketimo nuomonémis 2004 metai s su |FAH-Europa buvo smarkia pakeista
gdimy paraisky pateikéju praSymuy dél moksliniy konsultadijuy patei kimo procedirair
rekomendacijos. EMEA prognozuoja, kad tokiy konsultaciju poreikisidliksir gai iSaugti, isteigus
nauja moksling konsultacing darbo grupe, skirta veterinariniams vaistams

»  Siemet planuojama gauti devynis praSymus suteikti mokslines konsultacijas

* Ik Sol gautatik keletas praSymy dél moksliniy konsultaciju, susijusiy su mazai vartojamais
vadasir vaistais, skirtais maZai skaitlingoms gyviiny raSims. Sios parai $kos buvo susijusios su
vadta s skirtais maistui naudojamiems gyvinams

Nauju farmacijos teisés akty pasekmés:

Nauji teisés aktal, susije su mokslinémis konsultacijomis, gpraSyti darbo programos 2.2 skyriuje
ir tailkomi tiek Zmonéms skirty vaisty, tiek veterinariniy preparaty srityse

Tikdlai:

= [gyvendinti naujus teisés akty reikalavimus moksliniuy konsultacijy srityje

= Suteikti kokybiskas mokslines konsultacijas paraisky pateikéjams, laikantis nustatyty laiko
terminy

Sios veiklos sekmingo vykdymo rodiklis yra procentas procediiry, kuriy metu priimamas
konsultad nis radtas per 30, 60 ar 90 dieny laikatarpi (priklausomai nuo procediiros). Tikslas — per
§i terming jvertinti 90 proc. paraiSky

= Skatinti veterinariniy vaistu pramone naudotis mokslinémis konsultacijomis
Pagrindinés iniciatyvos tikd ams igyvendinti:
= Sekretoriato paslaugu suteikimas moksliniy konsultaciju darbo grupe ir pagalba potenciaiems

paraisky pateikéjams
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» Pasitlyti Vddanciga tarybai pritarti nemokamai teikiamy konsultaciju apimciu didinimui,
itraukiant i Sig sriti maZai vartojamus vaistus ir vaistus, skirtus mazai skaitlingoms gyviiny rasims,
jei atitinkami nustatyti kriterijai

3.2 Paraisky iSduoti leidimg prekiauti vertinimas

Paraisky iSduoti leidima prekiauti vertinimo etapas apima EMEA veikla nuo diskusiju su basimaisiais
patei kéjais pries pateikiant paraiska ir CVMP atliekamo jvertinimo iki Europos K omisijos sutei kiamo
leidimo prekiauti. Komisijai priémus sprendima, EMEA paskel bia Europos viea jvertinimo
pranesima.

Pateiktos/prognozuojamos naujos paraiSkos
veterinariniams vaistams
2005 : : : : 11
S s s s [
2003 - : : : : I 10
0 I2 éll é I8 1I0 12

Tendendijos.

» |8liekaankstesné paraiSky skaiciaus, uZtikrinant stabilu naujy ir paZzangiy vaisty tiekima
veterinaramsir gyvuliy savininkams visoje Bendrijoje, tendendija
»  Veerinariy vaisty sektoriuje numatomas laba nediddis augimas, kadangi mazéja kompanijy

skai¢iusir, pramonés teigimu, investicijos i naujus vaistus kreipiamos i ne novacines vaisty
tyrimo ir vystymo sritis

»  Nepaisant Sios gana nepalankios aplinkos, pastebimas nediddis, bet stabilus nauju vaistu srautas,
todél 2005 metais numatoma gauti 11 centralizuoty paraiSky

*  Prognozuojama, kad paraisky nepatentiniams vai stams skaiciaus tendencija, prasidéjusi 2004
metais, tesis ir 2005 metais

Nauju farmacijos teisés akty padariniai:

Nauj uose te sés aktuose veterinariniy vaisty srityje numatyta daug svarbiy pokyciu, kurie
Agentiiral turés procediiriniy, administraciniv ir apsirapinimo istekliais pasekmiuy. Veklos
apimtis iSplésta, jvedus platesnes galimybes | centradizuota procediira jtraukti bet kokius
veterinarinius vaistus, turincius didele svarba gyviinu sveikatai visoje Bendrijoje. Teisés aktai
leldZia komitetams isteigti mokslines konsultad nes grupes vykdant konkreciy farmaciniu
preparaty ar gydymo biidy jvertinima. CVMP nuomonés dél veterinariniy vaistu pateikimo
terminas sumazintas iki 15 dieny. Sie pokygiai reikalauja esminio procediiros, taikomos po
CVPM nuomonés pateikimo, perziaréjimo.

Nuostatos, susijusios su mazoms ir vidutinémis imonémis, taip pat taikomos ir veterinariniu
vaisty srityje Beto, Agentiiraturi takti parama toms veterinarinéms bendrovéms, kurios gamina
vaistus parduodamus gpribotose rinkose, ir toms, kurios nori gauti leidima prekiauti vaistais,
skirtais gydyti regionuose paplitusias ligas. Pagal teisés aktus Agentarataip pat privalo pateikti
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informacija apie pareiskéjy atsiimtas paraiSkas iki nuomonés pateikimo ir apie atsisakyma iSduoti
leidima prekiauti. Europos vieSuose jvertinimo praneSimuose turi biti pate kiamos santraukos,
parasSytos visuomenei suprantama kalba. Tokie pat skaitomumo reika avimai taikomi ir | pakuotes
idedami ems lapeliams.

Tikslai:

= [gyvendinti naujus teisés akty reikalavimus ir padidinti paraiSky jvertinimo kokybe, laikantis
nustatyty laiko terminy

Sios veiklos sekmingo vykdymo rodiklis yra vaisty, jvertinty per nustatyta 210 dieny laikotarpi,
procentas. Tikslas - 100 proc. paraiSky jvertinimas

» Laku patekti suprantama informacija apie vaista vartotojams ir suinteresuotoms Salims

Sio tikslo sckmingo igyvendinimo rodikliai yra:

0 nuomoniy santrauky, paske bty kartu su praneSimu spaudai publikuojamu po CVMP
posédzio, procentas. Tikslas - paskdbti 90 proc. Santrauky kartu su spaudos
pranesimu

0 Europos viesy jvertinimo praneSimy (EPAR), paskelbty per 14 dieny po Komisijos
sprendimo, procentas. Tikslas - per nurodyta laikotarp; paskelbti 80 proc. EPAR

Pagrindinés iniciatyvos tikd ui igyvendinti:

=  Rekomendacijuy dél kriteriju, kuriuos reikia jvertinti, priimant sprendima, ar vai stas tinkamas
centralizuotai procedurai, kadangi jis svarbus ,,pacientu interesams ir gyviny sveikatai Bendrijos
lygyje' (Reglamento (EB) Nr. 726/2004 3 straipsnio 2 dalies b punktas), pateikimas Komitetui

= Mokslinés konsultacinés grupés rekomendacijuy dél parai Skuy naujiems antimikrobiniams vai stams
itraukimas | CVMP jvertinimo procediira

= 2004 m. spaio ménes atlikto audito rekomendaciju igyvendinimas, siekiant sustiprinti kokybés
uZtikrinimo sistema, susijusia su CVMP procediiromis

=  Duomeny bazés, sudarancios galimybes analizuoti moksling informacija, sukaupta apie visas
centralizuotas parai3kas, pateiktas per pastaruosius 10 mety, ir reikalinga biisimoms parai Skoms
ivertinti, igyvendinimas, leidZiantis padidinti CVMP jvertinimo ataskaituy nuosekluma, moksling
kokybg ir pagristuma

= Qrganizavimas priemoniy, reikaingy suteikiant parama bendrovéms, kurios gamina vaistus
parduodamus apribotase rinkose ar skirtus gydyti regi onuose paplitusi as ligas (Reglamento (EB)
Nr. 726/2004 79 straipsnis)

» EPAR santrauky, paraSyty visuomenei suprantamu stiliumi, paruosimas. Darbas kartu su
pareiskéjais uztikrinant, kad j pakuotes jdedami lapelia taip pat buty paraSyti stiliumi, suprantamu
netik specialistui.

CVMP vadyba ir organizacija

CVMP posedziai bus organizuojami 11 karty per metus. Komitetas idiegs savo naujai priimta
procediira, skirta vystyti bendravimui ir dialogui tarp Komiteto ir suinteresuoty Saliuy bel naujuose
teisés aktuose numatytiems jsipare goji mams jvykdyti. Tuo tikslu bus paruostos reikalingos
proceduros ir planai reikalingi tokiam bendradarbiavimui igyvendinti ir atitinkamai pagerinti

skai druma.

Po 2004 m. atlikto CVMP audito Agentirair Komiteto nariai jsipareigojo tinkamai reaguoti, kad buty
pilnai igyvendintos priemonés, optimizuojancios Komiteto, jo darbo grupiy ir sekretoriato darba.
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CVMP posédziai 2005 m.

sausio 11-13 d. liepos 12-14 d.
vasario 8-10 d. rugpjtiti posedzio nebus
kovo 8-10 d. rugsejo 6-8 d.
balandzio 12-14 d. spaio4-6d.
geguzes 17-19 d. lapkricio 8-10 d.
birzelio 14-16 d. gruodzio 6-8 d.

3.3 Maksimaliy liku€iy riby nustatymas

Naudojant veterinarinius vaistus maistui naudojamiems gyviinams gydyti, maisto produktuose,
gautuose i S tokiu budu gydyty gyviiny, gali biti randamavaisty likuciy. Todél Agentira nustato
maksi malias saugias farmakologiskal aktyviy veiklinju medziagu, esanciu veterinariniuose vaistuose,
likuciu ribas jvairiuose gyvulinés kil més maisto produktuose, jskaitant meésa, Zuvi, piena, kiausiniusir
meduy, siekdama uztikrinti saugu tokiy maisto produktu vartojima.

Nepaisant to, kad maksimaliy likuciu ribu (MLR) nustatymo darbas ,senuju” medZiagy srityje artéja
prie pabaigos, sekretoriatas vis dar turi atsakyti i nemaza skaiciu paklausimuy iS suinteresuoty Saliy tiek
Bendrijos ribose, tiek ir uz jos riby, kuriuose praSoma iSaiskinti ar paaiskinti MLR sarasus, pateiktus
Tarybos reglamento (EEB) Nr. 2377/90 prieduose. Dokumentas apie daznai uzduodamus klausi mus,
paskelbtas EMEA interneto svetainéje, palengvino Sa uzduotj. Busimamasi tolesniy Zingsniu,
maksimizuojant prid namos informacijos apimt;.

Pateiktos/prognozuojamos paraiSkos

0 2 4 6 8 10

|I:| Naujos MLR paraiSkos B MLR papildymo/pakeitimo paraiSkos

Tendendijos.

»  PraSymy iSaiskinti MLR saraSus skaicius yra nemaZas ir manoma, kad ir toliau sieks mazdaug 200

*  Prognozuojama, kad bus pateiktos septynios parai Skos nustatyti nauju medZiagu maistui
naudojamuy gyviny produktuose likuciy ribas, o paraisky dél MLR pratesmoir pakeitimo
skaicius turéty iSaugti iki devyniy
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Tikimasi, kad bus tesiamatolesné esamy MLR ekstrapoliadija papildomoms gyviiny rasims kaip
tai numatyta CVMP palitikoje skirtoje maZai vartojamiems vaistams ir vaistams, skirtiems mazai
skaitlingoms gyviiny raSims. Ta bus daromatvarkant parai Skas, gautas is leidimo prekiauti
turétojy

Tikslai:

Vykdyti kokybiskus MLR paraiSky jvertinimusir susijusia veikla laikantis nustatyty laiko terminy

Sios veiklos sekmingo vykdymo rodiklis yra parai 3ky, jvertinty per nustatyta 120 dieny laikotarpi,
procentas. Tikslas - per § laikotarpi jvertinti 100 proc. paraisky

Laiku pateikti informacija apie MLR visuomenei pagal nustatytus laiko terminus

Sio tikslo sckmingo igyvendinimo rodikliai yra:

0 nuomoniy santrauky, paske bty kartu su praneSimu spaudai publikuojamu po CVMP
posédzio, procentas. Tikslas - paskdbti 100 proc. santrauky kartu su pranesimu
spaudai

0 MLR santrauky praneSimy, paskebty per 14 dieny po Bendrijos MLR paske bimo,
procentas. Tikslas - per nurodyta laikotarpi paskelbti 80 proc. santrauku pranesi my

Teikti informacija, atsakant i treciuju Saliu paklausimus apie nustatytas MLR, laikantis nustatyty
laiko terminy

Sios veiklos sekmingo vykdymo rodiklis yra atsakymu, pateikty per 14 dieny, procentas. Tikslas -
per §i laikotarpi pate kti 95 proc. atsakymy

3.4 Poregistraciné veikla

Poregistraciné veiklasusijusi suleidimo prekiauti keitimu, papildymu (naujomis vaisto formomis,
stiprumu ir kt.) ir perdavimu. Leidimu prekiauti keitimai skirstomosi nedidelius (1 tipo) ir diddius
(I tipo) paketimus.

Pateiktos/prognuozuojamos paraisSkos

8
2005 15
25
5 . . X .
2004 16 : : '
19 X : .
2 . . . X .
2003 12 ' ! ! '
] 48
{ f f f f '
0 10 20 30 40 50 60

||:| Paraiskos dél I tipo keitimo B ParaiSkos dél Il tipo keitimo O Liudijimo papildymas

Tendendijos.

Poregistracinés veiklos, tokios kaip leidimy keitimas ir papildymas, darbo apimtis nuolat didéja
didéjant bendram isduoty leidimy prekiauti skaiciui. Numatomas paraiSky dél liudijimy
papildymy skaiciaus padidéjimas, 2005 metais tikimasi gauti aStuonias paraiskas. | tipo keitimy
paraiSky skaicius nuolat auga, didéjant bendram e dimy prekiauti skaiciui (2005 metais
prognhozuojamas 25 paraiskos). |1 tipo keitimy parai Sku apimtys iSlieka tokios pat kaip ir
pragjusiais metais.
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Tikslas:

Poregistracinés veiklos metu pateikti kokybiskas nuomones laikantis nustatyty laiko terminy, ir
patei kti informacija susijusia su poregistracine ve kla suinteresuotoms Salims

Sios veiklos sekmingo vykdymo rodiklis yra parai 3ky, jvertinty per nustatyta 30, 60 ar 90 dieny
laikotarpi (priklausomai nuo procediiros), procentas. Tikslas - per § laikotarpi jvertinti 90 proc.
paraiSky

Pagrindinés iniciatyvos tikd ui igyvendinti:

CVMP priémus nuomones, nedelsiant paskelbti nuomoniy santraukas
Nuolatinis EPAR atnaujinimas proceduriniu ir moksliniu poZitiriu poregistrac niame etape

3.5 Farmakologinis budrumas ir priezitra

Sis punktas apima veikla, susijusia su farmakol oginio budrumo informacija (pranedimais apie
nepagei daujama reakdja i vaista ir periodiSkai atnaujinamais saugumo pranesimais). Farmakol oginis
budrumas iSlieka svarbiu Agentaros prioritetu 2005 metais, siekiant uztikrinti nuolating veiksminga
rizikos kontrolg poregistracinés veterinariniy vaisty stebésenos metu visoje ES.

Pateikti/prognozuojami periodiSkai atnaujinami
praneSimai apie sauguma
2005 | 53
2004 _ |45
2003 _ : : : : | 43
0 1I0 2I0 3IO 4IO 5IO 60

Tendendijos.

Turi biti pateiktos metinés ataskaitos apie 37 produktus, paruostos bendradarbiaujant su Komiteto
paskirtu pagrindiniu ir paga biniu praneséjais

2005 metai s numatomos devynios paraiskos dél leidimo prekiauti gaiojimo pratesimu

Nuolat augant vaisty, kuriems leidimas prekiauti iSduodamas centraizuotos proceduros badu,
skaiciui, augair praneSimu gpi e nepagei daujamas reakcijas| vaista ir periodiskai atnaujinamy
saugumo pranesi my skaicius. 2005 metais planuojama gauti apie 400 pirmojo tipo ataskaity ir virs
50 antrojo tipo ataskaity

2005 mety sausio meénesj turi buti pradétas € ektroninis praneSimy api e nepagei daujamas reakcijas
1 vaista patei kimas kompetentingomis tarnybomis. Tai savo ruoztu turéty paskatinti ir leidimo
prekiauti turétojy telkiamy dektroniniy pranesimy skaiciaus didéjima

Atsakomybé uz Jungtinés veteri narinés veikl os vykdymo grupés veiklos organi zacinius klausimus
ir pagalbosjai suteikima, mokymu koordinavimas, paraisky dél e dimo naudotis EudraVigilance
informacija administravimas, taip pat duomenu kaupi mas, andizé, ataskaity paruoSimasir
informacijos apie e ektroniniu biidu nuo 2005 m. sausio 1 d. gautus pranesimus apie
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nepagei daujamas reakdijas | vaista pateikimas stipriai padidins darbo krivj veterinarijos
sektoriaus farmakol ogi nio budrumo grupe. EudraVigilance duomeny bazé ir duomeny
apdorojimo tinklas turi biti nuolat pritaikomi besike ¢i antiems pore kiams, priZiarimi ir
atnaujinami, bendradarbiaujant su Agentaros I T ir projekto vadybos grupémis

Kreipimysi i CVMP dél klausimy, i3kylanciu po farmakologinio budrumo praneSimu gauty
vastybése narése, skaicius turi tendencija augti. Tal gdi pareikalauti Komiteto suformuoti
nuomone dél atitinkamu tolesniy veiksmy

Nauju farmacijos teisés akty pasekmés:

Nauj uose te sés aktuose numatytos rizikos valdymo sistemos jdiegimo nuostatos, taip pat
galimybé igyvendinti nuolatinio rizikos ir naudos santykio stebéjimo sistema. Sukurta
farmakol oginiy inspekciju teising bazé. Siekiant susitvarkyti su neatidéliotinomis situacijomis,
numatyta parengtiniu priemoniy sistema. Teisés aktuose akcentuojamas skaidrumas ir
informacijos patei kimas farmakol oginio budrumo klausimais.

Tikslai:

Laiku ir efektyviai kartu su pagrindiniu ir paga biniu praneséju tvarkyti periodiska atnaujinamus
saugumo pranesimus bel praneSimus api e nepagel daujamas reakcijas i vaistus, kuriems leidimas
iSduotas centrdizuotu budu, pateikti juos CVMP svarstymui, ir pateikti susijusia informacija
Komisijai, valstybéms narémsir platigjai visuomenei

2005 m. sausio 1 d. efektyvia igyvendinti EudraVigilance Veterinary sistema, skirta
kompetentingoms tarnyboms, o iki 2005 m. lapkri¢io ménesio — veterinarine farmacijos
pramonei

Skatinti aktyvesnj keitimasi informacijair diskusijas apie poregistracing veikla ir vaisty sauguma,
taip pat prisidéti prie efektyvaus ES turimy resursy panaudojimo veiksmingai farmakologinio
budrumo sistemai visy veterinariniy vaisty atzvilgiu skatinti

Igyvendinti vaistu saugumo optimizavimo mechanizmus, numatytus naujuose teisés aktuose

Pagrindinés iniciatyvos tikd ams jgyvendinti:

PraneSimy apie nepagei daujamas reakcijas ir periodiskal atnaujinamy saugumo ataskaity analizés
atlikimas numatytu laiku

Atitinkamos paga bos pagrindiniams ir pagal biniams pranes¢jams suteikimas

Informacijos teikimo strategijos, iskaitant metines ataskaitas apie farmakol ogini budruma
vykdoma vaisty, kuriems |edimas iSduotas centralizuotu badu, atzvilgiu, paruoSimas pateikimui
Komisijai ir vastybéms naréms

EudraVigilance Veterinary administravimas ir stebéjimas, siekiant efektyvia igyvendinti
duomeny analizés metodika, pagrista automatiniu signaly nustatymu

Bendradarbiavimas su nacionalinéms kompetentingomis tarnybomis, plétojant Europos vai sty
prieZitros strategija

Ataskaity ir atsiliepi my farmakol oginio budrumo klausimais, susijusiais su centralizuotomis
procediiromis, pateikimas valstybéms naréms, suinteresuotoms Salims ir visuomenei

Pagal ba Jungtinés veterinarinés veiklos vykdymo grupei, mokymu koordinavimas ir
EudraVigilance paraisky tvarkymeas, taip pat € ektroniniu biidu pate kty duomeny apie

nepagei daujamas reakcijas, gauty nuo 2005 m. sausio 1 d., kaupimas, analizé, susijusiy ataskaity
paruosimas ir informadijos teikimas
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3.6 Arbitrazo procediros ir Bendrijos kreipimaisi

ArbitraZo procediros gali buti inicijuojamos dél nesutari my tarp valstybiu nariy abipusio pripaZinimo
procediiros srityje (Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnis). Kreipimaisi inicijuojami siekiant suderinti
vady, kuriais jau leista prekiauti val stybése narése, liudijimy iSdavimo sal ygas Bendrijos ribose
(Direktyvos 2001/82/EB 34 straipsnis) arba dél Bendrijos interesy ir klausimy, susijusiu su vaisty
saugumu (Direktyvos 2001/82/EB 35 ir 40 straipsniai).

Pateikti/prognozuojami arbitrazo ir Bendrijos
kreipimaisi
2005 9
2004 - 2
2003 :| 1
o 2 a4 s 8 10

Tendendijos.

= Bendrijos plétraiki 25 valstybiy nariu salygoja didesni us i SSiikius, siekiant bendros nuomonés
abipusio pripaZinimo procedaros srityje, ir potenciaia padidéja kreipimusi | CVMP dél arbitrazo
(33 straipsnis) skaicius dél potencialaus pavojaus Zmoniy ar gyviiny sveikata arba aplinkai

= Nauji teisés aktai reikalauja, kad valstybés narés koordinacinéje grupéje susitarty dél saraso
vasty, kuriemsturi buti paruostos suderintos vaisto charakteristiky santraukos. Tokiu badu
skatinama harmoni zacija veterinariniy vaisty, kuriais leidZziama prekiauti ES, srityje. Komiteto
praSoma reaguati i tokius kreipimusis dél santrauky suderinimo (kreipimaisi pagal 34 straipsni),
jel Agentarair Komisija susitaria dél galutinio saraSo ir butiny veiksmy terminuy. Sara& valstybés
narés turi pateikti 2005 m. balandzio ménesj ir tikimasi, kad jis bus ganailgas

» Laukiama, kad bus gauta daugiau kreipimusi, daugiausi a dél vaisty saugumo, pirmiausia
atsizvelgiant | Bendrij os interesus (35 straipsnis)

Tikdlai:

»  Prisidéti skatinant suderinti veterinariniy vaisty leidimy iSdavimo salygas ES

»  Laku patekti kokybiskas nuomones dél arbitraZo ir krepimosi procediiry

Pagrindinés iniciatyvos, siekiant tiksly:

» Pasiekti susitarima su Komisija dél galutinio vaisty saraso, pagd kuri bus suderi namos vaisty
charakteristiky santraukos, ir terminy gavus koordinacinés grupés rekomendacijas

= Darbo kravio, atsiradusio dél Siy kreipimusi inicijavimo, tenkancio sekretoriatui ir CVMP,
koordinavimas 2005 metai's

*  Procediiriniu, teisiniy ir moksliniu klausimuy, iSkylanciu abipusio pripazinimo procediros metu,
sprendimas, ba standartiniy darbo procediiry geros praktikos vadovo, apimancio visus kre pi musi
atve us, parengimas
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3.7 Reguliavimo veikla

ES institucijos ir reguliavimo veikla

Agentiratoliau glaudzZiai bendradarbiaus veterinariniy vai sty srityje su atitinkamomis Europos
institucijomis, visy pirmasu Europos Komisija, ir stengsis padidinti esamo bendradarbiavimo su
Europos maisto saugumo tarnyba apimtis, pasiektas per ankstesni uosius metus.

Bus tesiamas bendradarbiavimas su Komisija, stiprinant indélj i tarptautine veikla, kurioje da yvauja
Komisija, ir atitinkamos techninés pagal bos suteikima tokiems forumams.

Agentiiralaikosi savo isipareigojimuy remti Veterinariniy vaisty agentairas, stiprinant ES veterinarijos
specialisty tinkla ir visas bendras pastangas, nukreiptas i reguliavimo veikl os veterinarijos sektoriuje
stiprinima.

Veterinarijos grupé paaiko glaudzZius rySius su Veterinariniy vaisty centru (VMC) JAV maisto ir
vaisty administracijoje (FDA) bei su JAV Zemés iikio departamentu. Tokiu biidu siekiama spresti
praktinius klausimus susijusius su konfidencialumo susitarimo igyvendinimui, kuri JAV ir ES pasiras
2004 mety pabaigoje. Sio susitarimo tikslas skatinti informacijos ir dokumenty apsiketima.

Suinteresuotos 3alys

Agenturatoliau vystys ankstesnes sckmingas ini d ayvas, skatindama kontaktus ir pasikeitimg
informacija su kitomis suinteresuotomis Salimis. Agentiira siekia jvykdyti savo i pareigojimus,
numatytus naujuose teisés aktuose, kuriais siekiama paengvinti ir plésti bendravima ir dialoga tais
klausimais, kurie yra bendry interesy srityje. Planuojama pilnai idiegti CVMP procediira
(EMEA/CVMP/329/04-Find), priimta 2004 m. spalio ménesi, kuri palengvins toki bendravima ir
dialoga bei skatinti Siasinidatyvas.

»  Suinteresuoty Saliy vyresniyjy atstovy pristatymus aktualiais klausimais

» Diskusijas apie CVMP darbo grupiu ir moksliniu konsultaci niu grupiu darbo programas

»  Pasikeitima nuomonémis tarp suinteresuoty Saliu dél Agentairos rengiamy rekomendaciju

= Suinteresuoty iy ir darbo grupiv ir/arbala kinuju grupiy diskusijas konkreciais techniniais ir
moksliniais klausimais

= CVMP, jodarbo grupiy ar moksliniy konsultaciniy grupiu kvietimus suinteresuotoms Salims
konkregiais techniniaisir moksliniais klausimais

»  Nudatinj informaciniy dieny, specialios paskirties grupiu posédziy ir dvisdiu susitikimy
organizavima

Nuolatinés ir laikinos darbo grupés

Esant reitkalui, CVMP ir toliau svarstys nauju rekomendacijy poreiki, remdamasi ankstesniu
koncepciniy dokumenty jvertinimu ir platesnémis konsultacijomis. Agentiira aptars su Europos
Komisija atsakymus IFAH-Europe, susijusius su Komisijai parekstais nuogastavimais dél per didelio
rekomendaciju skaiciaus veterinarijos sektoriuje.

Darbo grupés ir mokslinés konsultacinés grupés te ks pagaba CVMP, pateikiant Komisijai ir kitoms
Bendrijos institudjoms ju praSoma moksling informacija Bendrijai svarbiais gyviiny sveikatos
klausimais.

Rizikos aplinkai ivertinimo grupé konsultuos CVMP navujuose teisés aktuose numatyty reikal avimy,
susijusiy su bet kokiu nepage daujamo povekio aplinkai dél veterinariniy preparatu vartojimo
pavojumi, idiegimo klausimais. Darbo grupé, bendradarbiaudama su va stybémis narémis ir pramonés
atstovais, turi paruosti technine instrukcija, kuri palengvintu CVMP/VICH (Tarptautinio
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bendradarbiavimo, suderinant leidimu prekiauti veterinariniais preparatais iSdavimo techninius
reikalavimus, forumas) rekomendaciju idiegima.

CVMP darbogrupésir laikinosios grupés 2005 metais | Posédzy skaicius
Imunologiniy preparaty darbo grupe 4
Vaisty veiksmingumo darbo grupe 3
Farmakol oginio budrumo darbo grupe 6
Vaisty saugumo darbo grupe 4
Jungtine CHMP/CVMP kokybes darbo grupe 4
Pavojaus aplinkai ivertinimo darbo grupe 3
Anti mikrobiniu preparaty moksline konsultacine grupe 4
Mokdliniy konsultaciju darbo grupe 11

3.8 Tarptautiné veikla

AgentiiraiSlaiko savo vaidmeni, koordinuodama ES pateikiama informacija ir dalyvavima VICH, ir
bus atstovaujama VICH 3 konferencijoje, kuri ivyks VaSingtone, Kol umbijos apygardoje, 2005 m.
geguzés meénesi.

Toliau bus telkiama techniné pagalba Komisijai, ddyvaujant Codex Alimentarius (Maisto kodekso)
seminarucse, taip pat Agentarair CVMP dalyvaus kituose tarptautini uose forumuose, iskaitant PSO
(Pasauling sveikatos organizacija), OIE (Tarptautiniu epizoatiju biura) ir FAO (JT maisto ir zemés
ukio organizacija).

Manoma, kad tarptautinis reguliuojanciu instituciju esanciy uz ES riby susidoméji mas Agentiros
veikla veterinarijos srityje bus diddlis, ir toliau bus teikiama pagal ba Sioms organizacijoms.

3.9 Koordinaciné grupé
AgentiiraruoSiasi prisiimti naujus jsipareigoji mus suteikti sekretoriato paslaugas kuriamai

koordinacine grupei, kuri bus isteigta pagal naujus teisés aktus 2005 metais. Daugiau informacijos
gditerasti aukSiau, 2.12 skyriuje.
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4 Inspekcijos

2005 mety prioritetai inspekcijy srityje:

Prioritetinis darbas 2005 metai s bus pasiruoSimas naujy farmacijos teisés akty igyvendinimui,
ypa nauju reikaavimy dél GMP (geros gamybos praktikos) taikymo pradiniy medZiagu bei
gamybos leidimy ir GMP sertifikaty duomeny bazés ikiirimo srityse

Teikti parama igyvendinant GCP (geros klinikinés praktikas) inspekciju reikalavimus numatytus
Klinikiniu tyrimy Direktyvoje 2001/20/EB dél Zmonéms skirty vaistu ir direktyvoje dél GCP,
yp& igyvendinant antraji EudraCT duomeny bazés etapa

Teikti parama tarptautinéms diskusijoms dél GMP/kokybés sistemy, bendradarbiaujant su JAV
maisto ir vaisty administracija (FDA) bel ICH ir VICH veiklos ribose

V e klos koordinavimas jungtinés audito programos, skirtos GMP inspekcijoms, kontekste,
uztikrinant nuosekly kokybés standarty laikymasi ir suderintuy metodu naudojima

Tikimasi, kad darbas, diegiant abipusio pripaZinimo sutartis, pereisi normaly rezima, kadangi
Visos sutartys, iSskyrus sutarti su JAV, jau pilnai galiojancios. Turi biti uZbaigtas tarptautinio
ivertinimo darbas nauj ose val stybése narése paga Kanados abipusi o pripazZinimo sutartj

PraSymy dél GMP, GCP, farmakol oginio budrumo ir GLP (geros laboratorinés praktikaos)
inspekciju, susijusiy su paraiskomis centralizuotos procediros bidu isducti le dima prekiauti
vaistais, efektyvus koordinavimas ir administravimas prisilaikant Bendrijos teisés aktuose
numatyto laikotarpio be standarty nustatyty Agentiros kokybés valdymo sistemoje

Vaisty, kuriems | eidimas iSduotas centralizuotu biidu, pavyzdZiy émimo ir tyrimo programos
tobulinimo veiksmy plano igyvendinimas, bendradarbiaujant su EDQM (Europos vaisty kokybés
direktoratu). Patobulinta programa siekiama supaprastinti veikla ir valdyti iSteklius asizvelgiant i
rizika. Bendro skaidrumo ir bendravimo tarp visy suinteresuotuy grupiy didinimas

Pagalbos sute ki mas visoms 25 valstybéms naréms, siekiant optimizuoti atitikima Bendrijos
reikkalavimams GMP, GCP ir farmakol oginiu budrumo srityje, taip pat bendradarbiauti,
planuojant iniciatyvas, uztikrinancias pakankamus resursus inspekcijoms atlikti visoje ES ir

treci osiose Salyse

Naujo poZzitirio i bendradarbiavima su PSO jtakos val dymas sertifikavimo programos kontekste
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4.1 Inspekcijos

EMEA koordinuoja patikrinimus, kaip laikomasi geros gamybos praktikos (GMP), geros klinikinés
praktikos (GCP) ir geros laboratorinés praktikos (GLP) principu ir tam tikry vaisty, kuriais leista
prekiauti Europos Bendrijoje, prieZiniros aspekty. Tuo tikslu atliekamos ingpekcijos, kuriy praso
CHMP ar CVMP vertinant paraiSkas dél leidimo prekiauti isdavimo ir/arba sprendziant klausi mus,
priskirtus Siems komitetams pagal Bendrijos te sés aktus. Tokios inspekcijos gai biti reikalingos,
norint patikrinti konkrecius klinikiniy ar laboratoriniu bandynu arba vaisto gamybos ir kontrolés
aspektus ir/arba uztikrinti atitikima GMP, GCP ar GLP bel kokybés sistemy reikalavimams. Taip pat
EMEA koordinuoja farmakol oginio budrumo inspekcijas, kuriu praso moksliniai komitetai, ir kraujo
istaigu inspekcijas plazmos nuolatiniy byluy (PMF) sertifikavimo kontekste. Valstybiy nariy pateikiama
informacija ir ju veilksmus, jtarus kokybés trakumus, susijusius su vaistais, kuriems leidimas prekiauti
iSduotas centradizuotu budu, taip pat koordinuoja EMEA.

Pateikti/prognozuojami praSymai dél
inspekcijy
2 L 14
005 ] 85
1 . .
2004 h 14, .
] /8
2003 0 5 : : : I
IF : : 165
—————206— 40 60 80 100
OPraSymai dél GLP inspekcijy
B PraSymai dél GCP inspekcijy
O Prasymai dél GMP inspekcijy

Tendendijos.

= 2005 metais laukiama praSymy atlikti GMP ir PMF (plazmos nuolatiniu byly) inspekcijas
skaiciaus padidéjimo 10 proc. Pastebétina, kad 2004 praSymu skaicius jau iSaugo 20 proc.,
lygi nant su prognozuctu skaiciumi. Padidéjima iS dalies sal ygojo inspekcijos, susijusios su
plazmos nuolatiniy byly ir vakcinos antigeny nuolatiniu byly sertifikavimu, taciau 2004 mety
pabaigoje padidéjo ir praSymy skaicius

=  Manoma, kad 2005 metais didel¢ dali GMP praSymu sudarys praSymai atlikti pakartotines GMP
inspekcijas gamybos vietose. Taip pat tikimasi, kad padidés koordinavimo darby apimtis
reaguojant i produktu, kuriems leidimas iSduotas centralizuotu biidu, gamybos defektus dél
didesnio skaiciaus leidimus prekiauti gavusiy vaistu ir geresnio nukrypimy padariniu suvokimo

»  PraSymy alikti GCP ir farmakol oginio budrumo inspekdijas skaicius neturéty dideéti, lyginant su
2004 metais, kadangi tais metaisjis jau smarkia padidéjo

»  Direktyvos 2001/20/EB ir naujy teisés akty igyvendinimas padidins Bendrijos i nspekciniv resursy
poreiki

*  Proceso analizés technologiju poveikis jvertinimo ir inspekcijos kokybés aspektams

»  Bendradarbiavimas jgyvendinant ICH/FDA iniciatyva dél kokybés sistemuy/GMP turéty sustiprinti
GMP inspektoriy ir kokybés vertintojy bendravima
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Naujy teisés akty pasekmes:

Nauju farmacijos teisés akty jgyvendinimas reikalauja tam tikru naujy procesy idiegimo
inspekciju srityje. Tases aktuase nustatyta, kad veikliuju medZiaguy gamintojai turi laikytis GMP
reikkalavimuy, be numatyta suformuoti duomeny baze, kurioje bity informacija apie GMP
pazymeéjimus ir gamybos leidimus.

Tikdla ir pagrindinés iniciatyvos:

= [gyvendinti naujus teisés aktus GMP srityje, ypat velkliyju medZiagu atzvilgiu

»  Teikti pagalba naujoms valstybéms naréms, kad jos isijungty i Agentaros veikla GMP, GCP ir
GLP srityjeir prisidéty prie tarptauti nio bendradarbiavimo ir suderinimo darby

»  Parucsti gamybos leidimy ir GMP pazyméjimu duomenu baze
= Jgyvendinti konfidencialumo susitarimus su FDA inspektavimo srityje

GMP, GCP inspekcijy grupeés ir jungtiné CHMP/CVMP kokybeés darbo grupé

GMP inspekcijos tarnyby grupé 2005 metais posédzi aus keturis kartus. Jos veikloje didziausias
démesys skiriamas inspekcij os procediiry ir GMP traktavimo suderinimui, bel nauju Bendrijos kraujo
ir GCP direktyvy jtaka gerga gamybos praktikai. I § suderinimo darba jeina GMP rekomendacijy
produktams, naudojamiems geny ir lastdiy terapijai, paruoSimas. Svarbia 2005 mety darby plano dalj
sudaro rekomendadiju ir procediiry paruoSimas atsizvel giant | nauj uosius farmacijos teisés aktus.
GCP inspekdijos tarnyby grupé 2005 metai's posédziaus keturis kartus. Salia bendry poZiario | GCP
inspekcijas suderinimo darby turi bati stiprinamos procediiros, padedancios igyvendinti klinikiniy
tyrimu direktyva ir Komisijos direktyva dél GCP. Taip pat turi biti toliau stiprinama savei ka tarp
inspekcijos ir jvertinimo funkciju, kad biity kuo geriau iSnaudoti Bendrijos turimi inspekciniai
resursai.

Jungtiné CHMP/CVMP kokybés darbo grupé 2005 metais taip pat posédZiaus keturis kartus, ir toliau
tobulins ES kokybés rekomendacijas. Nauju gamybos ir kontrolés metodu (PAT) itakaturi bati
apsvarstyta PAT grupés lygiu.

4.2 Klinikiniy tyrimy direktyvos jgyvendinimas

Tendendijos.

»  Tarybos direktyva dél Zmonéms skirty vai sty klinikiniu tyrimy isigaliojo 2004 m. geguzés 1 d.

= ESlygiu diegiant Direktyva 2001/20/EB ir Komisijos direktyva dél GCP biitinatekti nuolatine
pagalba GCP inspekcijos tarnybuy grupe ruoSiant suderintas procediiras

Tikdla ir pagrindinés iniciatyvos:

=  Teikti pagaba, diegiant klinikiniy tyrimy teisés aktus, ypac GCP inspekciju srityje

»  EudraCT duomeny bazés 2A fazés moduliy idiegimas

*  Procediiry ir rekomendaciju, susijusiy su GCP inspekcijomis, rengimas
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4.3 Abipusio pripazinimo sutartys
Tikslai:

= Sudtiprinti atitinkamy abipusio pripazi nimo sutarciu (APS) funkcinius aspektus (Vvisos sutartys,
iSskyrus sutartis su JAV, pilna gaiojabent jau senosi ose valstybése narése)

= UZbaigti naujy va stybiy nariy atsakingu organizaciju itraukima | APS (EB-Kanada)

= |§plésti EB-Japonijos sutarties taikymo sriti

Pagrindinés iniciatyvos tikd ams igyvendinti:

»=  Vidinio jvertinimo darby uZbaigi mas naujosi ose valstybése narése (EB-Kanados APS)
= Pagalba naujosioms valstybéms naréms, atliekant iSorinj ivertinima (EB-Kanados APS)

»  APS su Japonijataikymo sritiesiSplétimas, itraukiant sterilius vaistusir biologinius preparatus

4.4 Pazyméjimai

PraSymuy iSduoti vaistiniy preparaty pazyméjimus skaicius turéty toliau augti, kadangi auga vaisty,
kuriems leidimai iSduoti centralizuotu bidu, skaicius. Pagrindinis tikslas 2005 metais yra susitvarkyti
su padidéjusiu darbo kraviu ir iSducti pazyméjimus, laikantis nustatyty terminy.

Pateikti/prognozuojami prasymai iSduoti
pazyméjimus

2005 16 100

2004 45 463

2003 | 14 702

14 000 14500 15000 15500 16 000 16 500

4.5 Pavyzdziy émimas ir iStyrimas

Vaisty, kuriems leidimai iSduoti centralizuotu badu, pavyzdZiy émimo ir tyrimo programa bus tesama
2005 metais. Bus paimtair istirta 37 Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty pavyzdziu.

Nauj osios valstybés narés pirma karta dalyvauja minétos programos pavydZiy émimo dalyje.
Stiprinant skai druma auga informadijos apie programas ir ju vykdymo rezultatus teikimas

sui nteresuotoms grupéms. Suderintas programos tobulinimo vei ksmy planas numato atnaujinti visa
tieck EMEA, tiek EDQM dokumentacija ir be standartines veiklos procediras.
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5 ES telematikos strategija ir informacinés
technologijos

Europos Sajungos td ematikos strategija farmacijos preparaty srityje yra suderinta su val stybémis
narémis, EMEA ir Europos Komisija. Siekiant igyvendinti Europos farmacijos politika ir teisés aktus,
igyvendinamos jvairios inidatyvos, didinancios efektyvuma ir stiprinancios skaidruma, taip pat
remianciosir palengvinancios teisés aktuose numatyty procediiry vykdyma.

Igyvendinimo strategija sukoncentruota ties tam tikrais projektais, sukurianciais didd ¢ pridétine verte
Europos mastu. Bendru sutarimu nuspresta, kad tokie projekta yra EudraNet, EudraVigilance,
EuroPharm duomeny bazé, € ektroninis paraiSky pateikimas, klinikiniy tyrimy direktyvos
igyvendinimas ir geros gamybos praktikos duomeny bazés sukirimas.

ES tdlematika yra prioritetiné Agentiiros veiklos sritis. Vienu metu Agentiira vykdo daug svarbiy
telematikos projekty. Projekty igyvendinimas 2005 metais priartins Agentiira prietikslo — surinkti visa
informacija apie nepagei daujamas reakcijas i vaistus e ektroniniu budu ir panaudoti automatini signalo
nustatyma. Ta padéty Agentiirai efektyviau stebéti vaisty, kuriais leista prekiauti, saugumo savybes ir
laiku priimti sprendimus.

Beto, ES reguliuojancios institucijos turéty tiesioging prieiga prie informacijos apie Europoje
vykstancius klinikinius tyrimus ir informadjos apie padéti GMP sertifikaty ir gamybos leidimy srityje.
Sukaupta EuroPharm duomeny bazé sudaryty galimybe sveikatos prieZitiros speciaistams,
pacientamsiir placigja visuomenei gauti naujausia patikima informacija apie vaistus esancius ES
rinkoje.

DidzZiausios Agentaros vidinés I T programos 2005 metams apima e ektroning dokumenty tvarkymo
sistema ir posedZiy organizavimo sistema. Siy dvigy programy patobulinimas |eisty Agentiirai
efektyviau tvarkyti posedzZiy organizavima. Dokumenty tvarkymo sistemajgalina geriau igyvendinti
Agenturos kokybés politikos rei kalavimus, padeda sutvarkyti dideli kieki Agentaros ruoSiamy
dokumentuy ir automatizuoti tam tikras leidybos ir informacijos pateikimo sritis.

Vis didéjantis Agentiiros organi zuojamy posédZiy ir apsilankanciuy ded egaty skai¢i us skatina plétoti
posédZiy technol ogijas, tokias kaip |P telefonija, vaizdo konferencijos ir trandiavimas internetu.

Tendendijos.

» [sigaiojanauji teisés akta, reikalaujantys nemazy pastangu formuojant struktiiras, procesus ir
priemones pasikeitusios teisinés aplinkos salygomis

= Sudétingéjajvairiomis kalbomis patei kiamos informacijos apie vaistus apdorojimas, padidéjus
kalbu skaiciui dél plétros ir nustacius trumpesni us terminus nauj uose te sés aktuose

*  Vienu metu turi buti vykdomi visy ES tdematikos projekty plétros darbai, taip pat turi bati
eksploatuojamos, paakomos ir priziarimos penkios ES tel ematikos sistemos — EudraNet,
EudraVigilance, EudraCT, EuroPharmir elektroniné paraiSky pateikimo sistema

Tikslai:

= Nuoseklus ir struktiirinis Eudra projekty vystymas ir visy sistemy ir paslaugy pakeitimuy, kurie
reikalingi sékmingam nauju teisés akty igyvendinimui, atlikimas. EuroPharminformacijos apie
va stus sistemos, EudraVigilance duomeny saugyklos ir automatinio signalo nustatymo priemoniy
be informacijos apie vaistus tvarkymo sistemos (PIM) pirmujy versiju paruoSimas, taip pat
Europos klinikiniy tyrimy registravimo duomeny bazés sistemos (EudraCT) karimo 2A fazés
uzbaigimas. ParuoSamigi darbai, sudarant galimybes sveikatos prieZitiros spedaistams, le dimy
prekiauti turétojamsir visuomenei gauti nustatyta informacija, sukaupta EudraVigilance duomeny
bazé¢je. Siy tiksly igyvendinimo sekme bus nustatoma jvertinus sistemy paruod mo laika, atitikima
nustatytam biudzetui ir specifikacijoms
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Nuolatinis aukstos kokybés ES td ematikos paslaugu teikimas EMEA partneriams, jskaitant
pagalbos biuro paslaugas. Paslaugy kokybé ivertinama pagal ivairius veiklos rodiklius, tokius
kaip sistemos prieinamumas, laikas, per kurj pateikiamas pagal bos biuro atsakymas, ir problemos
sprendimo trukmé

Agentiiros vidiniy projekty programos vystymas (25 iS50 bendry IT projekty), telkiant parama
visa IT veiklai, susijusiai su didesniu Agentiirai pavesty uzduogiy skaigiumi. Siy tiksly
igyvendinimas bus stebimas, sekant pagrindinius veiklos rodiklius, tokius kaip sistemuy
prieinamumas, laikas, per kurj pateikiamas atsakymas ir savalaikis naujy arba patobulinty
informaciniy sistemy paruoSimas, laikantis nustatyto biudzeto ir specifikaciju

Navju ir inovaci niy technol oginiy sprendimy paieSkair taikymas posédZiu organizavimui,
iskaitant vaizdo konferenciju ir transliacijos internetu technol ogiju skatinimas

Veiklos testinumo uZtikrinimo projekto tobulinimas, t.y., pasiriipi nimas visa butina infrastruktara
ir procesais, kad buty garantijos, jog Agentiiros pagrindiné veikla nenutriiks ilgesniam kaip vienos
darbo dienos laikotarpiui

Pagrindinés iniciatyvos tikd ams igyvendinti:

ES telematikos projekty EudraNet, EudraVigilance, EudraCT, EuroPharm, eektroninio
informacijos patei kimo sistemos ekspl oatavimas, prieZitira, paakymasir tolesné plétra

EuroPharm jgyvendinimas, jtraukiant duomenisis visy duomenis teikianciuy kompetentingy
naciondiniy tarnyby

Centralizuotu bidu jdiegiamy Zodyny apibréZimas ir sudarymas, derinant §j darba su Zodyny
prieziaros organizavimo procesu

Bandomasis duomenu saugyklos ir automatinio signalo nustatymo funkcijos idiegimas
EudraVigilance projekte

EudraCT duomenuy bazés 2A fazés diegimo uzbai gimas

Dvigu svarbiy posistemiv: informacijos api e vaisty tvarkymo sistemaos (PIM) ir vartotojo
tapatybés nustatymo sistemos kartu su juridiSkal pripaZistamais dektroniniais parasais prieZiira,
palaikymas ir tolesné plétra. Pirmosios PIM sistemos versijos igyvendinimas iki 2005 m. lapkricio
21d.

Gamybos leidimy ir GMP pazyméjimy duomeny bazés plétra

ES tdlematikas duomeny centro, turincio auksta prieinamuma, dideli lankstuma ir geras
charakteristikas, uzbaigimas
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6 Pagalbiné veikla

6.1 Administravimas

Adminigtraciné veiklasusijusi su daugdliu funkdiju, i kurias ieina pajamy, iSlaidy ir saskaity
tvarkymas pagal galiojancias taisyklesir reglamentus, darbuotoju jdarbinimas ir darbuctojy bei
deleguoto personalo vadyba ir administravimas, taip pat infrastruktiiros paslaugy, re kalingu
efektyviam Agentiros funkd onavimui, uztikrinimas ir prieZiara. Agentaros veikla salygoja glaudy
bendradarbiavima su Europos Parlamentu ir Taryba (biudZeto valdymo institucija), taip pat su
Komisijair Audito Riimais tais klausimais, kurie susije su administravimu, biudZetu, personduir
finansy, audito bei apskaitos taisyklémis ir reglamentais. Dél Sios prieZasties administracinis pada inys
palai ko nuolatinius rySius su auk&iau iSvardintomis institucijomis ir su kitomis Europos agentiiromis.

Pagrindiniai iSSukiai ir uzduotys 2005 metais numatomi Sie:

» Pasikeitusi darbo aplinka, priemus ir jsigaliojus naujgjam Agentiiros steigimo reglamentuli
»=  Naujo mokesciuy reglamento jgyvendinimas
»  Naujos apskaitos sistemos jdiegimas

=  Naujyju vastybiy nariy atstovu, darbuotojy ir eksperty integravimas bei Agentiiros biuroir
konferencijoms skirty patal py iSplétimas, siekiant sutal pinti naujus darbuotojus, atstovus ir
ekspertus, isigaliojus nauji esiems teisés aktams

= Patobulinty veikla pagristo biudzeto duomeny bazés ir biudzetinio planavimo igyvendinimas
= Naujos gebéji my tobulinimo poalitikos jgyvendinimas

Personalas ir biudzetas
Tikdlai:

»  Pagrindinia tikda - EMEA ZmogiSkujuy ir finansiniy istekliy savalaikisir kruopstus valdymas,
iskaitant persona o administravima, darbuotoju kompl ektavimo procediras ir profesini mokyma,
taip pat informacijos pateikima darbuctojams ir kitiems Siais klausimai's suinteresuotiems
asmenims

Pagrindinés iniciatyvos tikd ams igyvendinti:

»  Naujy darbuotojy Tarnybos nuostaty jtvirtinimas

»  Veikla pagristos biudZetinés sistemos plétra

*  Profesinio mokymo vadyba, nukreiptai nuolatinio gebéjimy tobulinimo sistemos stiprinima,
atsizvelgiant | padidéjusi Agentiiros vaidmeni mokslinéje srityje

»=  Darbuotojy idarbinimas

= 2005 mety biudZeto jgyvendinimas

= 2006 mety biudZeto sudarymas
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2003 m. 2004 m.

galutiniai galutiniai 2005 numatoma

duomenys duomenys
Darbo kravis
Bendras darbuotoju skaicius 287 314 379
EMEA biudzZetas €84 179 000 €99 089 103 € 110 160 000
Atrankos procediros 23 27 30
I5vykos 950 897 1000
ISmokos atl yginimams 3300 3715 4200
Darbuotojy perkélimas 77 127 115

Buhalteriné apskaita

Tikdla ir pagrindinés iniciatyvos:

= Tvarkyti buha terinius apskaitos dokumentus, atlikti mokéjimusir surinkti pajamas pagal
finansi niuose reglamentuose numatytas procediiras

= Efektyvia tvarkyti Agentiiros pinigines [¢Sas ir palaikyti rySius su Agentiiros bankais

»  PriZiaréti ir tobulinti finansinés ir biudZetinés apskaitos sistemas ir ataskaity rengimo priemones,
iskaitant apsaugos ir pagalbos biuro komponentus

= Patekti vadovybei tikdlia ir savalaike finansing informacija
= [gyvendinti turto gpskaitos sistema

= Jvykdyti reikalavima per 2005 metus parucsti finansines ataskaitas, remiantis bendrais
patvirtintais apskaitos principais
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Pridedamoje |entel éj e pate ktas bendras numatomas darbo kravis, tvarkant apskaita 2005 metais.
DidZiausia jtaka biisimam darbo kraviui, numatytam 2005 metais, turés naujos saskaity faktiiry
patei kimo ir finansy apskaitos sistemos igyvendinimas bei tvarkymas.

Finansiniy operacijy skaic€ius

2005 F :
324D . . 19 800
F 15 032
2004 2120 : :
2003 F !
1859 12 083 .

5000 10 000 15 000 20 000

o

‘El Gauti mokéjimai B Atlikti mokéjimai

EMEA infrastruktdros paslaugos

EMEA infrastruktiiros paslaugu sritis api ma platu paslaugu spektra, iskaitant apsauga,
telekomunikacijas, priémimus, registratiira, archyvavimo, pasto, reprografijos paslaugas, techning
pagalba posédZiy salése, konfidencialiy dokumenty naikinimo, sveikatos ir saugaos, prieSgaisriniusir
avarinius planus, veiklos testinumo planavima, inventoriy, biuro jranga ir retkmenis, patalpu pri€Ziira,
atnaujinima ir irengima, ir maitinimo paslaugu administravima.

Tikslas:

= Uztikrinti saugia ir tinkama darbo aplinka darbuotojams, ddegatams ir lankytojams
Pagrindinés iniciatyvos tikd ui igyvendinti:

»  Veiklos testinumo planas — turi buti atlikti mokymai ir plano patikrinimas

*  Biuroir pos¢dzZiy patalpu iSplétimasir pritaikymas

» [sigijimo procediiros supagprastinimas ir sutar¢iy tvarkymas

=  Garso, vaizdo ir vertimo jrangos anaujinimas posédziy salése

»  Démesio sutdkimasi sveikatos ir saugos problemas darbo vietoje

= ]vairiy paslaugu infrastruktaros srityje tobulinimas, atsizvelgiant | plétros jtaka

Darbai infrastruktiiros srityjetiesiogiai susije su personalo, poscdziy skaiciaus, te ekomunikacinés
veiklos apimciy ir Agentairos lankytoju skaiciaus padi déjimu. Agentiiros uZimamy SeSiy auksty

prieZitra reikalauja daug darbo pgégunu, kadangi aptarnaujamos kiekviename aukste esancias
patalpas ir mechaniniai bel inZinerinial jrengimai.
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Agentiros lankytojai

2005 I I 7] 33 000
2004 - | 25 55;1
2003 - . :| 20673

0000 10500 20500 30800 40 000

6.2 EMEA vykstantys posédziai ir konferencijos

EMEA uZtikrina efektyvia pagalba Agentiiros organizuojamu posédzZiu metu, apriipina patalpomis ir
paslaugomis bel nuola gerinateikiamy paslaugu kokybe. Agentiirateikia atstovams paga ba |ogistikos
ir kitais praktiniais klausimais. | Sia velkla jeina posédzZiy organizavimas, kelioniuy ir vieSbuciu
uzsakymo deegatams ir svetiams organizavimas, lankytoju priemimas, ddegaty iSaidy
kompensavi mas, tiekéju saskaity apmokéjimas ir patal pu posédziams paruoSimas ir prieZiara.

Organizuojamy posedziy ir konferencijy skaidius turéty smarkiai iSaugti 2005 metais. Sis augimas yra
2004 mety plétros, isigaiojusiu naujy teisés akty, kuriais remiantis jsteigtas naujas komitetas, naujos
mokslinés grupés ir nustatyti nauji prioritetai, rezultatas, bei jtakotas svarbaus Agentiros vaidmens
tiek ES, tiek tarptautiniame reguliavimo forumuose. Agentiira planuoja perorganizucti ir pagerinti
savo veikla, susijusia su posé¢dzZiy rengimu. Tam tikros su Sia veikla susijusios procediros bus
modernizuoctos ir automatizuotos, taip pat busistirtos fiziniy posédziy aternatyvos.

Videokonferencijy ir posédZziy, kuriy iSlaidos
kompensuojamos, skai€ius

100 ' :
2005 619
66 . . .
2004 | 476 :
40 : . .
2003 IF . 386 :
0 200 400 600

‘D Posédziai, kuriy iSlaidos kompensuojamos B Vaizdo konferencijos
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Delegaty, kuriems iSlaidos kompensuojamos,
skaicius
9 375
2005
2004 5 925 .
2003 |40a7
0 2000 4 000 6 000 8 000 10 000

Tendendijos.

Organizuojamy posedZiy skaiciaus padidéjimas 30 proc., atsiradus naujam papildomam komitetui
ir rengiant jo darbiniy grupiy posédzius. Taip pat planuojamas mokslinéms konsultacijoms skirty
susirinkimy skaiciaus ir susitikiny su kompanijomis skaiciaus padidéjimas

Organizuojamy kedioniy skaiciaus ir viesbuciuose uzsakomu kambariu skai¢iaus padidéjimas

60 proc. padidéjes posédziy i8laidy kompensavimas dd egatams, nacionalinéms organizacijomsir
tiekéjams

Tikdla ir pagrindinés iniciatyvos:

PosédZiy organizavimo modernizavimas ir opti mizavimas, siekiant auks¢iausiy imanomy
standarty. Kompensavimo procediiry efektyvumo didinimas

Visokeriopos paramos ir pagal bos sutei kimas de egatams, dal yvaujantiems posédziuose
Ddegaty iSaduy kompensavimas per dvi savaites po posedzio pabai gos

Elektroninés posédZiy tvarkymo sistemos, igalinancios automatizucti posédZiy tvarkymo procesa,
vystymas

PosédZiu trandliavimo tobulinimasir platesnis vaizdo konferencijy ir tel ekonferencijy taikymas,
siekiant palengvinti bendravima ir sumaZzinti skaiciu posedziu, kuriy isSlaidos turi bati
kompensuojamos

»Lankytoju centro* isteigimas EMEA interneto svetainéje, kuriame biity pateikiama jvairi
informacija, kaip, pavyzdziui, del egato vadovas

EMEA personalui, ddegatams iS Saliesir ekspertams skirto konferencijos vadovo, susieto su

e ektronine posédzio tvarkymo sistemair apimancio visa reikalinga informacija agpie
konferencijas, paruoSi mas
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6.3 EMEA dokumenty tvarkymas ir paskelbimas

Agentiira uztikrina visapusiSka dokumenty tvarkymo veiklos atitikima visiems teisiniams ir kokybés
reikalavimams. | Sig sritj ieina dokumenty tvarkymo geros praktikos uZtikrinimas; visy paske biamy
dokumenty kokybés patikrinimas; galimybiy sudarymas darbuotojams efektyviai naudotis vidineir
iSorineinformacija, kuri rekalingaju profesinéms pareigoms atlikti; vertimy teisingumo patikrinimas;
Agenturos parodu organizavimas ir pagalba jas rengiant.

2005 metai s dokumenty tvarkymo ir paskelbimo srityje numatytas tikslas — skatinti, kad Agentaros
apskaitos ir dokumenty tvarkymo proceduros visapusiskai atitikty visus prieZiaros ir kokybés
reikalavimus ir buty uZtikrintas geros praktikos taikymas.

2005 metai bus pirmigi pilni 2004 mety geguzés ménesi Vadanciosi os tarybos priimty taisykliu,
reglamentuojanciy gali mybe visuomenei susipazZinti su EMEA dokumentais, gaiojimo metai. Todél
augantys visuomenés ir suinteresuoty Saliy noras susipazinti su Agentiiros turimais dokumentais turi
salygoti procedarinius ir resursy pokycius.

Elektroninés dokumenty tvarkymo sistemos igyvendinimas idlieka pagrindiniu prioritetu dokumenty
tvarkymo ir paskelbimo srityje, kadangi Si sistema yra efektyvaus Agentiiros dokumenty tvarkymo ir
informacijos apie jos pagrinding veikla paskelbimo internete pagrindas. 2005 metais turi bati paruosta
ir idiegta dokumenty tvarkymo ir pasto registravimo strategija.

EMEA 2005 mety darbo programa
EMEA/121581/2005/It/Galutiné redakcija Puslapis 51/85




Priedai

1. 2003-2005 mety EMEA etaty planas

2. 2003-2005 mety pajamy ir iSlaidy apzvalga

3. 2005 metais ruoSiamos rekomendacijos ir darbiniai dokumentai
4, EMEA kontaktai
5. Trumpos EMEA personalijy biografijos
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1 priedas

2003-2005 mety EMEA etaty planas

. LAIKINOSIOS PAREIGYBES
Kategorija
Irlaipsnis Tdarbintaik Petvi rtinta 2004 Poraikis
2003-12-31 metais 2005 metams
A*16 - - -
A*15 r i 1
A*14 5 0 5 7
A*13 - - 4
A*12 28 32 33
A*11 32 37 32
A*10 31 39 34
A*9 - - 11
A*8 % 2 32
A*7 - - 41
A*6 - - -
A*5 - - -
ISviso A 2 46 195
B*11 - - -
B*10 6 1 6 6
B*9 - - -
B*8 8 4 10 10
B*7 N 5 12
B*6 2 5 12
B*5 8 1 9 9
B*4 - - 2
B*3 - - 8
ISviso B 45 5 59
C*7 - - -
C*6 7 19 19
C*5 9 21 23
Cc*4 ¥ 5. 47
C*3 4 0 [ 6
C*2 - - 2
C*1 - 2 21
ISviso C . 106 118
D*5 - - -
D*4 2 2 2
D*3 3 5 5
D*2 - - -
ISviso D 5 7 7
Bendrasdarbuotoju
skaiius 256 314 379
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2 priedas

2003-2005 mety pajamy ir iSlaidy apzvalga

Lyginamieji biudZzeto straipsniai sumine iSraiska nuo 2003 iki 2005 mety yratokie:

(sumos nurodytos eurais)
2003 2004 2005
(2003-12-31) (2004-11-30) (biudZeto projektas)
€ % € % € %

Pajamos
Mokestiai 56 742 000 67,41 67 000 000 67,62 774550000 70,31
Bendra ES dotacija 12 300 000 14,61 17 500 000 17,66 17900000 16,25
Atskira ES dotacija, skirtalT
telematikos strategijai 7 000 000 8,32 7 500 000 7,57 7500000 6,81
Atskira ES dotacija retiesiems
vaistams 3100 000 3,68 3500 000 3,53 3700000, 3,36
Dotacijai$ EEE 558 000 0,66 573000 0,58 5300000 0,48
Dotacijai$ ES programy 1530 000 1,83 p.m. 0 p.m. 0
Kitos iplaukos 2949 000 3,50 3016 103 3,04 30750000 2,79
ISVISO PAJAMU 84 179 000 100,00 99 089 103 100,00 110160000 100,00
ISlaidos
Darbuotojai
Atlyginimai 27 352 500 32,49 32 286 000 32,57 35876000 32,57
Laikinigji ir kiti pagalbiniai
darbuotojai 1845000 2,19 2346 000 2,37 26950000 245
KitosiSlaidos darbuotojams 2 355 000 2,80 2503000 2,53 2759000 2,50

I1Sviso pagal 1 antradtine dalj 31 553000 37,48 37 135 000 37,47 41330000 37,52
Pastatai/jranga
Nuoma/mokessiai 5 686 000 6,76 5 664 000 5,72 8698000 7,90
Duomeny apdorojimo iSlaidos 9 517 000 1131 11 179 000 11,28 8931000 8,10
Kitos kapitalo sanaudos 1959 000 2,33 1 638 000 1,65 2023000 1,84
Pasto ir rySiy paslaugos 418 000 0,50 505 000, 0,51 580000, 0,53
Kitos administracinés iSlaidos 2075000 2,46 3157 000, 3,19 40300000 3,66

I1Sviso pagal 2 antradtine dalj 19 655 000 23,35 22 143 000 22,35 24262000 22,03
VeiklosiSlaidos
Posedziai 3 946 800 4,70 6 803 103 6,87 74390000 6,75
[vertinimai 26 810 800 31,85 31175000 31,46 35673000 32,38
V ertimas 701 000 0,83 1485000 1,50 1001000 091
Tyrimai ir konsultantai 27 000 0,03 100 000, 0,10 2000000 0,18
Publikacijos 78 000 0,09 248 000 0,25 2550000 0,23
ES programos 1 407 000 1,67 p.m. 0 p.m. 0

I8 viso pagal 3 antratine dalz\ 32971 000 39,17 39 811 103 40,18 44568000 40,45

ISVISO ISLAIDY 84 179 000 100,00 99 089 103 100,00 110160000 100,00
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3 priedas

2005 metais ruoSiamos rekomendacijos ir darbiniai dokumentai

CHMP biotechnologiju darbo grupé

Dokumento numeris

Dokumento pavadinimas

Basena

EMEA/410/01 Rev 3

Note for guidance on minimising the
risks of TSE transmission via medicinal
products

Darbas bus tesiamas 2005 m.

Guideline on similar medicinal
products containing biotechnology
derived proteins as active substances:
Quality issues

Bus baigtas 2005 m.

Guideline on development of potency
assays for tumour cell line based
medicinal products

Darbas bus tesiamas 2005 m.

Guideline on the use of transgenic
animals in the manufacture of
biological medicinal products for
human use (revision)

Bus baigtas 2005 m.

CPMP/BWP/764/02

Points to consider on quality aspects of
medicinal products containing active
substances produced by stable
transgene expression in higher plants

Bus baigtas 2005 m.

Description of strength of insulin
analogues

Koncepcinis dokumentasir
rekomendacijos bus suformuluotos ir
uzbaigtos 2005 m.

Manufacture and control of
recombinant alergens

Koncepcinis dokumentas bus
suformuluotas

CPMP recommendations on
transmissible agents and urinary
derived medicinal products

Bus baigtas 2005 m.

Guideline on similarity of orphan
medicinal products

Bus baigtas 2005 m.

Position paper on cumulative stahility
requirements for vaccines

Darbas bus tesiamas 2005 m.

CPMP/BWP/2289/01

Points to consider on the development
of live attenuated influenza vaccines

PerZiaréjimas pradedamas 2005 m.

Notefor guidance on quality,
preclinical and clinical aspects of gere
transfer medicina products:
development of additional guidance for
lentiviral vectors

Darbas bus tesiamas 2005 m.

CHMP kraujo preparaty darbo grupé

Dokumento numeris

Dokumento pavadinimas

Basena

CPMP/BPWG/220/02 Guideline onthe clinical investigation Bus baigtas 2005 m. po tolesniy
of von Willebrand factor konsultaciju dél pagrindiniy SPC
CPMP/BPWG/388/95 Rev 1 Notefor guidance on the clinical Pataisytas leidimas turéty bati iSleistas

investigation of human normal
immunoglobulin for intravenous

konsultacijoms 2005 m. ir baigtas 2006
m.
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Dokumento numeris

Dokumento pavadinimas

Basena

administration (IVIg)

CPMP/BPWG/198/95 Rev 1 Note for guidance on the clinical Pataisytas leidimas turéty bati iSleistas
investigation of recombinant Factor konsultacijoms 2005 m. ir baigtas 2006
VIII and IX products m.

(CPMPIBPWG/1561/99) and the Note
for guidance on theclinical
investigation of human plasma derived
Factor VIII and I1X products

CPMP/BPWG/575/99 Note for guidance on the clinical Nuorody perZiaréjimasir galimas
investigation of human anti-D pataisytas leidimas. Jei pataisytas
immunoglobulin for intravenous and/or | leidimas bus reikalingas, turéty bati
intramuscular use iSleistas konsultacijoms 2005 m. ir

bai gtas 2006 m.

CPMP/BPWG/278/02 Core SPC for von Willebrand factor Pagrindinés SPC busiSleistos
tolesnéms konsultacijoms 2004 m. ir
bai gtos 2005 m.

CPMP/BPWG/3726/02 Core SPCsfor human varicella Pagrindines SPC iSleistos 6 ménesiu
immunoglobulin i.v. konsultacijoms 2003 m. ir bus baigtos

2005 m. pradzioje

CPMP/BPWG/4222/02 Core SPC for human plasma derived Pagrindinés SPC iSleistos 6 ménesiy
hepatitis-B immunoglobulin for konsultacijoms 2003 m. ir bus baigtos
intramuscular use 2005 m. pradzioje

CPMP/BPWG/4027/02 Core SPC for human plasma derived Pagrindinés SPC iSleistos 6 ménesiy
hepatitis-B immunoglobulin for konsultacijoms 2003 m. ir bus baigtos
intravenous use 2005 m. pradzioje

CPMP/BPWG/3735/02 Revision of core SPC for human Pagrindinés SPC iSleistos 6 ménesiy
plasma prothrombin complex konsultacijoms 2003 m. ir bus baigtos

2005 m. pradzioje

CPMP/BPWG/859/95 Rev 2 Core SPC for human normal Pataisytas leidimas turéty bati iSleistas
immunoglobulin for intravenous konsultacijoms 2005 m. ir baigtas 2006
administration (1VIg) m.

CPMP/BPWG/574/99 Core SPC for human anti-D Pagrindiniy SPC perZiarsjimas ir
immunoglobulin for intravenous and/or | galimas pataisytas|eidimas. Jei
intramuscular use pataisytas leidimas bus reikalingas,

turéty bati i8leistas konsultacijoms
2005 m. ir baigtas 2006 m.

CPMP/BPWG/1619/99 Core SPC for human plasma derived Pataisytas leidimas turéty bati iSleistas
and recombinant coagulation Factor konsultacijoms 2005 m. ir baigtas 2006
VIII products m.

CPMP/BPWG/1625/99 Core SPC for human plasma derived Pataisytas leidimas turéty bati iSleistas
and recombinant coagulation Factor IX | konsultacijoms 2005 m. ir baigtas 2006
products m.

-- Guideline onwarning ontransmissible | Darbas bus t¢siamas 2005 m.
agents for SPCsand patient leaflets

CHMP vakciny darbo grupé

Dokumento numeris Dokumento pavadinimas Busena

CPMP/VEG/15/04 Guideline onclinical evaluation of Pataisytas leidimas turéty bati iSleistas
vaccines 2005 m. viduryje
CHMP/VEG/193031/2004 Core SPC for pandemic influenza Busidleistas 2005 m. sausi 3 ménesiy
vaccines konsultacijoms. Bus baigtas 2005 m.
trecia ketvirti.
EMEA/CPMP/VEG/17/03/v3/ Bus baigtas 2005 m.

Guideline on requirements for
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Dokumento numeris

Dokumento pavadinimas

Basena

Consultation

evaluation of new immunological
“adjuvants’ in valcines

Guideline on product information for
vaccines: Sections4 and 5

Darbas bus pradétas 2005 m.

Guidance on the development of
vaccines against emerging and re-
emerging diseases such as SARS,
pathogens potentially used in
bioterrorism, monovalent polio
vaccines

Darbas bus apsvarstytas 2005 m.

CHMP vaisty veiksmingumo darbo grupé

Dokumento numeris

Dokumento pavadinimas

Basena

CPMP/EWP/3635/03

Guideline on clinical investigation of
medical products in the treatment of
social anxiety disorder (social phobia)

Bus baigtas 2005 m. 3-4 ketvirdiais

Concept paper for the development of a
guideline on clinical investigation of
medical products inthe treatment of
post-traumatic stress disorder

Bus priimtas 2005 m. 1-2 ketvirdiais

CPMP/EWP/561/98-Rev 1

Guideline onthe clinical investigation
of medicinal products for the treatment
of multiple sclerosis

Pataisyto leidimo 1 projektas bus
iSleistas konsultacijoms 2005 m. 1-2
ketvirciais

CPMP/EWP/553/95

Guideline on medicinal productsin the
treatment of Alzheimer’s disease

Pataisytas leidimas bus apsvarstytas
2005 m.

CPMP/EWP/234/95-Rev 1

Guideline onthe clinical investigation
of antianginal medicinal productsin
stable angina pectoris

Pataisytas leidimas bus baigtas 2005 m.
2-3 ketvirdiais

CHMP/EWP/1470/04

Guidance on clinical investigation of
medicinal products for secondary
prevention of cardiovascular events

Bus iSleistas konsultacijoms 2005 m. 2-
3 ketvirciais

Questions and answers document on
fixed combination of antihypertensive
and lipid lowering agents

Bus iSleistas konsultacijoms 2005 m. 1-
2 ketvirciais

CPMP/EWP/519/98-Rev 1

Guideline on clinical investigation of
steroid contraceptives in women

Pataisytas leidimas bus baigtas 2005 m.
1-2 ketviréiais

CPMP/EWP/4891/03 Guideline on clinical investigation of Bus iSleistas konsultacijoms 2005 m. 1-
medicinal productsfor the treatment of | 2 ketvirciais
ankylosing spondylitis

CPMP/EWP/422/04 Guideline on clinical investigation of Bus iSleistas konsultacijoms 2005 m. 1-
medicinal products for treatment of 2 ketvirciais
juvenile arthritis

CPMP/EWP/468/04 Guideline on clinical investigation of Bus iSleistas konsultacijoms 2005 m. 1-

medicinal products for treatment of
psoriatic arthritis

2 ketvirciais

CPMP/EWP/021/97-Rev 1

Guideline on hormone replacement
therapy

Pataisytas leidimas bus baigtas 2005 m.
3-4 ketvirciais

CPMP/EWP/281/96-Rev 1

Guideline on clinical investigation of
drugs used in weight control

Pataisyto leidimo 1 projektas bus
iSleistas konsultacijoms 2005 m. 1-2
ketvirciais

EMEA/CPMP/EWP/552/95-Rev 2

Guideline on postmenopausal
osteoporosisin women

Pataisyto leidimo 2 projektas bus
iSleistas konsultacijoms 2005 m. 1-2
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Dokumento numeris Dokumento pavadinimas Biisena
ketvirciais

CPMP/EWP/4713/03 Guideline onthe clinical investigation | Busisleistas konsultacijoms 2005 m. 1-
of medicinal products for the trestment | 2 ketvirciais
of sepsis

CPMP/EWP/6172/03 Guideline onthe clinical investigation | Busisleistas konsultacijoms 2005 m. 1-
of medicinal products for the trestment | 2 ketvirciais
of hepatitisB

CPMP/EWP/2158/99 Guideline on Bus iSleistas konsultacijoms 2005 m. 1-
Biostatistical/methodological issues 2 ketvirciais
arising from CHMP discussion on
marketing authorisation applications:
Choice of nor-inferiority margin

CPMP/EWP/2459/02 Guideline onthe use of dtetistical Bus iSleistas konsultacijoms 2005 m. 1-
methods for flexible design and 2 ketvirciais
analysis of confirmatory clinical trials

CPMP/EWP/226/02 Guideline on clinical pharmacokinetic | Busisleistas konsultacijoms 2005 m. 1-
investigation of the pharmacokinetics 2 ketvirciais
of peptides and proteins

CPMP/EWP/968/02 Guideline on the evduation of the Bus iSleistas konsultacijoms 2005 m. 1-
pharmacokinetics of medicinal 2 ketvirciais
products in the paediatric population

CPMP/EWP/2339/02 Guideline on the evduation of the Bus iSleistas konsultacijoms 2005 m. 1-
pharmacokinetics of medicinal 2 ketvirciais
products in patients with hepatic
impairment

- Concept paper for the development of a | Bus priimtas 2005 m. 1-2 ketvirciais
guideline on the evaluation of the
pharmacokinetics of highly variable
medicinal products

CPMP/EWP/4937/03 Guideline onthe clinical investigation | Busisleistas konsultacijoms 2005 m. 1-
of antiemetic medicinal products for 2 ketvirciais
use in oncology

CHMP/EWP/1068/04-Rev 1 Guideline on the eva uation of Pataisyto leidimo 1 projektas bus
anticancer medicinal products in man iSleistas konsultacijoms 2005 m. 1-2

ketvirciais

CPMP/EWP/5872/03 Guideline on data monitoring Bus baigtas 2005 m. 2-3 ketvirdiais
committee

CHMP/EWP/6235/04 Guideline on clinical investigation of Pataisyto leidimo 1 projektas bus

medicinal products for the prophylaxis
of venous thromboembolism in non-
surgical patients

iSleistas konsultacijoms 2005 m. 1-2
ketvirciais

CPMP/EWP/555/95-Rev 1

Guideline onclinical trialswith
haematopoietic growth factorsfor the
prophylaxis of infection following
myel osuppressive or myeloablative
therapy

Pataisyto leidimo 1 projektas bus
iSleistas konsultacijoms 2005 m. 1-2
ketvirciais

CPMP/EWP/504/97-Rev 1

Guideline on clinical investigation of
medicinal products in the treatment of
patients with acute respiratory distress
syndrome

Pataisyto leidimo 1 projektas bus
iSleistas konsultacijoms 2005 m. 2-3
ketvirciais

EWP Reflection paper on clinical trials
insmall populations

Bus baigtas 2005 m. 1 ketvirtj

EMEA/CHMP/1889/04 Guideline on the use of medicinal Bus baigtas 2005 m. 2-3 ketvirdiais
products during pregnancy: need for
post-marketing data

CPMP/EWP/239/95 Guideline onthe clinical requirements | Pataisytas leidimas bus apsvarstytas

for locally applied, localy acting

2005 m.
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Dokumento numeris

Dokumento pavadinimas

Basena

products containing known constituents

2005 m.

CPMP/EWP/240/95 Guideline onfixed combination Pataisytas leidimas bus apsvarstytas
medicinal products 2005 m.

CPMP/EWP/560/95 Guideline onthe investigation of drug Pataisytas leidimas bus apsvarstytas
interactions 2005 m.

CPMP/EWP/1119/98 Guideline on the evauation of Pataisytas leidimas bus apsvarstytas

diagnostic agents

2005 m.

CHMP/ICH/2/04

ICH E14 theclinical evaluation of
QT/QTsinterval prolongation and
proarrhythmic potential for non-
antiarrhythmic drugs

Vaisty veiksmingumo darbo grupés
indélis

CHMP farmakologinio budrumo darbo grupé

Dokumento numeris

Dokumento pavadinimas

Basena

EC Volume 9 2001 Noatice to Marketing Authorisation Pataisytas leidimas bus iSleistas

Holders vieSoms konsultacijoms 2005 m.
balandj

EC Volume 9 2001 Procedure for Competent Authorities Pataisytas leidimas bus iSleistas
on the Undertaking of vieSoms konsultacijoms 2005 m.
Pharmacovigilance Activities baland;

EC Volume 9 2001 CPMP Note for Guidance onthe Rapid | Pataisytas leidimas busiSleistas
Alert System and Non-Urgent vieSoms konsultacijoms 2005 m.
Information System in balandj
Pharmacovigilance

EC Volume 9 2001 Note for Guidance on the Conduct of Pataisytas leidimas bus iSleistas
Pharmacovigilance for Centrally vieSoms konsultacijoms 2005 m.
Authorised Products balandj

EC Volume 9 2001 Note for Guidance on the Conduct of Pataisytas leidimas bus iSleistas
Pharmacovigilance for Medicinal vieSoms konsultacijoms 2005 m.
Products Authorised through Mutual balandj
Recognition

EC Volume 9 2001 Principles of providing the World Pataisytas leidimas bus iSleistas
Heslth Organization with vieSoms konsultacijoms 2005 m.
Pharmacovigilance I nformation balandj

- CHMP Guideline on the Conduct of Bus iSleistas vieSoms konsultacijoms
Pharmacovigilance for Medicines Used | 2005 m. 4 ketvirtj
by Children

- CHMP Guideline on the Conduct of Koncepcinis dokumentas bus perduotas
Pharmacovigilance for Vaccines CHMP 2005 m. 4 ketvirtj

- CHMP Guideline for the Preparation of | Projektas bus perduotas CHM P 2005
Assessment Reports on Periodic Safety | m. 2 ketvirtj
Update Reports

- Guideline on Criteriafor Recall and Darbas bus tgsiamas 2005 m.
Repackaging Following Urgent Safety
Restriction and Variation Procedures

CHMP/PhV WP/3897/03 CHMP Guideline on Handling Direct Bus iSleistas vieSoms konsultacijoms

Healthcare Professional
Communication for Medicinal Products
for Human Use

2005 m. 2 ketvirtj

Guideline on Handling Public
Statements on Matters Relating to the
Safety of Medicinal Productsfor

Koncepcinis dokumentas bus perduotas
CHMP 2005 m. 2 ketvirtj
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Dokumento numeris

Dokumento pavadinimas

Basena

Human Use

Guidance on risk management tools
and risk communication

Indélisi EMEA ir Vaisty agentiiry
vadovy (HMA) veikla

Other documents on working practices
and work-sharing aswell as new
document management and
communicatior/information
exchange/tracking tools, in particular
with view to implementing the EU Risk
Management Strategy and the revised
PhVWP Mandate of September 2003

Darbas bus tesiamas 2005 m.

Good Pharmacovigilance Practice
(GVP)

Darbas bus tesiamas 2005 m.

CPM P/PhVWP/135/00 Standard Operating Procedure for the Pataisytas leidimas bus svarstomas
Review of CPMP Scientific Adviceby | 2005 m.
the CPM P Pharmacovigilance Working
Party
- Policy for the transmission of PhVWP | Darbas su koncepciniu dokumentu bus
Recommendations and Assessment tesiamas 2005 m.
Reports for mutually recognised and
purely nationally authorised products to
marketing authorisation holders
CPMP/PhVWP/1618/01 Position Paper on Compliance with Indelis i EMEA ir HMA veikla,

Pharmacovigilance Regulatory
Obligations

susijusig su tolesne prieZiarair
pataisyty teisés akty igyvendinimu

CPMP/ICH/4679/02

ICH-E2C Addendum

Bus itrauktai atnaujinta 9 toma, (Zr.
aukiau)

CPMP/ICH/3945/03

ICH-E2D: Post-Approval Safety
Management: Definitions and
Standards for Expedited Reporting and
Good Case Management Practices

Bus itrauktai atnaujinta 9 toma, (Zr.
aukiau)

CPMP/ICH/5716/03

ICH-E2E: Pharmacovigilance Planning

Bus itrauktai atnaujinta 9 toma, (Zr.
aukiau)

ICH-M1: Medicd Dictionary for Drug
Regulatory Activities (MedDRA)

Indélis | MedDRA naudojimo
palaikyma, ir konsultavima, EK praSymu

EC December 1999

Natice to Applicants — Guideline on the
Summary of Product Characteristics

Diskusijos dél pastaby, gauty dél
pataisyto varianto, kuristuréty bati
i8leistas vieSoms konsultacijoms 2005
m.

EudraVigilance — Definition of pre-
defined queries for signal generation
and usage of the data warehouse

Indélis i projekta, paruodta
EudraVigilance darbo grupiy

CHMP Guideline on Risk Assessment
of Medicinal Products on Human
Reproductive and Development
Toxicities: From Datato Labelling

Indelis (Zr. Vaisty saugumo darbo
grupés rengiamas rekomendacijas)

CPMP/BWP/2289/01

Points-to-Consider on the Development
of Live Attenuated Influenza V accines

Indélis, jei bus pageidaujama (Zr.
Biotechnologiju darbo grupes
rengiamas rekomendacijas)

Notefor Guidance on Quality, Pre-
clinical and Clinical Aspects of Gene
Transfer Medicines— Lentiviral
Vectors

Indélis, jei bus pageidaujama (Zr.
Biotechnologiju darbo grupes
rengiamas rekomendacijas)

MRFG March 2001

Standard Operating Procedure on
Urgent Safety Restrictions for
Medicinal Products Authorised through
Mutual Recognition Procedure

Poreikis surinkti patyrima, jvertinarcias
pastabas, kurios biity apsvarstytos 2005
m.
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Dokumento numeris

Dokumento pavadinimas

Basena

Commission Directive/.../EC

Technical Requirements for Blood and
Blood Components (including those
used for medicinal products derived
from human blood and plasma)

Esant reikalui, indélis i hematologinio
budrumo procediiry ir sasajy tarp
hematologinio budrumo ir
farmakologinio budrumo sistemy
tobulinimg

CHMP vaisty saugumo darbo grupé

Dokumento numeris

Dokumento pavadinimas

Basena

CPMP/SWP/4447/00 Guideline on environmental risk Busi$ naujo isleistas konsultacijoms
assessments for pharmaceuticals 2004 m. 4 ketvirtj —2005 m. 1 ketvirti

CPMP/SWP/5199/02 Guideline onthe limits for genotoxic Bus baigtas 2005 m. 1 ketvirti
impurities

CPMP/SWP/1094/04 Guideline on the evauation of control Bus i3 naujo isleistas konsultacijoms
samples for toxicokinetic parametersin | 2005 m. 1 ketvirtj
toxicology studies: checking for
contamination with the test substance

CPMP/SWP/799/95 Guideline on the non-clinical Bus baigtas 2005 m. 1 ketvirti

documentation for mixed marketing
authorisation applications

EMEA/CHM P/SWP/149188/2004

Guideline on the need for pre-clinical
testing of human pharmaceuticalsin
juvenile animals

Busi$ naujo iSleistas konsultacijoms
2005 m. 1 ketvirtj

EMEA/CHMP/ SWP/94227/2004 Guideline on investigation of Busi$ naujo iSleistas konsultacijoms
dependence potentia of medicinal 2005 m. 1 ketvirtj
products

- Guideline on the non-clinical Bus iSleistas konsultacijoms 2005 m. 3
development of fixed combinations of ketvirtj
medicinal products

EMEA/CHM P/ SWP/5382/2003 Guideline onthe nonclinical testing for | Bus iSleistas konsultacijoms 2005 m. 2
inadvertent germline transmission of ketvirtj
gene transfer vectors

EMEA/CHMP/ SWP/178958/2004 Guideline on drug-induced Bus iSleistas konsultacijoms 2005 m. 3
hepatotoxicity ketvirtj

CPMP/SWP/QWP/4446/00

Guideline on specification limits for
residues of metal catalystsin medicinal
products

Busis naujo isleistas konsultacijoms
2005 m.

Guideline onrisk assessment of
medicinal products on human
reproductive and devel opment
toxicities: from datato labelling

Bus iSleistas konsultacijoms 2005 m. 3
ketvirti

Guideline on the assessment of
carcinogenic and mutagenic potertial
of anti-HIV medicinal products

Bus iSleistas konsultacijoms 2005 m. 3
ketvirti

Guideline on the investigation of
mitochondrial toxicity of HIV-
therapeutics invitro

Bus iSleistas konsultacijoms 2005 m. 3
ketvirti

Reflection paper on genotoxicity
testing of antisense
oligodeoxynucleotides

Busidleistas 2005 m. 1 ketvirtj

CPMP/SWP/259902 Rev 1

Position paper on the non-clinical
safety studiesto support clinical trials,
with asingle low dose of acompound

Galimas pataisytas leidimas 2005 m.
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Dokumento numeris

Dokumento pavadinimas

Basena

CPMP/372/01 Points to consider on the non-clinical Galimas pataisytas leidimas 2005 m.
assessment of the carcinogenic
potential of insulin analogues

CPMP/SWP/104/99 Note for guidance on repeated dose Galimas pataisytas leidimas 2005 m.
toxicity

CPMP/SWP/997/96 Note for guidance on pre-clinical Galimas pataisytas leidimas 2005 m.

evaluation of anticancer medicinal
products

Pharmacokinetics and metabolic
studies in the safety evaluation of new
medicinal products in animals

Galimas pataisytas leidimas 2005 m.

CHMP/ICH/423/02 Revised

ICH S7B: The nonclinical evaluation of
the potential for delayed ventricular
repolarization (QT interval
prolongation) by human
pharmaceuticals

Vaisty saugumo darbo grupésindelis

EMEA/CHMP/167235/2004

ICH S8: Immunotoxicology studies

Vaisty saugumo darbo grupésindelis

CHMP Moksliniy konsultacijy darbo grupé

Dokumento numeris

Dokumento pavadinimas

Basena

EMEA/H/4260/01 Rev 2

EMEA Guidance for companies
requesting scientific advice (SA) and
protocol assistance (PA)

3 anaujinto leidimo tikimasi 2005 m. 1
ketvirti

EMEA/H/238/02 Rev 1

EMEA Guidance for
requesting protocol
regarding scientific issues

companies
assistance

2 atnaujinto leidimo tikimasi 2005 m. 1
ketvirti

CHMP Pediatrijosdrabo grupé

Dokumento numeris

Dokumento pavadinimas

Basena

Discussion paper on the need for
investigation of immune system

Bus baigtas 2005 m. 2 ketvirtj

Discussion papers on other important
organs to be considered when
developing amedicina productsin
neonates complementary to the paper
aready published on renal maturation
(e.g. hepatic, central nervous system)

Bus baigtas 2005 m. 4 ketvirtj

The Paediatrics Working Party will be
consulted at an early stage of the
drafting of guidelines, which are
relevant to paediatric population,
developed by any CHMP working
parties
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CHMP Sugalvoty vaisty pavadinimy perZiaros grupé

Dokumento numeris

Dokumento pavadinimas

Basena

CPMP/328/98 Rev 4

Guidelines on the acceptability of
invented names for medicinal products
processed through the centralised
procedure

Atnaujintas leidimas bus baigtas 2005
m.

CVMP vaisty veiksmingumo darbo grupé

Dokumento numeris

Dokumento pavadinimas

Basena

CVMP/EWP/049/04 Guideline on reduced efficacy Priimtas V aisty veiksmingumo darbo
requirements for minor species or grupés spalio 4 d. po aptarimo CVMP
minor indications

EMEA/CVMP/461/04 Concept paper on dossier requirements | Bus parengtas bendras Vaisty
for bibliographic applications efektyvumo ir saugumo darbo grupiy

koncepcinis dokumentas po aptarimo
CVMP

-- VICH Target animal safety — ES pastabos, ruoSiant VICH
pharmaceuticals rekomendacijas

EMEA/CVMP/1008/04 Guideline - Prudent use of anthelminics | Nuorodos bus parengtos po
inrelation to resistance konsultacijy dél koncepcinio

dokumento

-- Standard statements for the SPC of Turi bati paruostos vidinés instrukcijos

certain classes/ types of veterinary
medicinal products

Revision of guideline for fixed
combination products

Bus parengtos nuorodos

Concept paper on dossier requirements
for oncology products

Bus parengtas koncepcinis dokumentas

Target animal safety requirements for
corticosteroids

Bus parengtas koncepcinis dokumentas

Target animal safety requirements for
substances with disorder dependant
dose effect

Bus parengtas koncepcinis dokumentas

CVMP imunologiniy preparaty darbo grupé

Dokumento numeris

Dokumento pavadinimas

Basena

Guideline on EU requirements for
batches with maximum and minimum
titre or batch potency for
developmental safety and efficacy
studies

Bus baigtas pagal pataisyta Direktyvos
2001/82/EB 1 priedo leidima,

Reduced requirements for IVMPs
intended for minor species or minor
indications

Bus baigtas pagal pataisyta Direktyvos
2001/82/EB 1 priedo leidima,

Proposed approach for the
consideration of substances other than
active ingredients present in veterinary
medicinal products

Turi bati paruostas pagrindiniy
nuostaty dokumentas

Concept paper on requirements for

Bus parengtas koncepcinis dokumentas
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Dokumento numeris

Dokumento pavadinimas

Basena

combined veterinary vaccines

User safety guideline

Nuorodos bus tobulinamos

Concurrent administration of IVMPsin
view of determining day X to be 14
days and consequent revision of the
SPC guideline for immunologicals

Bus parengtas koncepcinis dokumentas

The impact of maternally derived
antibodies on vaccination

Bus parengtas koncepcinis dokumentas

Preparation of new master seeds

Bus parengtas koncepcinis dokumentas

Requirements for in-use stability
claims

Bus parengtas koncepcinis dokumentas

Immunity induced by bacterial
vaccines

Bus parengtas koncepcinis dokumentas

CVMP farmakologinio budrumo darbo grupé (PhVWP-V)

Dokumento numeris

Dokumento pavadinimas

Basena

EMEA/CVMP/413/99-Rev 1

VEDDRA List of clinical terms for
reporting adverse reactions in animals
to veterinary medicines

Turi bati perZitrétas, atsizvelgiant |
PhVWP-V darbo programa 2005 m.
(VEEDRA pogrupio posédis geguzes 5
d., priemimas PhV WP liepos 5 d. ir

CVMPrugséjo5d.)
EMEA/CVMP/183/96 Pharmacovigilance of veterinary Konsultacijos baigési 2004 m. rugséjo
medicinal products 17 d., perziaréjus PAVWP- V, turi bati
priimtas 2005 m. 1 ketv.
EMEA/CVMP/900/03 Triggering pharmacovigilance Konsultacijos baigési 2004 m. gruodZio
investigations 16 d., perziaréjus PAVWP- V, turi bati
priimtas 2005 m. 1 ketv.
EMEA/CVMP/891/04 VEDDRA List of clinical terms for Konsultacijos baigiasi 2005 m.
reporting suspected adverse reactions balandZio 15 d., perZiaréjus PAVWP-V
in human beings to veterinary
medicinal products
EMEA/CVMP/893/04 EU Veterinary suspected adverse Konsultacijos baigiasi 2005 m.

reaction report form for veterinarians
and health professionals

balandzio 18d., perziarejus
PhVWP-V

Review of volume 9

Vyksta diskusijos, atsizvelgiant i
naujus farmacijos teisés aktus

Simple guide to veterinary
pharmacovigilance

Tobulinamas PhVWP-V

Guideline onthe use of data contained
in EudraVigilance and EudraVigilance
Veterinary (EVvet)

Koncepcinis dokumentas bus
tobulinamas 2005 m.

Development of concepts and criteria
for analysis of datacontained in
EudraVigilance Veterinary (tailoring of
the EVvet Data warehouse
requirements)

Koncepcinis dokumentas bus
tobulinamas 2005 m.
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CVM P vaisty saugumo darbo grupé

Dokumento numeris

Dokumento pavadinimas

Basena

EMEA/CVMP/543/03

User safety guideline

Konsultacijos baigési 2004 m. spalio
18 d., perziaréjus SWP-V, turéty bati
priimtas 2005 m. 1 ketv.

Minor use— minor species: finalisation
of revised guidelines with regard to the
minimum data requirements for

“minor use —minor species” products

Siuo metu tobulinamas SWP-V

Concept paper on guidance onthe
approach on how to prove whether a
substance is capable of
pharmacological action or not

Bus parengtas per 2005 m.

Concept paper on aternative reference
limits/exposure assessment

Bus parengtas per 2005 m.

Concept paper on guideline onthe
assessment of

pharmacol ogi cal/pharmacodynamic
data to establish a pharmacological
ADI

Bus parengtas per 2005 m.

Concept paper on impact of analytical
methods on Commission Decision
(2002/657/EC) compared with current
analytical requirements for the
establishment of MRLs

Bus parengtas per 2005 m.

Development of document on basis for
extrapolation of MRLs: gathering of
information allowing to establish a
scientific basis from “absorption,
distribution, metabolism and excretion”
similarities/differences

Bus parengtas per 2005 m.

CVMP antimikrobiniy preparaty mokdiné konsultaciné grupé

Dokumento numeris

Dokumento pavadinimas

Basena

Further guidance on interpretation of
the data from guideline CVMP-VICH
GL27, guidance on pre-approval
information for registration of new
veterinary medicinal products for food
producing animals with respect to
antimicrobia resistance
(CVMPIVICH/644/01)

Koncepcinis dokumentas bus pateiktas
konsultacijoms per 2005 m.

Guidance on dossier requirements
regarding antimicrobial resistance for
companion animals

Koncepcinis dokumentas bus parengtas
2005 m.

Need for revision of the current SPC
guideline to give precise
recommendation on prudent use and
restrictions based on resistance data
evolving from the SPC guideline

Mokslinés grupes pastabos bus
paruo&os 2005 m.
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Jungtiné CHM P/CVMP vaisty kokybés darbo grupé

Dokumento numeris

Dokumento pavadinimas

Basena

CPMP/QWP/155/9%6 CPMP Guideline on pharmacedtical Gdli biti iSleistas pataisytas leidimas 2
development etape, jel ICH pasialymai 8ir 9
ketvirciais bus suderinti
CPMP/QWP/3015/99 CPMP Guideline on parametric release | Gali biti iSleistas pataisytas leidimas 2
etape, jei ICH pasialymai 8ir 9
ketvirciais bus suderinti
(bendradarbiaujant su GMP
inspektoriais)
-- CHMP Guideline for therequirements | Bus baigtas po konsultaciju
to the quality part of arequest for
authorisation of aclinical trial
- CHMP Guideline for formulations of Naujo dokumento tobulinimas su PEG
choice for paediatric population (Pediatrijos darbo grupé)
EMEA/CVMP/1041/04 CVMP Guideline on quality data Priimtas V aisty kokybeés darbo grupes
requirements for veterinary medicinal spaio 4 d., po aptarimo CVMP
products for minor uses or minor
species(MUMS)
-- CHMP Guideline on dry powder Bus perziurétas ir ataujintas (kartu su
inhalers and pressurised metered dose Kanados Sveikatos tarnyba)
inhalers to include nasal products,
products for nebulisation and hand-held
nebuliser products
CPMP/QWP/4359/03 CPMP/CVMP Note for guidance on Bus baigtas po 3AQ10a konsultaciju,
EMEA/CVMP/205/04 plastic primary packing materials perZitiréjimo ir anaujinimo.
- CHMP Guideline on dosing delivery of | Bus baigtas 2005 m.
injectable liquids
-- CHMP Concept paper and guideline on | Bus baigtas po konsultaciju
quality requirements for manufacturing
inand distribution from climatic zones
3and 4
CPMP/QWP/576/96 CVMP and CHMP Guideline on Bus baigtas po konsultacijy
stability testing for applications for
EMEA/CVMP/373/04 variations to a marketing authorisation
-- CHMP/CVMP Procedure on handling Gerai charakterizuoty veikliyjy
and assessment of active substance medziagy pritaikomumo iSai&kinimas
master files (ASMF, syn. European
drug master file, EDMF)
CPMP/QWP/419/03 Guideline on excipients, antioxidants Bus baigtas po viesy konsultacijuy
and antimicrobial preservatives
CPMP/ISWP/QWP/4446/00 Guideline on specification limits for Bus baigtas (su Vaisty saugumo darbo
residues of heavy metal catalysts grupe) po vieSy konsultacijy
CPMP/SWP/5199/02 Guideline onthe limits of genotoxic Bus baigtas (su Vaisty saugumo darbo
impurities grupe) po vieSy konsultacijy
-- Guideline on radiopharmacevticals Esamos 1991 m. nuorodos bus
perziarimos ir papildomos skyriumi
apie positroninés emisijos tomografija
(PET)
ICH Q8 ICH Guideline on pharmaceutical ES pastabos ruoSiant ICH nuorodas
development
ICH Q9 ICH risk management ES pastabos ruoSiant ICH nuorodas
ICH Q10 ICH quality system approach initiative | ES pastabos ruoSiant ICH nuorodas

CPMP/ICH/367/96

CPMP/CVMP guideline on

Galimas pataisytas leidimas 2 etape, jei
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Dokumento numeris

Dokumento pavadinimas

Basena

specifications

ICH pasitlymai 8 ir 9 ketvir¢iais bus
suderinti

VICH GL3(R)

VICH Guideline on stability testing of
new veterinary drug substances and
medicinal products

ES pastabos ruoSiant atnaujinta VICH
nuorody leidimg

VICH GL10 (R) & GL 11 (R)

VICH Guidelines onimpuritiesin new
veterinary drug substances and
impuritiesin new veterinary medicinal
products

ES pastabos ruoSiant atnaujinta VICH
nuorody leidimg

EMEA/VICH/810/04
(VICH GL39)

VICH Guideline on specifications: test
procedure and acceptance criteriafor
new drug substances and new drug
products: Chemical substances

ES pastabos ruoSiant VICH nuorodas
po konsultacijy

EMEA/VICH/811/04
(VICH GL40)

VICH Guideline on specifications: test
procedure and acceptance criteriafor
biological/biotechnological products

ES pastabos ruoSiant VICH nuorodas
po konsultacijy
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Retyjuy vaisty komitetas (COMP)

Dokumento numeris

Dokumento pavadinimas

Basena

ENTR/6283/00 Rev 3

Guideline on the format and content of
applications for designation as orphan
medicinal products and on the transfer
on designations from one sponsor to
another

Bus ileistas konsultacijoms 2005 m. 4
ketvirti

EMEA/COMP/66972/2004

Guideline on elements required to
support the medical plausibility and the
assumption of significant benefit for an
orphan designation

18leistas konsultacijoms 2004 m.
rugséji. Paskutiné data pastaboms
pareiksti - 2005 m. kovas
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VaistaZoliy preparaty komitetas (HM PC)

Dokumento numeris

Dokumento pavadinimas

CPMP/QWP/2819/00 Revised guideline on quality of herbal Bus baigtas 2005 m. 2 ketvirti
(EMEA/CVMP/814/00) medicinal products

CPMP/QWP/2820/00 Revised guideline on specifications: Bus baigtas 2005 m. 2 ketvirti
(EMEA/CVMP/815/00) test procedures and acceptance criteria

for herbal drugs, herbal drug
preparations and herbal medicinal
products

Guideline on the format and content of
applications for regigtration of the
traditional use of herbal medicinal
products

Bus iSleistas konsultacijoms 2005 m. 3
ketvirti

Review of guidance documents
prepared by the Herbal Medicinal
Products Working Party (1997-2004)

Bus baigtas 2005 m. 3 ketvirtj

Guideline on the evidence of safety and
efficacy required for traditional and
well-established herbal medicinal
products

Bus iSleistas konsultacijoms 2005 m. 4
ketvirti

SOP and template for Community
herbal monographs

Bus baigtas 2005 m. 4 ketvirtj

SOP and template for List of herbal
substances, preparations and
combinations thereof for usein
traditional herbal medicinal products

Bus baigtas 2005 m. 4 ketvirtj

Reflection paper onthe
pharmacovigilance of herbal medicinal
products

Bus ileistas konsultacijoms 2005 m. 4
ketvirti
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4 priedas
EMEA kontaktai

Farmakologinis budrumas ir praneSimai apie produkty defektus

Pastovus vaisty saugumo stebéjimas po leidimo prekiauti iSdavimo (,, farmakologinis budrumas®) yra
svarbi kompetentingu nacionaliniu tarnyby ir EMEA darbo dalis. EMEA gauna saugumo ataskaitas
apie centralizuotos procediros budu patvirtintus vaistus iSESir kity Saliy ir koordinuoja ve ksmus,
Susijusius su vaisty saugumu ir kokybe.

Zmonéms skirty vaisty farmakol oginio Panos TSINTIS

budrumo klausimais kreiptis i Tiesioginistelefonas: (44-20) 7523 71 08
El. padtas. panos.tsintis@emea.eu.int

Veterinariniy vaisty farmakologinio Barbara FREISCHEM

budrumo klausimais kreiptis i Tiesioginistelefonas: (44-20) 74 18 85 81
El. pastas. barbara.freischem@emea.eu.int

Klausmais dél vaisty defekty ir El. padtas. qualitydefects@emea.eu.int

kitais kokybés klausimais kre ptis Faksas: (44-20) 74 18 8590

Telefonas ne darbo metu: (44-7880) 55 06 97
Vaisty pazymeéjimai

EMEA i&duoda vaisty paZymejimus, remdamasi Pasaulio sve katos organizacijos reika avimais. Sie
pazyméjimai patvirtinaleidima prekiauti ir vaisty geros gamybos praktika ES ir pateikiami kartu su
paraiskomis dél leidimo prekiauti suteikimo ir eksportuojant vaista i ES nepriklausancias Sdlis.

Klausimais dél Zmonéms skirty arba veterinariniy El. padtas. certificate@emea.eu.int
vady, kuriemsledimai prekiauti isduoti Faksas: (44-20) 74 18 8595
centralizuotu budu, pazyméjimy kreiptisi

PMF/VAMF EMEA pazyméjimai

EMEA i8duoda plazmos nualatiniy byly (PMF) ir vakd nos antigenu nuolatiniy byly (VAMF)
atiti kties pazyméji mus, remdamasi Bendrijos teisés aktais. EMEA PMF/VAMF sertifikavimo procesas
yra PMF/V AMF paraisky byly jvertinimas. Atitikties pazyméjimas galioja visoje Europos bendrijoje.

Klausimais dél PMF pazyméjimy kreiptisi SilviaDOMINGO
Tiesioginistelefonas: (44-20) 74 18 85 52
Faksas: (44-20) 74 18 85 45
El. padtas. silvia.domingo@emea.eu.int

Klausimais dél VAMF pazyméjimuy kreiptis i Ragini SHIVJI
Tiesioginistelefonas: (44-20) 7523 71 47
Faksas: (44-20) 74 18 85 45
El. paStas. ragini.shivji@emea.eu.int
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Dokumenty uzsakymo paslaugos

EMEA rengiajvairius dokumentus, jskaitant spaudos pranesimus, bendros informacijos dokumentus,
metines ataskaitas ir darbo programas.

Siuosiir kitus dokumentus galima gati:
* internete adresu www.emea.eu.int
e Pagal pageidavima €. pastu info@emea.eu.int
« faksu (44-20) 7418 8670
o pastu:
EMEA Documentation service
European Medicines Agency
7 Westferry Circus
Canary Wharf
London E14 4HB
UK

Europos eksperty sgrasas

Mazdaug 3 500 eksperty padeda EMEA atlikti mokslinj jvertinima. Siy eksperty saraSa galima gauti
kreipiantis i EMEA.

PraSymai turi bati siun¢iami EMEA ratu

arba El. pastu: eur opeanexper ts@emea.eu.int

Integruota kokybes valdyba

Pataréja Marijke KORTEWEG
Tiesioginistelefonas (44-20) 74 18 85 56
El. pastas. igmanagement@emea.eu.int

Spaudos tarnyba
Spaudos atstovas Martin HARVEY ALLCHURCH

Tiesioginistelefonas (44-20) 74 18 84 27
El. pastas. press@emea.eu.int
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5 priedas
Trumpos EMEA personalijy biografijos

Hannes Wahlroos, Valdan€iosios tarybos pirmininkas, g. 1952 m. liepos 7 d.,
p. Suomijos

ISsilavinimas: Prof. Wahlroos yra farmacininkas baiges Helsinkio universiteta ir igijo moksly daktaro
laipsni Kuopio universitete (soc. farmakol ogija). Vadybos, valdymo ir administravimo podiplominés
studijos.

Karjera: Nuo 1973 m. iki 1979 m. prof. Wahlroos dirbo kaip farmacininkasir tyréjas keliose
vastinése, Hdsinkio universitete ir farmacijos pramonéje. 1979 m. buvo priimtas | Nacionaling
svelkatos taryba, kurioje ¢jo vyr. farmacijos inspektoriaus ir Farmacijos skyriaus vadovo pareigas.
1993 m. prof. Wahlroos buvo paskirtas Nacionalinés vaistu agentaros (NVA) generainiu
direktoriumi. Kaip pirmasis NV A generalinis direktorius jis buvo atsakingas uz agentiros strategijos
sukairima ir veiklos organizavima bel vystyma. Nuo 1993 m. iki 1994 m. jisbuvo EFTA vaisty
eksperty grupés vicepirmininku, o nuo 1994 m.iki 1995 m. — Siaurés Sdiy vaisty tarybos pirmininku.
Prof. Wahlroaos vaidino svarby vai dmenj farmacijos sektoriuj e, rengiantis Suomijaos prisijungimui prie
ES 1995 metais. Jis buvo EMEA Vadanciosios tarybos narys nuo 1995 mety. 2004 m. geguZe buvo
iSrinktas tarybos pirmininku.

Jytte Lyngvig, Valdan€iosios tarybos vicepirmininké, g.1953 m. spalio 13 d., p. Danijos

ISsilavinimas: Baigé chemine inZinerija Danijos technikaos universitete. Podiplominés studijos be
daktaro laipsnis socialini o-ekonominio planavimo srityje.

Karjera: Nuo 1976 m. iki 1980 m. dr. Lyngvig dirbo moksline bendradarbe ir déstytoja Danijos
technikos universitete. Nuo 1979 m. iki 1985 m. ji dirbo Danijos aplinkos ministerijoje; i8S pradZiy ¢jo
konsultantés pareigas, véliau tapo pareigine, po to peréjo i Kopenhagos aplinkosaugos agentiira,
kurioje dirbo iki 1988 m. Dr. Lyngvig turi 12 mety darbo privaciame sektoriuje transporto ir
konsultavimo srityse patirti, 2000 m. buvo paskirta Danijos vai sty agentiiros generaine direktore. Tais
paciais metais ji tgpo EMEA Vadandiosios tarybos nare, 2003 m. buvo isrinkta vicepirmininke, o po
2004 m. plétros perrinkta toms pacioms pareigoms.

Thomas Lénngren, Vykdomasis direktorius, g. 1950 m. gruodzio 13 d., p. Svedijos

I Ssilavinimas: Baige farmadija Upsa os universiteto farmacijos fakultete. Socidinesir teisines
farmacijos magistras. Podiplominés vadybos ir sveikatos ekonomikos studijos. Nuo 2003 m. -
DidZiosios Britanijos farmacijos draugijos garbés narys, nuo 2004 m. - Karaliskosios gydytoju
kolegijos garbés narys.

Karjera: Nuo 1976 m. iki 1978 m. desté Upsal os universitete. P. Ldnngren nuo 1978 m. iki 1990 m.
dirbo Svedijos Nacionalings sveikatos ir socialinio apripinimo valdyboje ir buvo atsakingas u?
vastazoliy preparatus, kosmetikos priemones, medicinaos prietaisus, narkotines medziagas ir
kontraceptines priemones. Nuo 1982 m. iki 1994 m. jis dirbo vyr. konsultantu farmacijos klausimais
Svedijos sveikatos bendradarbiavimo programoje Vietname. 1990 m. jis buvo paskirtas Svedijos

va sty agentaros veiklos padainio direktoriumi, véliau — generainio direktoriaus pavaduotoju. Nuo
2001 m. sausio yraEMEA vykdomasis direktori us.
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EMEA moksliniai komitetai

Daniel Brasseur, CHMP pirmininkas, g. 1951 m. birZelio 7 d., p. Belgijos

I Ssilavinimas: Gavo gydytojo diploma Briuselio Laisvajame universitete Igijo magistro laipsni
pediatrijos srityjeir daktaro laipsni mitybos srityje.

Karjera: Nuo 1976 m. iki 1986 m. dr. Brasseur dirbo pediatru universitetinéje Sint Pieter ligoningje
Briusdyje. Pries grizdamas i klinikinj darba karalienés Fabiolos vaiky universitetinéjeligoninéje
Briusdyje, kur iki Siol dirba mitybos ir farmakodinamikos skyriaus vadovu, nuo 1986 m. iki 1987 m.
trumpam buvo peréjes dirbti | farmacijos pramone. 1997 m. jis buvo priimtas dirbti Belgijos sveikatos
ministerijos farmacijos inspekcijos gydytojuy eksperty vadovu. 1997 m. buvo paskirtas CPMP nariu.
Dr. Brasseur uzémé kel eta pedagoginiy pareigy ir Siuo metu yra mitybosir sujasusijusiu ligy srities
déstytojas Briusdio Laisvgjame universitete. Buvo perrinktas CHMP pirmininku 2004 m.

Eric Abadie, CHMP vicepirmininkas, g. 1950 m. liepos 15 d., p. Prancuzijos

| Ssilavinimas: Igijo gydytojo diploma ParyZiaus universitete. Podiplominés studijos vidaus ligu

medi ci nos, endokrinologijos, diabetologijosir kardiologijos srityse. Taip pat yraversio
administravimo magistras.

Karjera: Nuo 1981 m. iki 1983 m. dr. Abadie dirbo keliose su klinikiniu ir laboratorini u darbu
susijusiose pareigose, 1983 m. peréjo i farmacijos pramong. Nuo 1985 m. iki 1993 m. jis buvo
Pranciizijos vaisty prekybos asodiacijos medicininiy reikaly direktoriumi, véliau vél dirbo vaisty
pramonéjeiki 1994 mety. Nuo 1994 m. iki Siol jis dirba Prancuzijos vaisty agenturos farmakol oginio-
terapinio vertinimo skyriaus direktoriumi. Nuo 1984 m. dr. Abadie dirbo kardiologijos ir

diabetol ogijos konsultantu. 2004 m. jis buvo perrinktas CHMP vicepirmininku.

Gérard Moulin, CVMP pirmininkas, g. 1958 m. spalio 18 d., p. Prancuzijos

ISsilavinimas: Liono universiteto mikrobiologijos daktaras.

Karjera: Nuo 1981 m. iki 1984 m. dr. Moulin dirbo galviju patol ogijos laboratorijoje Lione. 1984 m.
buvo priimtas i Veterinarijos vaisty laboratorija Fougeres, kur dirbo paraiskuy dél leidimy prekiauti
iSdavimo vertintoju ir praneséju. Taip pat buvo atsakingas uz laboratorijos padalini. 1997 m. buvo
paskirtas Pranciizijos veterinarij os agentiiros (AFSSA-ANMYV) vaisty vertinimo padalinio vadovu.
2002 m. buvo paskirtas direktoriumi tarptautiniams reikalams. Nuo 1997 m. yra CVMP narys, 2001
m. buvo iSrinktas CVMP vicepirmininku. Buvo i&rinktas CVMP pirmininku 2003 m. sausj ir
perrinktas 2004 m.

Johannes Hoogland, CVMP vicepirmininkas, g. 1956 m. vasario 22., p. Olandijos

ISsilavinimas: 1984 m. Amsterdamo universitete bai gé analiting chemija, 1988 m. Amsterdamo
universitete gavo biochemijos daktaro laipsn;.

Karjera: Dirbo maisto pramongje (1976 m. — 1977 m.), Amsterdamo Laisvgame universitete
biologijos laboratorijoje (1977 m. -1978 m.). Nuo 1988 m. dirbo Zemes iikio, gamtos apsaugos ir
Zuvininkystés ministerijoje; nuo 1988 m. iki 1998 m. - Va stybiniame Zemés ki o produkty kokybés
kontrolésinstitute (RIKILT-DLO) veterinariniy vaisty ir maisto priedy, analitiniu metody vystymo
tyrimuy ir Zemés aikio produkty kokybés sistemuy plétras vertintoju. Nuo 1998 m. iki dabar dirba Bureau
Registratie Diergeneesmiddelen (BRD). CVMP narys nuo 1998 m. ir specialios CVMP pavojaus
aplinkai ivertinimo darbo grupés pirmininkas. Buvo perrinktas CVMP vicepirmininku 2004 m.
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Josep Torrent i Farnell, COMP pirmininkas, g. 1954 m. geguzés 2 d., p. Ispanijos

| Ssilavinimas. Barselonos universitete baigeé farmacija, véliau igijo gydytojoir chirurgo kvalifikacija,
baigé podipl ominius farmakol ogijos, toksikologijos, visuomenés sveikatos ir Europos instituciju
kursus. Vidaus ligu ir klinikinés farmakol ogijos specialistas. 1gijo klinikinés farmakol ogijos daktaro
laipsni Barsel onos autonominiame universitete (UAB).

Karjera: 1977 m. -1990 m. prof. Torrent i Farnel dirbo Ispanijojevidausligy ir klinikinés
farmakologijos srityse, buvo UAB farmakol ogijos déstytojas asistentas. Nuo 1990 m. iki 1994 m.
buvo Ispanijos sve katos ministerijos klinikinio vertinimo ir farmakol ogijos techninis konsultantas,
CPMP vaisty vei ksmingumo darbo grupés narys, dalyvavo |CH veitksmingumo grupés veikloje. 1992
m. jis tapo klinikinés farmakologijos ir tergpijos déstytoju ir Europos leidimy prekiauti vaistais
iSdavimo kurso magistrantams/diplomantams vadovu (UAB). 1995 m. buvo priimtas i EMEA kaip
atsakingasis mokslinis administratorius, 0 nuo 1996 m. iki 1998 m. buvo nauju cheminiu medZiagy
sektoriaus vadovas. 1998 m. tapo direktoriumi, koordinuojanciu Ispanijos vaisty agentiros karima, o
1999-2000 m. — Ispanijos vai sty agentiiros vykdomuoju direktoriumi. 2003 m. geguZe¢ buvo perrinktas
pediatrijoj e naudojamy vaisty komiteto pirmininku. 2000 m. lapkriti tapo Dr. Rober fondui
priklausancio Svelkatos ir gamtos moksly paslaugu ir mokymo centro generaliniu direktoriumi
(UAB).

Yann Le Cam, COMP vicepirmininkas, g. 1961 m. liepos 15 d., p. Prancazijos

ISsilavinimas: Verslo administravimo magistro laipsnis Paryziaus Superieur de Gestion institute,
tolimesnés verslo administravimo magistro studijos Centre de Perfectionnement aux Affaires, esancio
HEC-CPA, Jouy-en-Josas, Prancuzijoje, 2000 m.

Karjera: P. Le Cam turi 19 mety profesing darbo patirti sveikatos ir medicinos tyrimy
nevyriausybinése organizacijose Prancizijoje, Europoje ir Jungtinése Valstijose vézio, ZIV/AIDS ir
genetiniy ligy srityse. Jis turi tris dukteris; vyriausioji serga cistine fibroze. Nuo 1992 m. iki 1998 m.
jis dirbo AIDES Fédération Nationale generaliniu direktoriumi. Véliau buvo priimtas i Pranciizijos
nervy ir raumeny susirgimy asociacija (AFM), kur uzémé prezidento specidiojo pataréjo,
besirtipinancio visuomenés sveikatos palitikos rety ligy klausimu ir Pranciizijos rety ligu Sajungos,
vienijancios 134 ligoniy organizacijas, karimu, pareigas. Jis dayvavo kuriant Tarptauting ligoniy
organizaciju sajunga (IAPO) Londone ir nuo 1997 m. iki 2000 m. dirbo jos vicepirmininku. Nuo 2000
m. iki 2004 m. dirbo Prancizijos naciondinéje svelkatos vertinimo ir ligoniniy akreditavimo
vadyboje (ANAES), o nuo 2002 m. iki 2004 m. - jos vykdomajame komitete. Dalyvavo steigiant
Europos rety susirgimy organizacija (EURORDIS), nuo 2001 m. yrajos generainis direktorius. 2003
m. birzdi buvo perrinktas COMP vicepirmininku.

Konstantin Keller, HMPC pirmininkas, g. 1954 m. vasario 19 d., p. Vokietijos

I Ssilavinimas: Farmacininkas, Sarbriukeno universitete igijo gamtos moksly daktaro laipsni
(farmakognozijos srityj€).

Karjera: Nuo 1978 m. iki 1982 m. dr. Kdler dirbo Sarbriukeno universiteto farmakognozijosir
analitinés fitochemijos instituto moksliniu bendradarbiu ir déstytoju. Padirbes farmacininku V okietijos
armijos vaisty kontrolés laboratorijoje (turéjo kapitono laipsni), 1983 m. jis buvo priimtas i buvusia
Vokietijos federaling sve katos tarnyba. Nuo tada jo pagrindiné veikla buvo susijusi su seniai
naudojamu medZiagy perZiirair papildomy/alternatyviy vaisty vertinimu. Siuo metu jis uZima
Federainio vaisty ir medicnos prietaisy instituto direktoriaus ir profesoriaus pareigas. Jis yra
»Spedfiniy gydymo budy“ sektoriaus, atsakingo uZ vaistaZoliy, homeopatiniy ir antroposofiniy
produkty farmacing ir klinikinj jvertinima, vadovas. Dr. Kdler yra Amerikos farmakognozijos
draugijosir Tarptautinés vaistazoliy tyrimu draugijos narys.

EMEA 2005 mety darbo programa
EMEA/121581/2005/It/Galutiné redakcija Puslapis 74/85



Heribert Pittner, HMPC vicepirmininkas, g. 1948 m. sausio 19 d., p. Austrijos

ISsilavinimas: Graco universitete jgijo gydytojo specialybe. Podiplominés farmakol ogijos studijos,
Vienos universiteto farmakologijosir toksikologijos déstytojas.

Karjera: Dr. Pittner dirbo farmacijos pramonéje nuo 1972 m. iki 1985 m. ir atrado beta 1
adrenoceptoriy antagonisto cdiprol ol o farmakol ogines savybes. 1986 m. buvo priimtas | Austrijos
va sty kontrolés tarnyba; nuo 2003 m. yra Austrijos sveikatos gpsaugos ir motery reikaly ministerijos
Vaisty registracijos departamento vadovo pavaduotojas. Dr. Pitther 1999 m. buvo priimtas i
Vaistazoliy preparatuy darbo grupg (HMPWP) ir nuo 2002 m. iki 2004 m. buvo Sios grupés
vicepirmininkas. Beto, dr. Pitther buvo CPMP atstovas nuo 1995 m. iki 1997 m. ir nuo 2001 m. iki
2004 m. balandzio; nuo 2004 m. geguzés dr. Pittner yra CHMP atstovas.
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PrieSregistracinio Zmonéms skirty vaisty vertinimo padalinys

Patrick Le Courtois, padalinio vadovas, g. 1950 m. rugpjt€io 9 d., p. Prancizijos

ISsilavinimas: Paryziaus universitete igijo gydytojo specialybe. Bordo universitete gavo daktaro
laipsnj visuomenés sveikatos srityje. Podiplominés tropinés medicinos, klinikiniy tyrimy ir
epidemiologijos studijos.

Karjera: Nuo 1977 m. iki 1986 m. dr. Le Courtois dirbo bendros prakti kos gydytoju ir medicinos
centro ParyZiuje direktoriumi. 1986 m. jis émé bendradarbiauti su Bordo universitetu ir dalyvavo
farmakologinis budrumas, tropinés ir infekcinés ligos, sveikatos ekonomikair sveikatos Svietimas.
1990 m. jisisidarbino Pranciizijos sve katos apsaugos ministerijos vaisty komisijoje 1993 m. —
Pranciizijos vaisty agentiiroje CPMP praneSéju, Europos procediiry padalinio vadovu, o nuo 1995 m. -
Pranciizijos atstovu CPMP. 1997 m. rugséji buvo priimtas i EMEA ir 1998 m. birZdlj buvo paskirtas
nauju cheminiy medzZiagy sektoriaus vadovu, 2001 m. sausj — Moksliniy konsultaciju ir retuju vai sty
sektoriaus vadovu. Véliau, 2001 m. restruktirizuojant Zmonéms skirty vaisty vertinimo padalini, 2001
m. kova paskirtas PrieSregistracinio Zmonéms skirty vaisty vertinimo padalinio vadovu.

Agneés Saint Raymond, Moksliniy konsultacijy ir retyjy vaisty sektoriaus vadové, bei
laikinai eina Vaisty saugumo ir efektyvumo sektoriaus vadoves pareigas, g. 1956 m.
rugséjo 7 d., p. Prancizijos

| Ssilavinimas:; Igijo gydytojos specialybe ParyZiaus universitete. Podipl ominés pediatrijosir

metodol ogijos studijos.

Karjera: Dr. Saint Raymond dirbo pediatre klinikoje Paryziuje, véliau kelis metus dirbo ivairiose
farmacijos bendrovése. 1995 m. ji pradéjo dirbti Pranciuzijos vaisty agentiiroje farmakol oginio,
toksikologinio, klinikinio vertinimo skyriaus vadove. 2000 m. sausj buvo priimtai EMEA ir 2001 m.
gruodi paskirta Moksliniy konsultaciju ir retyju vaisty sektoriaus vadove. Ji taip pat yra atsaki nga uz
klausimus, susijusius su vaistai s, naudojamais pediatrijoje, taip pat nuo 2004 m. spaio — laikinai eina
Vaisty saugumo ir efektyvumo sektoriaus vadovés pareigas.

Spiros Vamvakas, laikinai einantis Moksliniy konsultacijy ir retyjy vaisty sektoriaus
vadovo pavaduotojo pareigas, g. 1960 m. rugséjo 4 d., p. Vokietijos/Graikijos

ISsilavinimas: Viurcburgo universitete, Vokietijojeigijo gydytojo specia ybe. Vadybos patvirtintas
farmakologijos ir toksikol ogijos specialistas (Bavarijos gydytoju riimai). Farmakologijosir

toksikol ogijos docentas Viurcburgo universitete.

Karjera: Nuo 1984 prof. Vamvakas ¢jo kdias pareigas Viurcburgo universiteto farmakologijos ir
toksikol ogijos katedroje bei Rocesterio universitete Niujorko valstijoje, JAV, vaisty centro
farmakologijos katedroje 1999 m. geguze buvo priimtas | EMEA ir pastaraisiais metais viena
pagrindiniy jo veiklos sriciu buvo priskyrimo reti esiems vaistams ir protokolinés pagalbos vystymas
EMEA. Jisir toliau désto farmakologija ir toksikologija Viurcburgo universitete. 2004 m. spalj buvo
paskirtas laikinai eiti moksliniuy konsultaciju ir retuyjy vai sty sektoriaus vadovo pavaduotojo pareigas.

John Purves, Vaisty kokybés sektoriaus vadovas, g. 1945 m. balandzio 22 d., p.
Britanijos

ISsilavinimas: Baige farmacija Heriot-Watt universitete Edinburge. Igijo farmacinés mikrobiol ogijos
daktaro laipsni Strathclyde universitete Glazge.
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Karjera: Nuo 1972 m. iki 1974 m. dr. Purves dirbo farmacijos pramonéje. Nuo 1974 m. iki 1996 m.
jisuzéemé jvairius postus Junginés Kara ystés vaisty sektorivjeir Vaisty kontrolés agentaroje, tarp ju —
va sty gamybos inspektoriaus, dokumentacijos vertintojo ir Biotechnologijos ir biologijos sektoriaus
vedéjo. Jis buvo Jungtinés Karalystés atstovas Biotechnol ogijos darbo grupéje, dalyvavo rengiant
daugdi biotechnologiniy ir biologiniy produkty instrukciju. 1996 m. rugpjiiti buvo priimtas dirbti
EMEA Biotechnologijos ir biologijos sektoriaus vadovu. 2001 m. sausi buvo paskirtas vaistu kokybés
sektoriaus vadovu.

Marisa Papaluca Amati, Vaisty saugumo ir efektyvumo sektoriaus vadovo
pavaduotoja, g. 1954 m. spalio 12 d., p. Italijos

I Ssilavinimas: 1978 m. liepa igijo gydytojos specid ybe Romoje. Vidaus ligu specdiste.
Podiplominés kardiologijos ir endokrinol ogijos studijos.

Karjera: Nuo 1978 m. iki 1983 m. Va stybinio Romos universiteto moksling bendradarbé klinikines
imunol ogijos, onkologijosir lastelinés imunol ogijos srityse. Nuo 1984 m. iki 1994 m., dirbdama
Italijos sveikatos gpsaugos ministerijos Farmacijos departamento medicinos direktore, ji buvo
atsakinga uz Bendrijos procediiry centra ir buvo Itaijos atstové ankstesniagjame patentiniu vaisty
komitete (CPMP), taip pat dalyvavo ICH vekloje. Buvo priimtai EMEA 1994 m. spali. Dirbo
moksline sekretore Biotechnol ogijos darbo grupéjeiki 2000 m. gruodzio. 2001 m. sausi buvo paskirta
va sty saugumo ir efektyvumo sektoriaus vadovo pavaduotojair nuo tada yra atsakinga uz EMEA
veikla inovaciju, nauju terapiju ir technologiju, bei mokdinio ugdymo koordinavimo srityje.
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Poregistracinio Zmonéms skirty vaisty vertinimo padalinys

Noél Wathion, Padalinio vadovas, g. 1956 m. rugséjo 11 d., p. Belgijos

| Ssilavinimas; Baige farmadija Briusdio Laisvajame universitete.

Karjera: P. Wathion dirbo farmacininku vaistingje. Véliau buvo paskirtas Farmacijos inspekcijos
(Sociadiniy reikaly ir sveikatos gpsaugos ministerija) Briusdyje vyriausiuoju inspektoriumi, ¢jo
Belgijos vaisty komisijos sekretoriaus pareigas. Yrabuves Belgijos atstovu CPMPir CVMP ir atstovu
Farmacijos komitete, Nuol atiniame komitete ir Nuomoniy parai Sku patei kéjams dokumento rengi mo
darbo grupéje. Buvo priimtasi EMEA 1996 m. rugpjati Reguliavimo reikaly ir farmakol oginio
budrumo sektariaus vadovu, 2000 m. rugseji buvo paskirtas Zmonéms skirty vaisty vertinimo
padalinio vadovu. Véliau, 2001 m. pertvarkant Zmonéms skirty vaisty vertinimo padalini, buvo
paskirtas Poregistraci nio Zmonéms skirty vai sty padainio vadovu.

Tony Humphreys, Reguliavimo ir organizaciniy reikaly sektoriaus vadovas,
g. 1961 m. gruodZzio 12 d., p. Airijos

| Ssilavinimas: Baige farmacijos studijas, yratiksliuju mokslu bakalauras (Farm.), Dublino Trinity
College igijo farmacijos magistro la psni, specializavosi mikrokapsuliacijos tyrimy srityje.

Karjera: Po moksly baigimo 1983 m., p. Humphreys dirbo vaisty vystymo srityje nacionalinéje
nepatentiniy vaisty gamybos bendrovéje bel tarptautinéje vaisty tyrimuy ir vystymo bendrovéje 1991
m. jis isidarbino Glaxo Group Research Limited bendrovés Tarptautiniu reguliavimo reikay
sektoriuje, kur buvo atsakingas uz tarptautiniy paraiSky isducti leidima prekiauti vaistais paruoSima ir
pate kima keliose terapijos srityse. 1996 m. geguZze buvo priimtasi EMEA ir 2001 m. sausj buvo
paskirtas reguliavimo ir organizaciniy reikaly sektoriaus vadovu.

Panos Tsintis, Farmakologinio budrumo, vaisty poregistracinio saugumo ir
efektyvumo sektoriaus vadovas, g. 1956 m. rugséjo 18 d., p. Britanijos

| Ssilavinimas: 1983 m. baigé medicinos studijas Sefildo universitete. Podipl omines vidaus ligu
(FRCP) ir farmacinés medicinos (FFPM) studijos.

Karjera: SeSeri metai klinikinio darbo ligoninése Jungtingje Karalystéje (JK), 5 metus dirbo Astra
Phar maceuti cals farmakol oginio budrumo ir reguliavimo reikay direktoriaus pareigose JK, ir iSviso 7
metus JK Vaisty kontrolés agentiirgje. Pries tapdamas farmakol oginio budrumo sektoriaus vadovu, jis
dirbo keliuose postuose tiek priedregistracinés, tiek poregistracinés veiklos srityse, taip pat buvo JK
atstovas CPMP farmakol oginio budrumo darbo grupéje. Dr. Tsintis buvo priimtas i EMEA kaip
farmakol oginio budrumo, vai sty poregistracinio saugumo ir efektyvumo sektoriaus vadovas 2002 m.
kova.

Sabine Brosch, Farmakologinio budrumo, vaisty poregistracinio saugumo ir
efektyvumo sektoriaus vadovo pavaduotoja, g. 1963 m. rugpjaéio 18 d., p. Austrijos

I Ssilavinimas: Vienos universitete jgijo farmacijos magistrés laipsni ir gamtos moksly daktarés laispnj
farmakol ogij os srityje. Podiplominés farmakol ogijos studijos Me burno ir Oklendo universitetuose.
Karjera: Nuo 1988 m. iki 1992 m. dr. Brosch dirbo déstytoja Vienos universiteto farmakologijosiir
toksikologijos katedroje, kur speciaizavos € ektrofiziologijos srityje 1992 m. ji peréjo i Austrijos
sveikatos apsaugos ministerijos farmakol oginio budrumo sektoriy ir 1995 m. aliko 6 ménesiy vaisty
reguliavimo praktika Europos Komisijos vaisty skyriuje. 1996 m. lapkriti buvo priimtai EMEA ir
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2001 m. sausj paskirta farmakol oginio budrumo, vaisty poregistracinio saugumo ir efektyvumo
sektoriaus vadovo pavaduotoja.

Isabelle Moulon, Medicininés informacijos sektoriaus vadové, g. 1958 m. kovo 9 d., p.
Prancuzijos

| Ssilavinimas: Igijo gydytojos specialybe Grenoblio universitete, Pranciizijoje. Endokrinologijos ir
medZiagu apykaitos susirgimy specialisté. Podiplominés mitybaos, statistikos ir metodologijos studijos.
Karjera: Dirbo klinikos endokrinologe Pranciizijos ligoningje iki 1987 m., po to buvo priimtai
Pranciizijos sveikatos apsaugos ministerijos farmadijos valdyba. Nuo 1992 m. iki 1995 m. dirbo
farmacijos pramonéje; 1995 m. liepa buvo priimtai EMEA. Iki 2000 m. gruodzio buvo atsakinga uz
mokslines konsultacijas. 2001 m. sausj buvo paskirta vaisty saugumo ir efektyvumo sektoriaus
vadove. Nuo 2004 m. spalio yra atsakinga uz naujo medicininés informacijos sektoriaus kiirima.
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Veterinariniy vaisty ir inspekcijos padalinys

Peter Jones, Padalinio vadovas, g. 1947 m. rugpjaéio 9 d., p. Britanijos

ISsilavinimas: Baige veterinarija Liverpulio universiteto veterinarijos fakultete ir yra Jungtings
Karalystés karaliskos os veterinarijos chirurgy kolegijos narys.

Karjera: Po keleto mety bendros veterinarijos praktikos Jungtinéje Karal ystéje ir Kanadoje dr. Jones
isidarbino farmacijos pramonéje, gyviiny sveikatos sektoriuje. Jis uzémeé jvairias pareigas tyrimy ir
va sty reguliavimo srityse tarptauti nése bendrovésetiek JK, tiek uzsienyje Buvo priimtas i EMEA
1995 m. birZdl, tu patiu metu gruodi buvo paskirtas veterinarijos sektoriaus vadovu, o 2002 m. saus
tapo atsakingas uz inspekcijos sektoriy.

Jill Ashley-Smith, Veterinariniy vaisty leidimy prekiauti iSdavimo procediry
sektoriaus vadové, g. 1962 m. gruodzio 18 d., p. Britanijos

| Ssilavinimas; Baige farmakol ogija Kings College, Londono universitete Igijo veterinarijos chirurgés
specialybe Karaliskajame veterinarijos koledZe, Londono universitete. JK karaiskosios veterinarijos
chirurgy kolegijos naré.

Karjera: Nuo 1987 m. iki 1994 m. dr. Ashley-Smith dirbo veterinarijos farmacijos pramongje, i$
pradZiy technine pataréja, véliau — registracijos vadybininke. 1994 m. ji buvo priimtaj JK
Veterinariniy vaisty valdyba vyr. vertintoja farmaciniy preparaty ir paSaro priedu grupéje. Nuo 1996
m. buvo JK CVMP naré, kol buvo priimtai EMEA 1997 m. liepa.

Melanie Leivers, Veterinariniy vaisty leidimy prekiauti iSdavimo procediiry sektoriaus
vadovés pavaduotoja, g. 1958 m. gruodzio 1 d., p. Britanijos

I Ssilavinimas: Baige biochemija ir farmakologija Leeds universitete. Véliau baigé Europos bendrijos
teise Londono Karaliskagjame koledze.

Karjera: P. Levers penkerius metus dirbo chemike pagal sutarti Anglijosir Velso Pieno prekybos
vadyboje (MMB), kol buvo paskirta MMB/Zemés iikio kooperatyvy federacijos biuro Briusdyje,
atstovaujancio visiems Zemes tikio kooperacijos sektoriams Europos institucijose, direktoriaus
pavaduotoja. Véliau ji pagal trumpaaike sutarti dirbo Europos Komisijoje (DG XI1) ir Pfizer
bendrovéje (buvusioj e SmithKline Beecham gyviiny sve katos bendrovéje) kontrolés klausimy
padalinio direktore. P. Leivers buvo priimtai EMEA 1996 m. vasari ir 2001 m. birzeli buvo paskirta
sektoriaus vadovo pavaduotoja.

Kornelia Grein, Veterinariniy vaisty saugumo sektoriaus vadove,
g. 1952 m. liepos 24 d., p. Vokietijos

| Ssilavinimas: Baige chemija ir farmacija Berlyno Laisvgame universitete. Berlyno Laisvojo
universiteto organinés chemijos daktaré.

Karjera: Nuo 1976 m. iki 1981 m. dr. Grein dirbo pedagoginj darba ir vadovavo tyrimams Berlyno
Laisvajame universitete Vokietijoje. Véliau dirbo farmacininke. 1987 m. ji buvo priimtai Vokietijos
aplinkaos agentiira mokslinés administratorés pareigoms ir dirbo pramoniniy chemikaly pavojaus
ivertinimo srityje. 1992 m. paskirtai Europos Komisija, ji dalyvavo ES teisés akty, reglamentuojanciuy
cheminiy medziagu naudojima, jdiegimo srityjeir koordinavo ES chemikaly pavojaus ivertinimo
metodikos tobulinima. Ji taip pat da yvavo tarptautinéje Sio klausimo derinimo veikloje. 1995 m. griZzo
1 Vokietija, kur Aplinkos ministerijoje dirbo moksline administratore. 1996 m. balandi buvo priimta i
EMEA.
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Emer Cooke, Inspekcijos sektoriaus vadové, g. 1961 m. balandzio 9 d., p. Airijos

ISsilavinimas: Baigé farmadija, turi Dublino Trinity College magistro diplomus farmacinés chemijos
ir verslo administravimo srityse. Airijos farmacijos draugijos naré.

Karjera: P. Cooke ¢jo daugeli pareigu Airijos farmacijos pramonés i nstitudjose, po to 1988 m. buvo
priimta vaisty vertintojai Airijos Vaisty komisija. Véliau, 1991 m. gavusi verd o administravimo
magistro laipsny, ji isidarbino EFPIA, Europos farmacijos pramonés asociacijoje Mokslo ir
reguliavimo reikay padainio vadove. Jos pareigos apémé Europas procediiry reguliavimo aspekty ir
Tarptautinés konferencijos suderinimo klausimais (ICH) ve klos koordinavima. Po trejy mety,
praeisty Prahoje, Cekijoje, kur, nenutraukdama darbo EFPIA, dirbo konsultante Europos farmacijos
klausimais, 1998 m. rugséji ji isidarbino Europos Komisijos vaisty skyriuje. Jos pareigos apémé ICH
veiklos koordinavima, santykius su JAV Maisto ir vai sty administracija, abipusio pripazinimo sutarciy
farmacijos aspektus, klausimus, susijusius su GMP ir ingpekcijomis, retuosius vaistus, parengiamaji
darba su pediatrijoje naudojamuy vaisty priezitrair klausimus, susijusius su ES plétra. 2002 m. liepa ji
buvo priimtaj EMEA sektoriaus vadovés pareigas.
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RySiy ir tinklo aptarnavimo padalinys

Hans-Georg Wagner, Padalinio vadovas, g. 1948 m. lapkri&io 29 d., p. Vokietijos

| Ssilavinimas: Gamtos moksly daktaras (taikomgji fizikair medziagy mokslas) Sarbriukeno
universitete, baigeé fizika Tuebingeno Universitete, JK KembridZo universiteto humanitariniu moksly
magistras (matematika).

Karjera: Dr. Wagner dirbo moksliniu bendradarbiu ir déstytoju Sarbriukeno Universitete nuo 1976 m.
iki 1981 m., véliau désté tame patiame universitete, tapo docentu, 1986 m. sausio mén. pradéjo dirbti
Europos Komisijoje Liuksemburge. Ten jis buvo atsakingas uz kdias grupes Euratomo apsaugos
direkcijos techninio aptarnavimo skyriuje. 1993 m. dr. Wagner buvo paskirtas tos pacios tarnybos I T
sektoriaus vadovu. Priimtas i EMEA 2002 m. geguzés 1 d.

Beatrice Fayl, Dokumentacijos tvarkymo ir publikavimo sektoriaus vadove,
g. 1959 m. spalio 9 d., p. Danijos

I Ssilavinimas; Rytu Anglijos universiteto kalby ir lingvistikos baka aur¢ ir podiplominés
bibliotekininkystés ir informacijos moksl o studijos Ve so universitete

Karjera: P. Fayl dirbo jvairiose pare gose dokumentacijos tvarkymo srityje keliose Europos Salyse,
paskutiné jos tarnybos vieta nuo 1988 m. iki 1995 m. buvo dokumentacij os tvarkymo tarnyba Europos
Komisijos delegacijoje Norvegijoje. P. Fayl buvo priimtai EMEA 1995 m. balandZio ménes;.

Sylvie Bénéfice, Posédziy ir konferencijy organizavimo sektoriaus vadové,
g. 1954 m. gruodzio 28 d., p. Prancizijos

| Ssilavinimas. Gamtos moksly daktare, tyrimy valdymo specidisté; fizikinés organinés chemijos
daktaré; fizikinés organinés chemijos magistré; baigé biochemija.

Karjera: Nuo 1982 m. iki 1986 m. dr. Bénéfice dirbo mokslininke Montpdlier universitete,
Pranciizijoje. 1986 m. ji isidarbino Nacionaliniame Prancizijos moksliniy tyrimy centre (CNRS) kaip
Chargé de recherche 1* Classir 1991 m. tapo Europos rekaly pareigine. Nuo 1993 iki 1997 buvo
ddeguata i Europos Komisija (DG XI1), kur dirbo moksline sekretore COST veiklai chemijos srityjeir
buvo atsakinga uz moksliniy tyrimy tinkly koordinavima ir moksliniy konferenciju bei seminary
Europoj e organizavima. Buvo priimtai EMEA 1997 m. rugséji.

Tim Buxton, Projekty valdymo sektoriaus vadovas, g. 1959 m. vasario 27 d., p.
Britanijos

| Ssilavinimas; Teisés bakalauras Birminghamo universitete, Anglijosir Velso diplomuoty buhateriy
instituto narys.

Karjera: Tim Buxton 1987 m. baigé kvaifikad ne stazuote Touche Ross & Co Londone. Po mety
darbo maZmeninéje bankininkystéje tapo privaci os fi nansy bendrovés direktoriumi, kur dirbo nuo
1988 m. iki 1995 m. Dirbo vadybos konsultantu, po to 1997 m. sausio ménesj buvo priimtas | EMEA.
2002 m. geguzés 1 d. buvo paskirtas sektoriaus vadovu.
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David Drakeford, Informaciniy technologijy sektoriaus vadovas,
g. 1957 m. gruodzio 4 d., p. Airijos

| Ssilavinimas: Su pagyrimu baige eksperimenting fizika ir igijo € ektroninés inZinerijos magistro
laipsni Trinity College Dubline.

Karjera: David Drakeford dirbo Telecom Eireann, kur vadovavo nacionalinio duomeny perdavimo
tinklo idiegimui. 1987 m. jisisidarbino Coopers & Lybrand bendrovéje, kur éjo vyriausiojo vadybos
konsultanto pareigas, specializavosi stambiy, ypac susijusiu su I T, projekty valdymo ir finansy
kontrolés srityje. Jistai pat dalyvavo tarptautiniy projekty valdyme ir verslo analizéje, jskaitant

Svei carijoj e esangi os farmaci nes kompanijos pavesta pasaulings Klinikiniy tyrimy informadijos

val dymo sistemos diegimo valdyma. Buvo priimtas i EMEA 1997 m. vasari.

Riccardo Ettore, Informaciniy technologijy sektoriaus vadovo pavaduotojas,
g. 1953 m. balandzio 8 d., p. Italijos

ISsilavinimas: Vertimo Zodziu ir vertimo rastu diplomas Superiore per Interpreti, Milane.

Karjera: 1976 m. p. Ettore jsidarbino Europas Komisijoje vertéju Zodziu. Devintajame deSimtmetyje
jis sukaré kompiutering sistema, skirta sudétingy redagavimo uzduociy pa engvinimui ir Europos
Komisijos vertéjy paskyrimo i posédZius tvarkymui. ki 1987 m. jis palaipsniui pakeité darbo pobadi
iS vertimo | programinés jrangos kiirima. Tarp jo paske bty darby yra nemazas skai i us straipsniy
devintojo deSimtmecio kompiuterijos Zurnaluose ir kel etas placiai naudojamy programinés jrangos
pakety. Buvo priimtasi EMEA 1995 m. geguZe ir 2003 m. ligpa buvo paskirtas sektoriaus vadovo
pavaduotqj u.
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Administracinis padalinys
Andreas Pott, Padalinio vadovas, g. 1949 m. balandZio 14 d., p. Vokietijos

| Ssilavinimas; Hamburgo universiteto politikos moksly, istorijos ir anglu kalbos magistro laipsnis.
Certificat de Hautes Etudes Européennes (ekonomikos sityj€) Briugéje, Europos koledze.

Karjera: Nuo 1972 m. iki 1989 m. p. Pott uzemé kelis pedagoginius ir mokslinius postus, tarp ju -
Hamburgo universiteto Taikos tyrimuy ir saugumo politikos instituto mokslinio bendradarbio pareigas.
1989 m. jsidarbino Europas Parlamento sekretoriate, kur dirbo Moksliniy tyrimy, technol ogiju plétros
ir energetikos komiteto, Biudzeto komiteto, o véliau — Parlamento biuro ir Prezidentu konferencijos
sekretoriatuose. 1999 m. jis peré¢jo dirbti { Europos Sajungos istaigu vertimo centra Tarpinstitucinio
bendradarbiavimo departamento vadovu. Buvo priimtas i EMEA 2000 m. geguZe.

Frances Nuttall, Personalo ir biudzeto sektoriaus vadové,
g. 1958 m. lapkri€io 11 d., p. Airijos

| Ssilavinimas; Ekonomikos magistré ir vieSojo administravimo baka auré Trinity College Dubline,
Karjera: P. Nuttall ¢jo kdlias pareigas Airijos valstybés tarnyboje, dirbo Sveikatos, Finansy
ministerijoseir VieSyju darbu tarnyboje. Nuo 1990 m. iki 1995 m. p. Nuttall dirbo Jungtiniy Tauty
maisto ir Zemés tikio organizacijoje. Buvo priimtaj EMEA 1995 m. geguZe.

Sara Mendosa, Infrastruktliros paslaugy sektoriaus vadove,
g. 1950 m. sausio 23 d., p. Britanijos

ISsilavinimas: Verdo studijosir kalbos Loughborough politechni kume.

Karjera: Nuo 1975 m. iki 1990 m. p. Mendosa dirbo keliose pare gose Europos Komisijoje
Liuksemburge, tarp ju - Konferenciju tarnyboje, Ofiddiu leidiniy biureir Statistikos tarnyboje 1991
m. p. Mendosa buvo perkeltai Europos Komisijos atstovybés JK Londono biura. Ji buvo priimta
EMEA 1994 m. lapkriti ir paskirta sektoriaus vadove 2002 m. lapkriti.

Gerard O’'Malley, Apskaitos sektoriaus vadovas, g. 1950 m. spalio 14 d., p. Airijos

I Ssilavinimas; Dublino Universitetinio koledzo komercijos bakalauras. Airijos diplomuoty buhalteriy
instituto narys. Ispanijos Jurado de Cuentas cenzorius ir Registro Oficial de Auditores de Cuentas
narys.

Karjera: Nuo 1971 m. iki 1974 m. p. O’ Malley baigé kvalifikacine stazuotg Dubline. Nuo 1974 m. iki
1985 m. jis dirbo auditoriumi Ispanijoje, Ernst and Young bendrovéje; nuo 1985 m. iki 1995 m. —
finansy revizoriumi Johnson Wax Espafiola. Buvo priimtas i EMEA 1995 m. baland;.
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Tarnybos prie vykdomojo direktoriaus

Martin Harvey Allchurch, Vadovybés paramos sektoriaus vadovas, g. 1966 m. spalio
20 d., p. Britanijos

I Ssilavinimas: Teisininko diplomas Dundee universitete, JK. Europos ir tarptatinés teisés magistro
laipsnis Vrije Universiteit Briusdyje, Begijoje.

Karjera: Po stazuotés Europos Komisijoje 1991-1992 m. Martin Harvey Allchurch dirbo Europos
reikaly konsultantu Briuselyje nuo1992 m. iki 1995 m. Tuo pat metu jis bendradarbiavo su Europos
reikaly leidiniu kaip redaktoriusir dirbo Amerikos farmacijos Zurnalo korespondentu Briusdyje. Buvo
priimtas i EMEA 1995 m. rugséji. 2001 m. rugséji pradéjo eiti atstovo spauda pareigasir 2004 m.
sausj paskirtas Vadovybés paramos sektoriaus vadovu.

Vincenzo Salvatore, Teisés sektoriaus vadovas, g. 1963 m. rugpja€io 8 d., p. Italijos

ISsilavinimas: Teisininko diplomas Italijos Pavijos universitete, mokslu daktaro laipsnis Europos
teisés srityje Europaos universiteto institute Florencijoje, Italijoje, advokatas, tarptautinés teisés
profesorius.

Karjera: P. Salvatore dirbo privagios praktikos advokatu nuo 1991 m. iki 2004 m., uzsiémé teismo
bylomis, daugiausia vieSuju pirkimu, konkurencijos, tarptautinés prekybos ir sutaréiy sferose. Jis taip
pat dirbo moksliniu asistentu tarptauti nés teisés katedroje Pavijos universitete nuo 1992 m. iki 1999
m., nuo 1999 m. iki 2003 m. - Insubrijos universitete (Varezéj €) tarptautinés tei sés déstytoju ir
tarptautinés te sés katedros vedéj u tame paciame universitete nuo 2004 m. 2004 m. lapkriti jis buvo
priimtas i EMEA Teisés sektoriaus vadovu.

Marijke Korteweg, Konsultanté Integruoto kokybeés valdymo klausimais, g. 1947 m.
geguzés 29d., p. Belgijos

I Ssilavinimas: Moksly daktaré (chemija) ir moksly daktare (biochemija), Gento universitetas, B gija
Kokybés uztikrinimo ingtituto nar¢, JK.

Karjera: Po 10 mety trukusiy prostaglandino tyrimuy ji 1981 m. jsidarbino farmacijos pramongje, kur
dirbo Klinikiniy tyrimy srityje. 1984 m. dr. Korteweg ikiré reguliavimo atitikties’/kokybés uztikrinimo
audito departamenta Bristol-Myers Squibb European Pharmaceutical moksliniy tyrimuy ir plétras
padalinyje, véliau tapo Pasaulinio reguliavimo atiti kties (audito) tarnybos direktore. Nuo 1992 m. vasario
ji redagavo |CH GCP rekomendacijasiki ju priémimo 1996 m. geguZe. Dr. Korteweg buvo priimtaj
EMEA 1997 m. rugpjti ir nuo 1998 m. liepas dirbo EMEA kokybés vadove. Nuo 1999 m. lapkricio ji
vadovavo Agentarosintegruotai kokybés valdymo sistemai ir vidaus audito sistemai. 2004 m. sausi buvo
paskirta konsultante integruoto kokybés va dymo klausimais.
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