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EMEA MISIJA

EMEA misija nepartrauktas globalizacijas konteksta ir aizsargat un uzlabot sabiedribas un dzivnieku
veselibu:

= izstradajot efektivas un parskatamas procediras, lai dotu iesp&ju zalu lietotajiem atrak pieklat
nekaitigdm un efektivam jaunajam zalém, ka arT nepatent€tajam un bezrecepsu zalém, izmantojot
vienotu Eiropas registracijas apliecibu;

= kontrolgjot cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu nekaitigumu, jo Tpasi ar zalu lietoSanas
izraistto blakusparadibu uzraudzibas tikla starpniecibu, ka arT nosakot maksimali pielaujamo
palieku daudzumu produktivajos dzivniekos;

= atvieglojot inovacijas un veicinot p&tfjumus, $adi uzlabojot ES farmaceitiskas ripniecibas
konkurétspgju;

=  mobiliz§jot un koordin&jot visas ES zinatniskos resursus, lai nodroSinatu zalu kvalitattvu
novertgjumu, konsultgjot pétniecibas un izstrades programmas, veicot parbaudes, lai nodrosinatu
LxP' nosacTjumu Tsteno$anu, ka ari sniedzot noderigu un skaidru informaciju zalu lietotajiem un
veselibas apriipes specialistiem.

Zalu apstiprinasanas veidi Eiropas sistéma:

= Visam cilvékiem paredz€tajam un veterinarajam zalém, kas raditas biotehnologiskos procesos, ir
obligata centralizéta procediira. Tas pats attiecas uz cilvékiem paredz&tam zaleém iegiita
imiindeficita sindroma, véZa, diab&ta, neirodegenerativu traucéjumu arsté$anai un visam zalém,
kas paredzgetas retu slimibu arsteésanai. Tapat centralizéta procediira attiecas uz visam
veterinarajam zalém, kas paredz&tas razZiguma uzlaboSanai, lai veicinatu dzivnieku augSanu vai
palielinatu produkciju. Zalém, kas neatbilst nevienai no iepriek§ mingtajam kategorijam,
uznémumi centraliz&tai registracijas apliecibas sanemsanai var iesniegt pieteikumus EMEA ar
noteikumu, ka zales veido nozimigu terapeitisku, zinatnisku vai tehnisku jauninajumu vai jebkada
cita veida veicina pacientu vai dzivnieku veselibu.

Pieteikumus iesniedz tie§i EMEA. Péc zinatniskas novertesanas, ko 210 dienu laika veic Zalu
agentiira, zinatniskas komitejas atzinumu nostta Eiropas Komisijai, kas izdod visa Eiropas
vienota tirghi derigu registracijas apliecibu.

=  Decentralizgta procediira un savstarpgjas atziSanas procediira piem&rojama vairumam parasto
zalu. Abas procediiras balstitas uz valstu zalu registracijas apliecibu atziSanas principu. Tas
paredz, ka vienas dalibvalsts pieskirto registracijas apliecibu attiecina uz vienu vai vairakam
citam pieteikuma iesniedzgja noraditam dalibvalstim. Ja sakotngjo valsts apliecibu nevar atzit,
strida jautajumus iesniedz izSkirSanai EMEA. Zinatniskas komitejas atzinumu nodod Eiropas
Komisijai.

Eiropas Komisija pienem 1émumu ar pastavigas komitejas, ko veido dalibvalstu parstavji, dalibu.

' LXP nozimé “laba kliniska prakse” (LKP), “laba razo3anas prakse” (LRP) un “laba laboratorijas prakse” (LLP) kopa.
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VALDES PRIEKSSEDETAJA PRIEKSVARDS

Profesors Hannes Wahlroos

Vispirms velos apsveikt izpilddirektoru, vina komandu, zinatniskas komitejas un visas darba grupas
par lielisko darbu 2006. gada. Rezultati, kas ir atspoguloti 2006. gada parskata, liecina, ka Agentaras
darbs, gatavojoties jauno tiesibu normu istenosanai, ir pilniba atmaksajies: Agentiira paradija, ka ta ir
veiksmigi pielagojusies jaunajiem reglamentgjosiem noteikumiem un ir sp&jusi veikt jaunas un jau
esosas procediiras veiksmigi un efektivi. Sos panakumus atzina visas Agentiiras ieinteresétas puses.

2006. gads bija arT pirmais pilnais gads, kad Valde darbojas pilna sastava. Pacientu, arstu un
veterinararstu organizaciju parstavji, kuri pievienojas Valdei 2005. gada septembrT, pieskira jaunu
dimensiju Valdes darbam, un vinu pieredze un zinasanas ir sniegusas nenovértéjamu ieguldijumu
Valdes darbiba. VElos izmantot iesp€ju pateikties visiem Valdes locekliem par ieguldijumu Valdes
darba.

Izmainas, ko ienesa parskatitie farmacijas tiesibu akti, nopietni ietekmé&ja Valdes strukttiru un
organizaciju. Tade] Valdes locekli saka mekl&t jaunus veidus, ka uzlabot Valdes iesaistiSanos
Agentiiras darba un tas stratégisko lémumu pienemsana. Tade] tika izveidota ipasa darba grupa, kas no
jauna defingja Valdes nozimi un atbildibu.

Valde vérigi sekoja Agentaras panakumiem 2006. gada. EMEA, cenSoties paplasinat sakarus ar
pacientiem un veselibas apriipes specialistiem, nodrosinaja pilnigaku informaciju par zalém, jo 1pasi
sagatavojot EudraPharm datubazi, un veicinot vinu iesaistiS$anos Agentiiras darba. Esmu parliecinats,
ka Sie centieni palidz&s nodro$inat un vairot sabiedribas uzticibu Agentiras darbibam saistiba ar
zalem.

Agentira turpindja veicinat pétijumu un attistibas jomas popularizésanu Eiropa. Tika uzlabota
zinatnisko konsultaciju procediira, un to aizvien biezak izmanto zalu sponsori. Turklat Agentira
veiksmigi uzsaka MV U biroja darbibu, kas nodroSina atbalstu maziem un vidgjiem uznémumiem, kuri
ir iesaistijusies zalu izstradeé Eiropa. Un, visbeidzot, EMEA ir veikusi nozimigu ieguldijumu
strat€gisku pétijumu plana izstradé gan cilvékiem paredz&tajam, gan veterinarajam zalém Septitas
pamatprogrammas, ES galvena zinatnisko p&tijumu un tehnologiskas attistibas finansé$anas
instrumenta laika no 2007. lidz 2013. gadam, ietvaros.

Turpinot gatavosanos gripas pandémijai, Agentiira 2006. gada guvusi vairakus nozimigus panakumus
gan saistiba ar cilvékiem paredz&tajam, gan veterinarajam zalém. Valde rosindja Agentiiru turpinat
sekmigo darbu un saglabat modribu saistiba ar apdraud&jumiem.

Un 2006. gada beigas tika pienemti jauni Eiropas tiesibu akti b&rniem paredzéto zalu izstrades
veicinasanai. EMEA 2006. gada nopietni stradaja, lai sagatavotu pamatu jauno tiesibu aktu sekmigai
ievieSanai.

Beigas vélos piemin&t misu dargo draugu, Valdes locekli, profesoru Gianmartino Benz, kur$ aizgaja

vinsaulg 2006. gada novembr1. Mums |oti pietriiks vina appémibas, entuziasma un liela ieguldijuma
Eiropas Zalu agenturas darba.
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IZPILDDIREKTORA PRIEKSVARDS

Thomas Lénngren

Man atkal ir tas gods iepazistinat Jis ar parskatu par Eiropas Zalu agenttras darbibu un sasniegumiem
pagajusaja gada. 2006. gads tieSam bija ieveribas cienigiem notikumiem bagats gads.

Sis bija pirmais pilnais gads, kad darbojas jaunie farmacijas tiesibu akti, kas tika ieviesti Eiropas
Savieniba 2005. gada novembrT, saskana ar kuriem EMEA uznémas jaunus pienakumus, ievérojami
paplasinot Agentiiras uzdevumu loku.

Par spiti dazadam problémam un lielakai darba slodzei, Agentiirai izdevas sasniegt visus svarigakos
mérkus, kas bija izvirziti pagajusaja gada, un atkal giit lieliskus rezultatus dazadas aktivitates.

Noradisu tikai dazus ievérojamus sasniegumus svarigakajas jomas:

»  pozitivu atzinumu par jaunam cilvékiem paredzetajam zalém bija vairak neka citos gados,
tadgjadi ieguvums ir 51 jaunu zalu pieejamiba, no kuram 11 paredzgetas retu slimibu arstésanai;

= CVMP pienéma pozitivu atzinumu par 13 jaunu veterinaro zalu registraciju vistu, kaku un sugu
slimibu arsté$anai;

= Agentira registréja rekordlielu sakotn&jo registracijas apliecibu pieteikumu un p&cregistracijas
pieteikumu izmainu ievieSanai, ka arT zinatnisko konsultaciju pieteikumu, paralélas izplatiSanas
pazinojumu un sertifikatu skaitu;

=  zinatniskajam komitejam izdevas paatrinat vidéjo izvert€juma laiku dazam svarigakajam
procediiram, ieskaitot sakotngjos novert&jumus, retu slimibu arstéSanai paredzeto zalu
apstiprinaSanu un zinatniskas konsultacijas, $adi paatrinot jauno zalu izstradi un pieejamibu.

Papildus lieliskajam sniegumam svarigakajas darbibas jomas, EMEA sniedza lielu ieguldijumu ar1
virkn€ nozimigu Eiropas sabiedribas veselibas iniciativu, pieméram, gataviba gripas pandémijai,
Eiropas pediatrijas iniciativa, Eiropas riska parvaldibas stratégija, labakas informacijas nodrosinasana
pacientiem, produktivajiem dzivniekiem paredzeto veterinaro zalu pretmikrobu rezistences jautajuma
risina$ana.

Veicinajam arT jaunu zalu petniecibu un izstradi, iesaistoties Jauno zalu iniciativa un Eiropas
Tehnologiju platforma pasaules dzivnieku veselibai, bet jo Tpasi pateicoties MV U biroja sniegtajam
atbalstam mazajiem un vidgjiem uznémumiem; birojs darbojas pirmo gadu un ir radijis pat lielaku
interesi, neka bija gaidits.

Progress ir veérojams arf citas nozargs, jo Ipasi caurskatdmibas, informacijas un sazinu iniciativas,
gatavojoties Bulgarijas un Rumanijas uznemsanai ES, vienojoties par Horvatijas un Turcijas
[idzdalibu EMEA darbibas un starptautiskaja sadarbiba ar zinatniskajiem un reglamentéSanas
partneriem Eiropas un pasaules [imen.

Ka parasti, esmu pateicigs dalibvalstu atbildigajam iestadém par zinatniskajiem resursiem, kurus tas ir
atvelgjuSas EMEA. Esmu pateicigs arT Eiropas Komisijai un Eiropas Parlamentam par pastavigo
atbalstu EMEA un tas misijai sabiedribas un dzivnieku veselibas joma p&dgjos gados. Par
sasniegtajiem panakumiem ir japateicas precizajai visa Eiropas tikla darbibai un jo 1pasi lieliskajam
zinatnisko komiteju, darba grupu un sekretariata personala darbam.
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1. PRIORITATES 2006. GADA

1.1 Zalu nekaitiguma uzlabosana

Cilveékiem paredzgto un veterinaro zalu nekaitiguma uzlabosana atkal bija viens no Agentiras
mérkiem, un $aja joma tika sasniegti ievérojami panakumi.

Eiropas Riska parvaldibas stratégija (ERMS) cilvékiem paredzétajam zalém

EMEA un dalibvalstu kompetentas iestades ir turpinajusas Eiropas Riska parvaldibas stratégijas
Tstenosanu cilvekiem paredz&tajam zalém, jo 1pasi noraditajas jomas:

= jauno tiesisko riku, kas ir saistiti ar riska parvaldibu, jo Tpasi riska parvaldibas planu uzraudziba;

= visu iesaistito pusu elektroniskas zinoSanas atraka ievieSana un centieni uzlabot iesniegto datu
kvalitati;
»  sagatavoSanas Eiropas Farmakologiskas epidemiologijas un zalu lieto$anas izraisito

blakusparadibu uzraudzibas centru (ENCePP) tikla — intensivas zalu uzraudzibas zinatnisko
centru tikla — izveidei;

=  Cilvékiem paredz&to zalu komitejas (CHMP) Zalu lietosanas izraisito blakusparadibu uzraudzibas
darba grupas (PhVWP) zinatniskas pieredzes stiprinasana, pieaicinot astonus ekspertus atseviskas
jomas;

» vadliniju sagatavoSana pediatrisko zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudzibas joma;

»  vadliniju sagatavoSana vakcinu lietoSanas izraistto blakusparadibu uzraudzibas joma.

Veterinara EudraVigilance

Veterinara EudraVigilance ir kluvusi par svarigako zinoSanas riku par iesp&jamam kaitigam blakném,
kuru kompetentas iestades izmantoja 2006. gada. Registracijas apliecibu ipasnieki ir uzsakusi
elektronisko zinosanu, bet veterinaras farmacijas lielakajos uznémumos gatavojas parejai uz visu zinu
iesniegSanu elektroniska veida. Aizvaditaja gada ievérojami uzlabojusies zinu iesniegSanas procediira
veterinarajai EudraVigilance.

Lai sekmétu tieSo elektronisko zino$anu par blakném veterinaras EudraVigilance datubazg, tagad
pieejams vienkarsots elektroniskas zinoSanas riks, kas izstradats 1pasi mazajiem veterinaras nozares
razotajiem.

Citas iniciativas zalu nekaitiguma uzlabosanai ir:

»  izstradats ricibas plans, lai veicinatu Eiropas uzraudzibas stratégijas (ESS) iestazu sadarbibu un
darba daliSanu veterinaro zalu joma;

»  parskatitas Agentiiras Veterinaro zalu izraisito blakusparadibu uzraudzibas darba grupas
pilnvaras, nosakot, ka ta ir galvena zinatniska grupa, kas uzrauga zalu lietoSanas izraisitas
blakusparadibas, kuras ir saistitas ar ES registrétajam veterinarajam zalém;

= sagatavotas vadlinijas registracijas apliecibu ipaSniekiem un pieteikumu iesniedzgjiem par
ievieSamajam zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudzibas sisttmam un vadlinijas
reglamentgjosam iestadém par periodisko nekaitigumu aktualiz&joso zinojumu vertésanu.
Pabeigtas ar1 vienkarsas vadlinijas veterinararstiem par to, ka zinot par blaknem.
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1.2 Uzlabota pieeja zalém un veicinata pétnieciba un attistiba

Jaunas zinatnisko konsultaciju sistémas istenoSana

2006. gada julija Agentira ieviesa jaunu zinatnisko konsultaciju snieg$anas sistému. Jauna sistéma
palidz tikt gala ar pieaugoSo darba slodzi un jaunajam tiesibu aktu prasibam saistiba ar cilvékiem
paredz&tajam zalém. Galvenas $Ts jaunas sist€émas iniciativas ir:

»  Zinatniski konsultativajai darba grupai (SAWP) tika izraudziti Cetri papildu dalibnieki, tas
sanaksmes pagarinaja lidz trim dienam, tadgjadi dodot iesp&ju rikot vairak parrunu ar pieteikumu
iesniedzg&ju uznemumu dalibu;

»  zinatnisko konsultaciju procediira tika vienkarSota ta, lai to var€tu paveikt 40 dienas (maksimali
lidz 70 dienam), kamer ieprieks §1 procediira vargja ieilgt pat Iidz 100 dienam;

=  koordinatori un veértétaji/eksperti tagad tiek sistematiski iesaistiti visu zinatnisko konsultaciju
procediiru planos$anas/pirmsiesnieg§anas posma.

EMEA MVU biroja pirmais gads: MVU inovaciju atbalsts visa Eiropa

2005. gada 15. decembr1 EMEA atklaja “MVU biroju”, lai nodrosinatu finansu un administrativu
atbalstu mikrouznémumiem, mazajiem un vidgjiem uzn€mumiem (MVU) ar meérki veicinat inovacijas
un cilvékiem paredzeto un veterinaro zalu izstradi MVU.

MVU biroja pirmaja darbibas gada:
* uzp@mumu interese par MVU iniciativam parsniedza gaidito;
»  vairak neka 145 uzpémumi, ieskaitot seSus veterinaros uznémumus, iesniedza Agentiirai

pieteikumus par MVU statusu;

= 117 uznémumiem 17 ES valstis pieskira MV U statusu, ieskaitot iedrosinosi lielu skaitu
mikrouznémumu (24%), no kuriem daudzi bija no universitatém atdalijusies uzn@mumi;

»  MVU birojs nodrosinaja tiesisku palidzibu 14 uzpémumiem;

= 23 MVU pieprasija zinatniskas konsultacijas un kopuma tika sanemtas atlaides 1,4 miljonu eiru
apjoma par Siem uznémumiem sniegtajam zinatniskajam konsultacijam;

»  astoni uzp€mumi iesniedza registracijas apliecibu pieteikumus;

= atlikti nodevu maksajumi viena miljona eiru apjoma par registracijas apliecibu pieteikumiem un
parbaudém.

leguldijums ierosmé jauno za|u joma

EMEA veicinaja ierosmi jauno zalu joma, piedaloties seminaros un biezi sazinoties ar Eiropas
Komisijas Pétniecibas generaldirektoratu. Turklat Agentiira ierosindja ari sabiedribas veselibas
intereSu t€mas, pieméram, lai projekta tiktu ieklauta zalu lietosanas izraistto blakusparadibu
uzraudziba. Agentiiras Cilvékiem paredz&to zalu komiteja izveidoja inovaciju analitisko p&tijumu
grupu, kas 2007. gada zinos par ta sadarbibu farmacijas uznémumiem un zinatnieku grupam.

Retu slimibu un retu sugu arstésanai paredzétu veterinaro zalu pieejamibas
veicingdSana

EMEA turpinaja darbu pie zalu pieejamibas uzlaboSanas. levérojamas sekmes giitas, pielagojot
prasibas informacijai par zalém, kas paredz&tas retu slimibu un retu sugu arstésanai. Veterinaro zalu
komiteja (CVMP) pabeidza vadliniju izstradi $adu produktu kvalitates, nekaitiguma un efektivitates
test€Sanai un uzzinam publicgja lidzigas vadlinijas attieciba uz imunologiskajam zalém. Turpinas
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darbs, lai precizak defin€tu retas slimibas un ierobezotu tirgu, tad€jadi atvieglojot vadliniju
piemerojumu un radot nosacijumus to saskanotai ievieSanai visa ES.

CMP turpinaja noteikt maksimali pielaujamo palieku daudzumu pargjam sugam péc to uzp€mumu
liiguma, uz kuriem tas attiecas. Tam nebija vajadziga ne maksa, ne oficials pieteikums, ja pieejamie
zinatniskie kriteriji lava veikt §adas ekstrapolacijas.

Bezmaksas zinatniskas konsultacijas par retam slimibam un retam sugam

2006. decembri EMEA Valde paplasindja izméginajuma projektu bezmaksas zinatniskajam
konsultacijam par veterinarajam zalém retu slimibu un retu sugu arstésanai. Sis projekts ir dala no
Agentiiras piiliniem sekmét $o zalu pieejamibu.

Atbalsts Eiropas Tehnologiju platformai vispasaules dzivnieku veselibai

Agentiira ir Eiropas Tehnologiju platformas pasaules dzivnieku veselibai Vadibas padomé, un ta
palidzgja pabeigt Stratégisko pétijumu darba kartibu ar merki veicinat jaunu veterinaro zalu pieeju
tirgum, ieskaitot tas, kas paredz&tas ierobezotam tirgum. P&c tam Agentiira pienéma piedavato vietu
koordinacijas grupa, kas tika izveidota, lai tas darba kartibas dalas, kuras attiecas uz
reglamentgjosajiem jautajumiem, parveidotu par ricibas planu.

1.3 Informacija un sazina

Arvien nozimigaka Agenturas loma kvalitativas informacijas nodro§inasana partneriem un veselibas
apriipes specialistiem 2006. gada radija virkni iniciativu informacijas un sazinu joma, par kuram
izklastits talak.

Centieni uzlabot publisku pieeju informacijai par zalém

2006. gada 6. decembrd, ES farmaceitisko tiesibu aktu ievieSanas ietvaros, EMEA atklaja pirmo
EudraPharm versiju — jauno zalu informacijas datubazi. Datubaze ir pirmais solis cela uz publiskas
pieejas nodro§inasanu visaptveroSai un atjauninatai informacijai par ES registrétajam zalem.

2006. gada februari Agentiira saka publicét Eiropas publiska noveértéjuma zinojumu (EPAR)
kopsavilkumus, kuri rakstiti ta, lai blitu saprotami pacientiem un plasakai sabiedribai. Lai veicinatu
noderigas un saprotamas informacijas nodro§inasanu par Agentiiras noveértétajam zalém, visiem EPAR
par jaunajam registrétajam zalém tagad tiek pievienoti ta sauktie “kopsavilkumi sabiedribai”. Turklat
uzsakts projekts, lai sagatavotu sadus kopsavilkumus arT par zaleém, kas tika apstiprinatas pirms

2006. gada. L1dz 2006. gada beigam publicéti 160 EPAR kopsavilkumi.

Agentiira regulari sniedza vispusigu informaciju presei, sagatavoja informaciju jautajumu un atbilzu
veida, lai skaidrotu zinatniskos atzinumus dazadas jomas, ieskaitot zalu nekaitigumu, jaunus
pieteikumu veidus, jaunos tehnologiju sasniegumus un apstiprinadjuma procediiras pandémiskas gripas
vakcinam, ka arT citus jautajumu un atbilzu dokumentus, palidzot izprast tadus jautajumus, ka
labdaribas programmas un nepatentétas vai biologiski 1idzigas zales.

Centieni uzlabot reglamentéjoSo darbibu caurskatamibu

P&c konsultacijam ar ieinteresétajam pusém EMEA uzsaka public&t informaciju par pieteikumiem, kas
atsaukti pirms atzinuma, ka arf atteikumiem izsniegt registracijas apliecibu. Jautajumu un atbilzu
dokumenti tagad tiek publicéti regulari, sniedzot attiecigo informaciju uzreiz péc pieteikuma
atsauksanas vai atteikuma. 2006. gada publicéta informacija par 14 atsaukumiem un septiniem
atteikumiem.,
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Centieni uzlabot sadarbibu ar pacientiem

Tika izveidota jauna darba grupa — EMEA Cilvekiem paredzgto zalu zinatnisko komiteju darba grupa
sadarbibai ar pacientu un patérétaju organizacijam (PCWP) — ar mérki sniegt Agentiirai un
zinatniskajam komitejam ieteikumus visos jautajumos, kas skar pacientu intereses. PCWP turpinas
darbu, kuru jau ir aizsakusi bijust EMEA/CHMP darba grupa sadarbibai ar pacientu un patérétaju
organizacijam.

Pacientu un patérétaju organizaciju liela interese

2006. gada uz Agentiras aicinajumu atsaucas gandriz ¢etrdesmit organizacijas, kas parstav pacientus
un pateretajus, izradot interesi par iesaistiSanos EMEA aktivitates. SeSpadsmit organizacijas atbilda
EMEA izvirzitajiem krit€rijiem, un tas ieklava Agenttras timekla vietné publicéta saraksta, kas tiks
regulari atjauninats.

Centieni uzlabot sadarbibu ar veselibas apripes specialistiem

Decembr tika izveidota vél viena jauna grupa — EMEA/CHMP darba grupa sadarbibai ar veselibas
apripes specialistu organizacijam — lai sagatavotu ieteikumus un ierosinajumus sadarbibas sist€mas
izveidoSanai ar organizacijam, kas parstav veselibas apriipes specialistus.

Informacija un sazina veterinarijas jautajumos

Veterinarijas joma EMEA novembrT bija sarikojusi loti veiksmigu informacijas dienu sadarbiba ar
IFAH Eiropas nodalu, kur intensivi apsprieda virkni jautajumu, ieskaitot ieguvumu un risku
novertgjumu, lietotaja drosibas vadlinijas un apkartgjas vides riska novertgjumu.

Ipasa sanaksme bija veltita, lai kopa ar Veterinaro zalu komitejas locekliem, razo$anas parstavju un
dalibvalstu kompetento iestazu darbiniekiem vienotos par praktiskiem pasakumiem saistiba ar
fluorhinolonu piesardzigu lietoSanu produktivo lopu arsteésana.

1.4  Eiropas zalu tikls

ZinaSanu apmaina un kompetences attistiba tikla

EMEA un ES dalibvalstu kompetentas iestades veica virkni darbibu ar mérki stiprinat Eiropas zalu
tiklu, kas bija viena no izpilddirektora prioritatem 2006. gada. To mérkis bija uzlabot zalu
nekaitigumu, sekmét zalu pieejamibu un paaugstinat zinatnisko kompetenci tikla.

Agentlira organizgja vairakas konferences, seminarus un kursus veértétajiem un inspektoriem ar mérki
dalities zinasanas un stiprinat Eiropas ekspertu sadarbibu tikla. Aptvertas jomas, kas attiecas uz
cilvékiem paredz&tajam zalém, ietvéra ari biomarkieru pielietojumu zalu izstrad€, neirodegenerativo
slimibu attistibas ierobezoSanu, b&rniem un zidainiem paredz&tu zalu izp&ti un b&rnu aptaukosanos.
Jomas, kas attiecas uz veterinarajam zalém, ietvéra pienemamo dienas devu noteikSanu ar merki
noteikt maksimali pielaujamo palieku daudzumu un nogaidiSanas periodu, ka ar1 veterinaro zalu
efektivitati.
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1.5 Labakas zales bérniem

EMEA atbalstija jaunas pediatrijas regulas?, kas tika publicéta 2006. gada decembri, sagatavosanu.
apvienoto Prioritates ricibas planu regulas TstenoSanai, un Agenttra tika izveidota Tpasa komisija §1
plana vadibai.

Lai sagatavotu visas Eiropas pediatrijas pétijumu tikla izveides stratégiju, EMEA iepazinas ar jau
esoSajiem tikliem ES. Agentiira tikas arT ar Eiropas Komisijas Pétniecibas generaldirektoratu, lai
sagatavotu nepatenteto zalu petijumu finansgjumu.

Citu iniciativu starpa ir Agentiiras ieguldijums, sagatavojot ieteikumu par klinisko p&tijumu &tiskumu
pediatrija un organizgjot seminarus par jaundzimus$o zalém, sagadajot Agentarai izdevibu veidot
kontaktus ar pacientu parstavju organizacijam un zinatniskajam biedribam.

1.6  Gataviba gripas pandémijai

Turpinot darbibas, kas saistitas ar gatavibu gripas pandémijai, EMEA izstradaja gripas pandémijas
krizes parvaldibas planu, organizgja Apvienotas EMEA un razotaju ipasas darba grupas tikSanos,
stiprinaja kontaktus ar Eiropas Komisijas Veselibas un paterétaju aizsardzibas generaldirektoratu un
Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centru, regulari sazinajas ar ASV Zalu un partikas parvaldi
(FDA), lai apspriestu kopigos interes€joSos jautajumus.

Pozitivs atzinums par pirmo pandémiskas gripas izméginajuma vakcinu

EMEA pienéma pirmo pozitivo atzinumu par pandémiskas gripas izméginajuma vakcinu 2006. gada
decembri. Izméginajuma vakcina nav paredzeta lietosanai pirms gripas pandémijas izsludinasanas, bet
to var lietot, lai paatrinatu galigas vakcinas pieejamibu pandémijas gadijuma, tiklidz tiek noteikts
pandémiskas gripas virusa celms.

Divas apstiprinatas putnu gripas vakcinas

Agentiira sniedza pozitivus atzinumus par divu putnu gripas vakcinu registraciju arkartas apstak]os
péc CVMP paatrinata noveértéjuma. ST tiilitéja riciba, lidz ar Eiropas Komisijas paatrinato lemuma
pienemsanu, lava registrét augstas kvalitates vakcinas, lai tas biitu pieejamas lictoSanai visa ES laika,
kad 2006. gada rudent bija palielinats putnu gripas risks.

Za|u lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudzibas aktivitates

Ieteikumi zalu lietoSanas izraistto blakusparadibu uzraudzibas planam saistiba ar pandémiskas gripas
vakcinam tika izstradati un apstiprinati 2006. gada. Sie ieteikumi tiks ieklauti visu pandémiskas gripas
vakcinu riska parvaldibas planos. Turklat EMEA gatavoja antivirusa lietoSanas izraisito
blakusparadibu uzraudzibas stratégiju pandémiskas gripas uzliesmojuma gadijuma, nemot véra
razoSanas ItmenT pienemtas iniciativas.

1.7 Antibakterialas rezistences novérsana

Viens no svarigakajiem jautajumiem, kuru 2006. gada risinaja CVMP, bija tas, ka samazinat
veterinaro zalu izraisitas antibakterialas rezistences attistibas ietekmi uz sabiedribas un dzivnieku
veselibu.

2 Regula (EK) Nr. 1901/2006 par pediatrija lictojamam zalem.
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Pamatojoties uz Zinatnisko konsultaciju antibakterialo lidzeklu grupas (SAGAM) ieteikumiem, CVMP:
= pienéma jaunu antibakterialo lidzeklu stratégiju nakamajiem gadiem;

* pienema diskusiju dokumentu par hinolonu un fluorhinolonu lietoSanu ES, kritiski parskatot
jaunakos datus par to lietoSanu un iesp&jamo ietekmi uz cilvéku un dzivnieku veselibu;

ierosinaja riska parvaldibas darbibas, ieskaitot ieteikumus par saskanotam piesardzigas lietoSanas
noradem visu produktivo dzivnieku veterinaro zalu, kuras satur fluorhinolonus, aprakstos.
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2. CILVEKIEM PAREDZETAS ZALES

2.1 Zales retu slimibu arstésanai

Jau treSo gadu pec kartas tika sanemts vairak neka simts pieteikumu par zalém retu slimibu arstéSanai:
kopuma tika iesniegti 104 pieteikumi. Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu komiteja (COMP)
pienéma 81 pozitivu atzinumu. Atteikto pieteikumu skaits (20) bija viszemakais p&d&jo seSu gadu
laika.

Za|u retu slimibu arstésanai procediiras 2004.-2006. gada
120 198 - 104
88
E 88
100 75 81 80
80 4 72
60 -
3
40 - 22 20
20 4 4 0 2
0 L] L)
2004 2005 2006
Olesniegumi B Pozitivi atzinumi ONegativi atzinumi
O Atsaukumi Bl Komisijas lémumi

Vézis joprojam ir visnozimigaka arstniecibas joma

Tapat ka ieprieksgjos gados, pozitivu atzinumu par zalém retu slimibu arst€sanai, kas paredzetas veéza
arsteésanai, bija vairak neka citas arstniecibas jomas.

COMP atzinumi péc terapeitiskajam jomam 2006. gada

9% 7% 14%

2%

20%

2%
46%
OlImunologija OOnkologija
OSirds asinsvadu un respiratora O Pretinfekciju
HVielmaina OBalsta, kustibu un nervu sistéma
M Citas

Vairak neka puse zalu retu slimibu arstéSanai ir paredzétas bérniem

Sesdesmit procenti retu slimibu arstéSanai paredzeto zalu 2006. gada tika paredz&tas bérnu arstésanai,
no tam 14 % ir paredzetas tikai pediatriskai lietoSanai.
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Zales retu slimibu arstésanai, kas ir paredzétas pieaugusajiem
un bérniem, 2004.-2006. gada
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OMediciniskie stavokli, kas skar tikai pieaugusos
B Mediciniskie stavokli, kas skar gan bérnus, gan pieaugusos

O Mediciniskie stavokli, kas skar tikai bérnus

Atraka za|u retu slimibu arsté$anai apstiprina$ana

Agentirai ir izdevies samazinat vid€jo apstiprinasanas procediiras norises laiku lidz 57 dienam; tas ir
1sakais vidgjais laiks kop$ §1s procediiras aizsakumiem 2000. gada.

Ipasais finansu atbalsts no ES budZeta

2006. gada galvenokart no ES 1pasa pieSkiruma atlidzinatas nodevu atlaides par zalem retu slimibu
arst€Sanai 6,7 miljonu eiru apjoma.

Agentiras politika saistiba ar nodevu atlaidém par zalém retu slimibu arstéSanai mainita 2006. gada,
ieveérojot aizvien pieaugoso iesniegumu skaitu par nodevu atlaidém. Lielakas politikas izmainas bija
saistitas ar motivacijas palielinaSanu protokola palidzibas un cita veida pirmsregistracijas palidzibas
sanemsanai.

ES ipasa ieguldijuma zalém retu slimibu arstésanai
izlietojums 2006. gada
47%

6%

33%
14%
O Registracijas apliecibu pieteikumi B Protokola palidziba
OParbaudes OPécregistracijas pieteikumi
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2.2 Zinatniskas konsultacijas un protokola palidziba

Pieteikumu skaits zinatniskam konsultacijam turpina pieaugt

2006. gada zinatnisko konsultaciju pieprasijumu skaits turpinaja pieaugt; sanemto pieteikumu skaits
bija par 33% lielaks neka 2005. gada, un tas liecina, ka interese par $adu EMEA palidzibu joprojam ir
augsta.

2004.-2006. gada sanemtie zinatnisko
konsultaciju un protokola palidzibas

pieprasijumi
250 -
201

200 -

150 - 136

87
100 58 58
50 - | 35
0 L) T
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OZinatnisko konsultaciju un parbauzu pieprasijumi
H Protokola palidzibas un parbauzu pieprasijumi

Vairak pabeigtu proceddru isaka laika
Kopuma 2006. gada izpilditi 257 zinatnisku konsultaciju, protokola palidzibas un parbauzu
pieprasijumi, salidzinot ar 191 pieprasijumu 2005. gada.

Pateicoties jaunajai moderniz&tajai procediirai, SAWP sp&ja paveikt §Ts zinatnisko konsultaciju
procediiras atrak, neka ieprieksgjos gados.

Zinatnisko konsultaciju procediru ilgums
(dienas) 2004.-2006. gada
2004.-2006. gada pabeigto zinatnisko
konsultaciju un protokola palidzibas
250 - pieprasijumi 100 - 86
200 193 73.4
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2004 2005 2006
O Zinatnisko konsultaciju un parbauzu pieprasijumi
B Protokola palidzibas un parbauzu rezultati O Apstiprinasana Blzvertésana

VEézis un nervu sistéma joprojam ir terapijas nozimigakas jomas

Lielakais sanemto pieteikumu skaits attiecas uz zalém ar vézi vai nervu sisteému saistitu slimibu
arst€Sanai, bet treSaja vieta bija tadas jomas, ka gremosSanas trakts un vielmaina.
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Zinatniskas konsultacijas aizvien bieZak ir par génu un Sanu terapijas zalém
Vairak zinatnisko konsultaciju un protokola palidzibas, neka pagajusaja gada, tika nodroSinats saistiba

ar génu un $tinu terapijas zalém, kas liecina par progresu $aja joma. Ir gaidams, ka pieteikumu skaits
pieaugs, jo iesniedz aizvien vairak registracijas apliecibu pieteikumu.

2.3 Sakotnéjais novértéjums

Jaunie pieteikumi 2006. gada

2006. gada Agentara sanéma 79 pieteikumus sakotngjam registracijas apliecibam, ieskaitot vienu
saist1ba ar zalém, kas ir paredz€tas lietoSanai tikai arpus ES.

Sakotnéja novértéjuma pieteikumi (ES tirgum), 2004.-
2006. gada
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Sakotnéjie pieteikumi péc pieteikuma veida 2004.-2006. gada
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Jaunas lietas par nepatentétam zalém un jauni farmacijas attistibas aspekti

Jaunu attistibas posmu 2006. gada iezZimg&ja pirmais pieteikums par nepatentétam centralizeti
registrétam zalém, kuram beidzies 10 gadu ekskluzivitates periods: tika sanemti tris §ada veida
pieteikumi. Lai gan §1s nepatent&tas zales nav inovativas, tas uzskatamas par nopietnu ieguldijumu ES
sabiedribas veseliba.

Svarigakas arstniecibas jomas: joprojam dominé vézis

Jaunu veza arstéSanai paredzetu zalu pieteikumu art 2006. gada bija visvairak, raugoties no
arstniecibas jomas viedokla. Antibakterialie lidzekli, kas ietver arT zales HIV/AIDS infekciju
arstéSanai, ka arT zales sirds un asinsvadu slimibu arstéSanai bija nakamas divas parstavetakas
terapeitiskas grupas, kas atbidija gremosSanas trakta un centralas nervu sist€mas arst€sanas lidzeklus,
kuri bija Sajas divas vietas 2005. gada.

Sakotnéjo tirdzniecibas atjuju pieteikumi péc terapeitiskajam jomam (ES
tirgus), 2006. gads
4 8

O Gremosanas trakts H Asinis OSirds un asinsvadi
ODermatalogija H Dzimumorgani-urinceli O Antibiotikas
HIminterapija un onkologija OBalsta un kustibu aparats M Neirologija/CNS

E Elposanas organi OManu organi ODazadi

2006. gada pienemtie atzinumi

CHMP pienéma 51 pozitivu atzinumu un ¢etrus negativus atzinumus par 2006. gada izskatitajiem
sakotngjo registracijas apliecibu pieteikumiem. Astonus pieteikumus iesniedzgji atsauca, pirms bija
iespgjams pienemt atzinumu.
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Sakotnejas izverteSanas pieteikumu rezultats
(ES tirgus) 2004.-2006. gada
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H Pieteikumi atsaukti pirms atzinuma pienemsanas
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Eiropa pirma apstiprina biologiski lidzigas zales

No pozitivajiem pienemtajiem atzinumiem 11 attiecas uz jaunam zalém retu slimibu arst€Sanai, divi uz
biologiski lidzigam zalém, kuru sastava ir ar rekombinantas cilvéka DNS metodi iegiits aug$anas
hormons. Biologiski lidzigu zalu apstiprinasana izvirza Eiropu zalu reglamenté$anas priek$gala $aja
joma, un tas ir ieverojams ieguldijums ES sabiedribas veselibas apriipe.

Ipaso registrésanas procediru izmanto$ana

CHMP pienéma pozitivus atzinumus tr1s procediiras, apstiprinot ar nosacijumiem (attieciba uz zalém,
kas paredzg&tas v&za, epilepsijas un HIV infekcijas arst€Sanai) un apstiprinaja vel tris zales saskana ar
arkartas apstakliem (attieciba uz vienam zalém véza arstSanai, vienu fermenta deficita slimibas
arst€Sanai un vienu pandémiskas gripas izméginajuma vakcinai). Neviens atzinums netika pienemts
par zalém, kas izverteti ar labdarigas lietoSanas vai paatrinatu novértéSanas procediiru palidzibu.

Antibakterialie lidzekl|i atkal parstavétako terapeitisko jomu vidi

Vairak pozitivu atzinumu izsniegts par antibakterialajiem un gremosanas trakta arstniecibas
lidzekliem, neka par citiem, bet treso lielako grupu veidoja sirds un asinsvadu sist€émas zales.

Pozitivie atzinumi péc artsniecibas jomam (péc ATK koda), 2006. gada
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2006. gada apstiprindSanai ieteikto zalu devums sabiedribas veselibai

To zalu vida, kam ir ievérojama ietekme uz sabiedribas veselibu un kas sanéma CHMP pozitivo
atzinumu 2006. gada, ir:

=  pirmas zales, kas izgatavotas, izmantojot transgénu biotehnologiju dzivniekiem: cilvéka
olbaltumvielas, kas novers asins sabiezésanu, kopija, kas iegiita no tadu kazu piena, kuram
ievadits géns, kas izraisa cilvéka olbaltumvielu sintgzi;

*  pirma vakcia pret cilvéka papilomas virusu — plasi izplatitu dzimumcelu infekciju, kas var
izraisit dzemdes kakla vézi;

»  pirma gripas pandémijas izm&ginajuma vakcina, kura satur genétiski pretéjo HSN1 celmu.
(Izmé&ginajuma vakcina nav paredz&ta uzkrasanai, bet to var lietot, lai paatrinatu galigas vakcinas
pieejamibu pandeémijas gadijuma, tiklidz tiek atklats pandeémiskas gripas virusa celms);

=  T1paSi nieru véza, leikémijas un aizkunga dziedzera véza arsté$anai raditas zales gadijumos, kad
arkart€ja nepiecieSamiba nebija citadi atrisinama;

= zales bérnu epilepsijas retu formu, pieméram, Lennox-Gastaut un Dravet sindromu arst€sanai;

=  jaunas otra tipa diab&ta arst€Sanas iesp&jas, ieviesSot jaunu zalu klasi, kas tiek sauktas par inkretina
mimétikiem;

»  Pompa slimibas fermentaizstasanas terapija;

»  zales smek&Sanas partraukSanai;

= zales opija preparatu atkaribas aizstaj€jterapijai.

Lielaka pieejamiba zalém retu slimibu arstésanai

Kops 2000. gada stajas speka Eiropas tiesibu akti par zalém retu slimibu arstésanai, Eiropas Komisija
lidz 2006. gada beigam pieskira centralizStas registracijas apliecibas kopuma 31 zalém retu slimibu
arsté$anai. STs zales var atvieglot aptuveni 1,6 miljonu Eiropas pacientu cie$anas 24 dazadu retu
slimibu del.

Daudz atraka pieteikumu izskatiSana

2006. gada ievérojami samazinajas vid&jais laiks, kas ir vajadzigs registracijas apliecibas pieteikuma
apstiprinajumam, jo, salidzinajuma ar 2005. gadu, samazinajas vidgjais laiks, kas ir nepiecieSams
procediiras izveért€juma, pecatzinuma un l€muma pienemsanas posmiem. Uzlabojumi ir arT pieteikuma
iesniedz&ju uzn€mumu pieprasitaja partraukuma laika zina.
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Videjais dienu skaits centralizétam procediram
(pozitivi atzinumi), 2004.-2006. gada
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* EMEA 36 dienu pécatzinuma posma 2006. gada ietverts Agentiiras procesa izpildes laiks, ka ar1
laiks, kas nepiecieSams pieteikuma iesniedzgjiem un dalibvalstim, lai veiktu p&catzinuma tulkojuma
parbaudes.

2.4 Pécregistracijas darbibas

Pieteikumu skaits izmainu ievieSanai pieaudzis par treso daju

Kopuma 2006. gada tika sanemti 1 588 izmainu ievieSanas un paplasinajumu pieteikumi, kas ir par
31% vairak neka 2005. gada.

Ievérojami lielaks, neka ieprieksgja gada (20%), bija arT pienemto pécregistracijas atzinumu skaits.
2006. gada pabeigto II tipa izmainu (ieskaitot indikaciju paplasinajumus) kopgjais skaits bija par 35%
lielaks. No 681 §ada pienemta atzinuma 60% bija saistiti ar nekaitigumu un efektivitati, 40% — ar
kvalitates izmainam.

Kopgjais veikto I tipa izmainu skaits salidzinajuma ar ieprieksgjo gadu palielinajas par 9%.
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Sanemtie pieteikumi 2004.-2006. gada
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Jaunas indikacijas paplaSina esoso zalu iespéju loku

2006. gada tika ieviests 1pasi liels skaits indikaciju paplasinajumu — 41 (par 46% vairak neka
2005. gada), nodrosinot pacientiem jaunas arstéSanas iespgjas.

Lielaka jauno indikaciju dala ir saistita ar zalém, kas ir apstiprinatas dazadu véza formu arst€Sanai.
Dazi indikaciju paplasinajumi tika pieskirti arT centralas nervu sist€mas slimibu, diab&ta un dazadu
slimibu diagnostic€Sanai un arstésanai.

Kontrindikacijas, klases markéSana un bridingjumi

No visiem 2006. gada pienemtajiem p&cregistracijas atzinumiem par II tipa izmainam 79 bija par
1pasiem bridinajumiem un piesardzibu lietoSana. Tika pienemtas seSas jaunas kontrindikacijas zalém,
kas tiek lietotas tadam slimibam, ka depresija, diabéts un infekcijas slimibas.

Bridinajumi un kontrindikacijas tika pievienotas $adam zalu klasem (klases mark&Sana):

»  jauna kontrindikacija PDE-5 inhibitoru lietoSanai pacientiem, kuri cie$ no redzes zuduma viena
act nearterialas i$€miskas priekseja redzes nerva neiropatijas déel;

=  jauni bridinajumi HIV zalém, kas ir saistiti ar iesp&jamu osteonekrozes risku, ko var izraisit to
lietoSana;
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=  jauni bridinajumi par glitazoniem saistiba ar iesp&jamo makulas tiisku, lietojot tos diabéta
slimniekiem;

= jauni bridinajumi par bifosfonatiem, kas ir saistiti ar iesp&jamu osteonekrozes risku, ko var izraisit
to lietoSana;

= atceltas kontrindikacijas un reiz€ ar tam ar1 bridinajums par zalém, kas satur beta interferonu, ko
lieto multiplas sklerozes arst€Sanai.

2.5 Cilvékiem paredzéto zaJu nekaitigums

Svarigakie parskati par nekaitigumu

EMEA 2006. gada stradaja ar virkni svarigu nekaitiguma jautajumu, kas attiecas gan uz centralizeti,
gan necentralizéti registrétam cilvékiem paredz&tajam zalém. Svarigakie ir Agentiras pabeigtie
parskati par:

= neselektivu nesteroidu pretiekaisuma lidzeklu (NSAID) kardiovaskularo nekaitigumu, kas izriet no
jauno klinisko un farmakoepidemiologisko pétfjumu datiem; CHMP secinaja, ka nevar izslégt, ka
neselektivie NSAID var biit saistiti ar nelielu trombu veidosanas risku, jo Tpasi, ja tie tiek ilgstosi
lietoti lielas devas; tomer §1s zales ir svarigas artrita un citu ar lielam sap@m saistitu stavoklu
arst€Sanai un vispargja ieguvumu un riska attieciba neselektivajam NSAID ir labveliga, ja tos lieto
saskana ar noradijumiem;

= centralizeti registrétajam zalém, kas satur takrolimu (Protopic un Protopy), saistiba ar iesp&jamo
adas véza un limfomas risku; CHMP secina, ka ieguvumi, kas ir saistiti ar $o dermatologisko zalu
lietoSanu, attaisno risku, bet lietoSana ir jaievero lieclaka piesardziba, lai p&c iesp&jas samazinatu
iespgjamo adas v&za un limfomas risku; saskana ar Direktivas Nr. 2001/83/EK 31. pantu tads pats
parskats ar tadu pasu rezultatu tika pabeigts arT par necentralizeti registrétajam zalém, kas satur
pimerkrolimu (Elidel);

=  centralizéti registrétajam rekombinantajam B hepatita vakcinam (HBVAXPRO un Proconmvax),
attieciba uz $o vakcinu efektivitati. CHMP secinaja, ka §1s zales joprojam sniedz vélamo efektu
aizsardzibai pret B hepatitu, bet ierosinaja veikt izmainas lietoSanas instrukcija;

»  centraliz€ti registrétajam perflutrénu saturo$ajam mikrosferu zalem (Optison), ar mérki turpmak
atcelt razoSanas atlauju, jo pastav bazas, ka tiek parkapta laba razoSanas prakse (LRP).
Registracijas apliecibas Ipasnieks un razotajs Sobrid isteno plasu uzlabojumu planu, lai atjaunotu
atbilstibu LRP razoS$anas uznémuma, un $o jautajumu ciesi uzrauga CHMP.

Riska parvaldibas planu istenoSana un turpmaka attistiba

Riska parvaldibas planu (RMP) koncepcija pilniba tika ieviesta 2006. gada, ka to paredz Regulas (EK)
Nr. 726/2004 jaunas tiesibu normas.

Agentiira parbaudija 80% RMP, kas tika iesniegti ka jauno pieteikumu dala. Lielaka dala no tiem, kas
netika parskatiti, attiecas uz aktivam vielam, kuru nekaitigums ir labi zinams. Riska parvaldibas
ieguldijums tika nodro$inats jauno pieteikumu izvertéSanas sakuma posma, veicot salidzino$o
novertgjumu CHMP Iimeni.

Lai vargtu parskatit pieredzi, kas giita 11dz Sim veikto riska parvaldibas planu Isteno$ana, un varétu
veikt papildu uzlabojumus, tika izveidots ParskatiSanas un macibu projekts, kura ir iesaistitas EMEA
CHMP, PhVWP un CMD(h).
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Zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudzibas signalu noteikSana

Lai atvieglotu Agentiiras centienus uzraudzit zalu nekaitigumu, ir svarigi, lai biitu pieejama atbilstosa
zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudzibas signalu noteik$anas sistéma. 2006. gada
Agenturas izskatito zalu saraksts to lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudzibas signalu noteiksanai
tika paplasinats, lai taja ieklautu zales, kas ir iesniegtas registracijai saskana ar centralizéto procediiru,
bet vl nav registrétas.

Talaka EudraVigilance attistiba

Lieliskie EudraVigilance attistibas radita;ji, kas bija vérojami 2005. gada, turpinajas ari 2006. gada.
Lidz gada beigam kopuma jau 26 valstu kompetentas iestades (NCA), ka ar 201 registracijas
apliecibas Tpasnieks elektroniski iesniedza EudraVigilance zinojumus. Vairak neka 95% centraliz&ti
registréto zalu registracijas apliecibu TpaSnieku Sobrid ieklauti sistéma. 2006. gada beigas
EudraVigilance bija kopuma 677 976 atseviski zinojumi par nekaitigumu (ICSR), lietojot zales

409 138 atseviskos gadijumos.

lesniegto un novértéto ES un ne ES za|u blakusparadibu
zinojumu skaits, kas iesniegti EMEA 2004.-2006.gada
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2004. un 2005. gada skaitli tika laboti, lai nemtu veéra zinojumus, kas tika iesniegti par necentralizeti
registrétiem produktiem.

**20006. gada tika izmantota jauna metode, lai att€lotu laika gaita sanemto/gaidito | CSR skaitu.

Turpinajas EudraVigilance signala noteikSanas pilnveidojumi, ievie$ot jaunu datu analizes sisteému,
izstradajot vadliniju projektu statistisko signala noteikSanas metozu izmantoSanai datu analizes
sist€éma un aizsakot iniciativas atklato problému risinasanai saistiba ar atbilstibu paatrinatajai zinoSanai
un iesniegto datu kvalitati.

EudraVigilance un kliniskie pétijumi

Lidz gada beigam 161 Eiropas Ekonomiskaja zona veiktu klinisku pétijumu sponsors EudraVigilance
kltnisko pétijumu moduli (EVCTM)) zinoja par iesp&jamam negativam blakném. Lidz §im kopuma
EVCTM sagemti 53 642 IGDZ, kas atbilst 26 997 individualiem pacientiem.

Eiropas ZaJu agentdra 2006. gada
EMEA/88802/2007/LV/GALA 22./37 Ipp.
©EMEA 2007



2.6 Arbitraza, Kopienas parskatisanas proceddra un “atzinumi jebkuros
zinatniskos jautajumos”

levérojams arbitrdzas un parskatisanas aktivitasu pieaugums 2006. gada

2006. gada uzsakto arbitrazas, Kopienas parskatiSanas procediiras un 5. panta 3. punkta minéto
atzinumu procediiru skaits bija par 79% lielaks neka 2005. gada. Ari pabeigto $ada veida procediiru
skaits 2006. gada bija lielaks, kopuma pienemot 32 atzinumus. To skaita bija arT “atzinumi jebkuros
zinatniskos jautajumos” saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 5. panta 3. punktu.

Procediras veids 2004 2005 2006
Uzsakta | Pabeigta | Uzsakta | Pabeigta | Uzsakta | Pabeigta

6(12). pants 3 0 3 1 0 2
Komisijas Regula (EK) Nr. 1084/2003
6(13). pants 0 0 4 0 0 4
Komisijas Regula (EK) Nr. 1084/2003
29. pants 2 2 7 5 20 12
Direkfiva Nr. 2001/83/EK.
30. pants 1 2 3 0 1 4
Direkfiva Nr. 2001/83/EK
31. pants 1 1 2 0 3 1
Direktiva Nr. 2001/83/EK
36. pants 0 0 0 0 7 7
Direkfiva Nr. 2001/83/EK.
5(3). pants 0 0 0 0 3 2
Regula (EK) Nr. 726/2004

Kopa: 7 5 19 6 34 32

2.7 Augu izcelsmes zales

Kopienas monografijas par augu izcelsmes zalém

Augu izcelsmes zalu komiteja (HMPC) 2006. gada pabeidza kopienas augu izcelsmes zalu
monografijas baldriana saknei, linseklam, miltu banana mizinam, miltu banana s€klam, smilts celtekas
séklam, sennas pakstim, sennas lapam, trausla kriikla mizai un alvejai (Aloe Ferux un Aloe
Barbados). Pirms pabeig$anas monografijas tika nodotas publiskam konsultacijam.

HMPC nodeva publiskam konsultacijam ar1 piecus jaunus Kopienas augu izcelsmes zalu monografiju
projektus par anisa seklam, anisa ellu, ruigta fenhela augliem, salda fenhela augliem un riigta fenhela
auglu ellu.

Kopienas tradicionalajos augu izcelsmes medikamentos lietojamo augu izcelsmes
vielu, preparatu un to kombinaciju saraksts

Komiteja publiskam konsultacijam nodeva divus jaunus ierakstu projektus Kopienas sarakstam par
rugta fenhela augliem un salda fenhela augliem.

2006. gada decembrt HMPC iepazistinaja Eiropas Komisiju ar plasu parskatu par tas darbibu un
sasniegumiem kops dibinasanas briza 2004. gada septembri. Parskats ir paredzets, lai palidz&tu
Komisijai sagatavot zinojumu Eiropas Parlamentam un Padomei par atbilstigo tiesibu aktu
piem@rosanu saistiba ar tradicionalajam augu izcelsmes zaleém.
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2.8 Paraléla izplatisana

2006. gada tika sanemti 1 408 pazinojumi par sakotng&jo paral€lo izplatiSanu (par 113% vairak neka
2005. gada). Sis lielais pazinojumu skaits izskaidrojams ar to, ka paralélie izplatitaji darbojas aktivak,
izpildija prasito pazinojuma procediiru, un nesen registrétas zales ieklavas paralélas izplatiSanas kede;
esosie paral€lie izplatitaji paplasinaja produktu klastu.

Papildus sakotn&jiem pazinojumiem Agentiira sanéma 2 201 pazinojumu par izmainam, kas ir par
120% vairak neka 2005. gada (1 108). Tas ir tadel, ka biezi tick atjauninati paraléli izplatamo produktu
Kopienas registracijas apliecibu pielikumi un notiek citas paral€lo izplatitaju ierosinatas izmainas
(piem., izcelsmes valstu saraksta papildinasana).

Sakotneéjie paralélas izplatiSanas pazinojumi 2004.-2006.gada
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3. VETERINARAS ZALES

3.1  Zinatniskas konsultacijas

2006. gada ievérojami pieauga pieprasito zinatnisko konsultaciju skaits: tika sanemti 14 zinatnisko
konsultaciju pieprasijumi (par diviem vairak neka planots, un par Cetriem vairak neka 2005. gada).

Sanemtie zinatnisko konsultaciju
pieprasijumi 2004.-2006. gada

2004 2005 2006

Vidgjais laiks, kas bija nepiecieSams, lai pabeigtu zinatnisko konsultaciju nodro§inasanas proceduru,
2006. gada bija 55 dienas.

Tr1s no sanemto zinatnisko konsultaciju pieprasijumu iesniedzgjiem 2006. gada bija tiesigi sanemt
bezmaksas konsultaciju saskana ar noteikumiem par zalém retu slimibu un retu sugu arst€Sanai. Tie
bija saistiti ar pretmikrobu lidzekliem titariem un fazaniem, dzivo vakcinu savvalas truSiem un
vakcinas izstradi aitam, kazam un liellopiem.

3.2 Sakotnéjais novértéjums

Tika sanemti astoni sakotn&jo registracijas apliecibu pieteikumi, no kuriem pieci bija farmaceitisko,
bet tris — imunologisko preparatu pieteikumi. Pieci farmaceitisko preparatu pieteikumi, no kuriem trs
bija nepatentétu zalu pieteikumi, attiecas uz zalém, kas paredzétas suniem, bet tris imunologisko
preparatu pieteikumi attiecas uz zalém, kas paredzetas galvenokart vistam.

Jaunie pieteikumi par veterinarajam zalem 2004.-
2006. gada
12 - 1
8 - 7
5
4 - 3
1
0 T T
2004 2005 2006
| O Jauno zalu pieteikumi H Nepatentétie pieteikumi
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2006. gada Veterinaro zalu komiteja (CVMP) pienéma 13 pozitivus atzinumus par sakotn&jo
registracijas apliecibu pieteikumiem. Viens atzinums (kas tika apstiprinats p&c atkartotas parbaudes)
par pretmikrobu lidzekli pasu adas un miksto audu infekciju arstéSanai un specifisku akiitu augsejo
elposanas celu un urincelu infekciju arstésanai kakiem un suniem bija negativs.

To veterinaro zalu vidi, kas 2006. gada sanéma pozitivu atzinumu, ir:

= divas steidzami novertetas putnu gripas vakcinas vistam, kad atzinumu pienema 79 dienas, nemot
véra epidemiologisko situaciju ES. Tas radija nepiecieSamibu veikt registraciju arkartas
apstak]os, tade] jauznemas Tpasas saistibas un javeic pécregistracijas kontrole, ieskaitot Tpasus
zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudzibas pasakumus, lai nodros§inatu So produktu
lietoSanu;

= divi ektoparaziticidi blusu un &rcu invazijas arst€Sanai un noveérsanai suniem;
=  viens ektoparaziticids blusu invazijas arst€$anai un noveérsanai kakiem;

= arstnieciskais skabeklis, kas ir paredzets skabekla piegadei un ka nes€jgaze anestézijas inhalaciju
laika;

=  steroids dermatozu, kas saistitas ar iekaisumu un niezi, arsté€Sanai suniem;

= zales labdabigas prostatas hipertrofijas arstéSanai suniem;

= zales lieka svara un aptaukoSanas arstéSanai supiem;

= cefalosporins specifisku adas, miksto audu un urincelu infekciju arstéSanai suniem un kakiem;

= zales vemsSanas arst€Sanai un noversanai suniem.

Vidéjais novértéjuma laiks mazaks neka 2005. gada

Visi sakotngjie novert&jumi tika veikti noteikto 210 dienu laika. Tiem jaunajiem pieteikumiem, par
kuriem Komisija pienéma lemumus 2006. gada, vidgjais CVMP noveértésanas procediiras laiks bija
183 dienas — ieverojami 1saks neka 193 dienas 2005. gada, dalgji pateicoties paatrinatajam putnu
gripas vakcinas pieteikuma novertgjumam.

Videjais centralizéto procediru dienu skaits 2004.-
2006. gada
350 -
300 - E
250 -
w 46 [ 29 |
© 200 - 35
5
& 150 1 296
100 { [210 193 183 197
50 4 123
0 L) L] 1
2004 2005 2006
OUzneémuma pieprasitais partraukums
OLeémuma pienemsanas process
B EMEA pécatzinuma posms
O Novertejuma posms

Eiropas ZaJu agentdra 2006. gada
EMEA/88802/2007/LV/GALA 26./37 Ipp.
©EMEA 2007



3.3 Maksimali pielaujamais palieku daudzums

Tika sanemts mazak pieteikumu par maksimali pielaujamo palieku daudzumu, neka
bija gaidits

2006. gada EMEA san&ma un apstipringja tris pieteikumus par maksimali pielaujamo palieku
daudzumu (MRL) — tikpat, cik ieprieksgja gada, un par diviem mazak, neka bija paredz&ts Saja gada.
Nelielais jauno MRL pieteikumu skaits skaidrojams ar salidzinosi lielo interesi par jauno veterinaro
zalu izstradi lolojumdzivniekiem, nevis produktivajiem dzivniekiem.

Jaunie pieteikumi par maksimali Pieteikumi par maksimali
pielaujamo atlieku daudzumu 2004.- pielaujama atlieku daudzuma
2006. gada palielinaSanu/mainu 2004.-2006.
gada
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Mazak pieteikumu iesniegs arT par MRL palielinasanu vai izmainu, kopuma tris paredzeto septinu
vieta.

Atzinumi par paplasinasanas pieteikumiem un
maksimala atlieku daudzuma ekstrapolaciju 2004.-
2006. gadam
8 O Atzinumi par jaunu

8 7 MRL noteikSanu
7 6 6
g 4 4 O Atzinumi par
4 3 3 paplasinasanas
3 2 pieteikumiem
2 O Atzinumi par
3 |_ ekstrapolaciju

2004 2005 2006

Visi jaunie MRL pieteikumi un pieteikumi par MRL palielinasanu vai izmainu tika izskatiti noteiktajas
120 dienas.

Lai uzlabotu retu slimibu un retu sugu arstéSanai paredzeto zalu pieejamibu, Komisija apstiprinaja
EMEA ierosinato svarigako vielu sarakstu bez MRL zirgu dzimtas dzivnieku arst€Sanai, tacu ar vismaz
seSu meénesu nogaidiSanas periodu.

3.4 Peécregistracijas darbibas

Kopégjais skaits 2006. gada sanemto pieteikumu par registracijas apliecibu izmainam bija mazaks neka
2005. gada, lai gan centraliz&ti registréto zalu skaits bija piecaudzis.
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2004.-2006. gada sanemtie pieteikumi
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25 pieteikumi bija par sarezgitakajam II tipa izmainam, no tam 14 par farmaceitiskiem, bet 11 - par
imunologiskajiem preparatiem. Devinas no farmaceitisko zalu izmainam bija saistitas ar kvalitates
izmainam, bet piecas — ar kliniskam izmainam. Visas ar imunologiskajiem preparatiem saistitas
izmainas attiecas uz kvalitates izmainam.

Visas izmainas tika noveértétas noteiktaja laika.

3.5 Veterinaro zalu nekaitigums

ES veterinaro zalu lietoSanas izraistto blakusparadibu uzraudziba norisinas parmainas, kas ir saistitas
ar jaunajiem tiesibu aktiem. Uzlabojas elektroniska zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu
uzraudzibas informacijas apmaina ES, ka arT aktiva uzraudziba, saskanosana un riska parvaldiba.

levérojami pieaugusi paatrinata zinoSana par iespéjamam blakném
Kopuma 2006. gada normativajos aktos noteiktajas 15 dienas tika sanemti 738 brivpratigi zinojumi
par iesp&jamajam blakn&m attieciba uz centralizgti registrétam veterinarajam zaleém.

Tas ir ievérojams pieaugums — divas reizes vairak neka tika sanemts 2005. gada. Iesp&jams, tas
noticis, pateicoties centieniem veicinat informetibu par paatrinato zinosanu.

No 738 sanemtajiem zinojumiem:
= 638 bija saisttti ar iesp&jamam blakném dzivniekiem, bet 100 — cilvEkiem;

» 53 saistiti ar partikas dzivniekiem (lielakoties liellopiem, ciikam un zirgiem) péc 2 251 dzivnieka
arst€Sanas, no kuriem 559 bija noverojamas iespg&jamas blaknes;

= 380 bija saisttti ar iesp&jamam blakn€m supiem;
= 200 bija saistiti ar iespgjamam blakném kakiem;

= 300 zinojumi iesniegti no ES dalibvalstim.
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Paatrinatie zinojumi par iespéjamam
blakusparadibam 2004.-2006. gada
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Parskats par PSUR

2006. gada tika sanemti piecdesmit divi periodiskie nekaitigumu aktualizgjosie zinojumi (PSUR) par
centraliz&ti registrétajam zalém. P&c So zinojumu izskatiS8anas CVMP septinos gadijumos ieteica
iesniegt izmainas attiecigajam zaleém, jo Ipasi papildinot informaciju par zalém ar zinam par jaunajam
blakném.

Periodiskie droSumu aktualizéjosSie

zinojumi 2004.-2006. gada
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78. panta pirma proceddra

Sekojot dalibvalstu izskatiSanas pieprasijumam, CVMP ieteica pievienot informaciju par piesardzibas
pasakumiem 21 veterinarajam zalém, kas satur alfa2-adrenoreceptoru agonistu. ST bija pirma
procediira, kas tika veikta saskana ar jaunajiem zalu lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudzibas
noteikumiem, ko paredz grozitas Direktivas Nr. 2001/82/EK 78. pants.

CVMP atzinuma apstipringjums veterinarajiem Cox-2 un NSAID lidzekliem

CVMP turpinaja izskatit Cox-2 inhibitoru un nesteroido pretiekaisuma lidzeklu (NSAID) nekaitigumu
lietoSanai veterinarija sakara ar rezultatiem, kas izriet no secinajumiem par bazam, kas saistitas ar o
vielu izmantoS$anu cilveéku arstésana. Komiteja atkartoti apstiprinaja ieprieksgjo sleédzienu, ka nav
vajadzigi nekadi pasakumi saistiba ar bazam par $1s zalu klases iesp&jamo ietekmi uz sirds un
asinsvadu sist€ému, ka arT adas reakciju.
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3.6 Arbitraza un Kopienas parskatisanas procedira

Kopuma 2006. gada savstarpgjas atziSanas procediiras ietvaros CVMP tika iesniegti 10 parskatiSanas
pieprasijumi.

Uzsaktas arbitrazas un Kopienas
parskatiSanas 10
10 -
8 -
6 -
4 4
2

2 - 1

2004 2005 2006

Cetri pieprasTjumi bija saistiti ar farmaceitisko preparatu efektivitati. Sei bija saistiti ar nekaitiguma
vai ieguvumu/riska jautajumiem, tris ar farmaceitiskiem preparatiem, tris — ar vakcmam.

2006. gada pabeigtas parskatisanas procediras

CVMP pabeidza Cetru nosiitiSanas procediiru izvert€Sanu un izsniedza par tam atzinumus. No tam tris
bija uzsaktas 2006. gada, bet viena — 2005. gada.
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4. PARBAUDES

4.1 LRP, LKP, za|u lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudziba un LLP
parbaudes

EMEA turpinaja atbalstit visu dalibvalstu labas razoSanas prakses (LRP), labas kliniskas prakses
(LKP), labas laboratorijas prakses (LLP) un za]u lietoSanas izraisito blakusparadibu uzraudzibas
parbauzu procediiras. Atbalsts tika sniegts, galvenokart organizgjot ipasas procediiru saskanosanai un
saistito prasibu interpretacijai veltitas LRP un LKP inspektoru sanaksmes.

Parbauzu skaits 2004.-2006. gada
120 - 110
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80
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40 -
14 14 16
20 ] ) )
0 T —-='—|
2004 2005 2006
||:|LRP ELKP OLLP |

Visas parbaudes tika paveiktas noteiktajos terminos un saskana ar Agenttiras kvalitates vadibas
sist€mas noteiktajam prasibam.

Zalu raZzoS8anas defekti un novirzes no normas

2006. gada EMEA sanéma 64 zinojumus par kvalitates defektiem attieciba uz cilvékiem paredz&tajam
zaleém un tris zinojumus par kvalitates defektiem attieciba uz veterinarajam zalem. 21 zinojuma
rezultata produkti tika atsaukti (19 cilvékiem paredzetas zales un divas veterinaras zales); pargjie
zinojumos miné&tie defekti tika klasific€ti ka mazsvarigi.

Zinojumu skaits par kvalitates defektiem
2005.-2006. gada.
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Neviens no 21 atsaukuma netika klasificéts ka “1. klases” atsaukums, kas attiecas uz defektiem, kuri
var apdraudét dzivibu vai radit nopietnu risku veselibai. Divpadsmit atsaukumi tika klasificeti ka “2.
klases” atsaukumi, kas attiecas uz defektiem, kuri var izraisit saslim$anu vai nepareizu arstéSanu, un
pargjie 9 tika klasificeti ka “3. klases™ atsaukumi, kas nerada nopietnus draudus sabiedribas veselibai.

Tika pabeigta un publicéta 2005. gada zinoto defektu analize.

4.2 Paraugu nemsana un testésana

2006. gada paraugu nemsanas un testé$anas programma bija ieklautas 32 centraliz&ti registrétas zales.

Centralizéti registréto zaju
paraugu nemsana un testésSana
2004.-2006. gada
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Parbaudes liecinaja, ka lielaka dala zalu bija augstas kvalitates. Tomer tika atklats, ka divas zales
neatbilda to registrétajam aprakstam. Viena gadijuma tika atsaukta zalu partija. 18 gadijumos iegfitie
rezultati prasija veikt papildu izmeklésanu. [zmekleSana atklaja dazas tiesiskas un zinatniskas
neatbilstibas, kas tika nemtas véra, galvenokart attiecigajiem registracijas apliecibu ipasniekiem
ievieSot izmainas test€Sanas dokumentacija.

Tika turpinats darbs pie paraugu nemsanas un test€Sanas programmas darbibu uzlabosanas.
Sagatavotas un pienemtas ad hoc vai arkartas centralizéti registréto zalu parbaudes un aprakstam
neatbilsto$o rezultatu apstrades procediiras.

4.3 Zalu sertifikati

Svarigakie raditaji 2006. gada

=  Pieprasito sertifikatu skaits turpinaja pieaugt: tika izsniegts par 15% vairak neka 2005. gada.

=  Saja gada bija divi jaunumi: tika izsniegti pirmie sertifikati sadarbiba ar Pasaules Veselibas
organizaciju, un pirmo reizi sertifikati tika izsniegti bez maksas maziem un vid&jiem
uzpémumiem,

*  Gada sakuma notikusaja ieinteres€to pusu sanaksmé tika apstiprinats, ka veiksmigi noversts
legalizacijas posms, kuru ieprieks bija veikusi Apvienotas Karalistes Pastaviga parstavnieciba
Eiropas Komisija.

*  Veiksmigi ieviesta un Istenota jauna ien@mumu sist€ma (reékinu izrakstiSana).
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5. ES TELEMATIKAS STRATEGIJA

Agentiira ir atbildiga par Eiropas Komisijas, dalibvalstu un EMEA apstiprinatas ES telematikas
stratégijas TstenoSanu. Stratégija aptver daudzus projektus, kas lielakoties paredzgéti tam, lai
paaugstinatu Eiropas zalu tikla efektivitati, nodroSinatu labaku informaciju pacientiem un zalu
lietotajiem, ka arT sekmétu drosu un efektivu $o zalu lietoSanu.

Projekta statuss 2006. gada beigas

= EudraNet (drosa sazina starp ieinteresétajam pusém Eiropas Zalu reglamentésanas tikla). Tikls
darbojas, nodrosinot kontaktus starp reglamentgjosam iestadém Eiropas Ekonomiskaja zona,
ieskaitot divas jaunas ES dalibvalstis — Bulgariju un Rumaniju.

=  EudraVigilance (timekli atrodama informacijas sistéma, kas atbalsta zalu lietoSanas izraisito
blakusparadibu uzraudzibas prasibas, kas ir noteiktas Kopienas tiesibu aktos). Datubaze darbojas.
Jaturpina darbs, papildinot datu kratuvi un profesionalas informacijas iegiSanas funkcionalitati,
uzlabojot sarezgito signala noteik$anu un izsekos$anu, ka ari visu ieintereséto pusu pieejas
politikas 1stenoSanu.

= EudraPharm (Eiropas Savieniba registréto zalu datubaze, kas ir izveidota, lai atbalstitu
reglamentgjosas darbibas un sekm&tu zalu informacijas pieejamibu sabiedribai). Datubazes
sist€ma ir izveidota. Jastrada, lai 1stenotu paplasinatu meklesanu, satura tehnisku strukturésanu,
ievaditu dalibvalstu kompetento iestazu datus, 1stenotu daudzvalodu pieeju.

»  EudraCT (ES klinisko pétfjumu satura, uzsaksanas un beigSanas informacijas datubaze).
Datubazes sisteéma izveidota. Ir sanemti pieprasijumi veikt uzlabojumus.

=  PIM (Produkta informacijas vadiba — process, ka lauj veikt elektronisku apmainu ar zalu produkta
informaciju starp pieteikumu iesniedzgjiem un EMEA, ka ar1 parskatit informaciju). Centraliz&tas
procediiras sistéma ir gandriz pabeigta, pécregistracijas procediras ir planots veikt 2007. gada
sakuma. P&c tam, atkariba no budzeta iesp€&jam, planots paplasinat sist€mu, ick]aujot
decentralizgtas un abpusgjas atziSanas procediiras.

= EudraGMB (ES registracijas apliecibu un labas razoSanas prakses sertifikatu datubaze).
2006. gada beigas pamatsisteéma tika test€ta. 2007. gada planoti uzlabojumi, lai varétu veikt
pusautomatisku partijas augSupieladi. Ir sanemti arf citi pieprasijumi veikt papildu uzlabojumus.

= ES telematikas kontrol&tie termini (centrs, kas nodro$ina apstiprinatu un autoritattvu informacijas
mekleSanu par zalem visas iespg&jamajas ES/EEZ valodas). Gada beigas turpinajas pamatsist€mas
izstrades planoSana, izmantojot 2006. gada veiksmigo pieredzi ar diviem tas prototipiem.
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6. AGENTURAS VADIBA

6.1 Valde

EMEA valde 2006. gada tikas Cetras reizes. Valdes priek§sedetajs ir Hannes Wahlroos no Somijas,
priek§sedétaja vietnieks ir Jytte Lyngvig no Danijas.

Svarigakie Valdes darbi 2006. gada

=  Pienemti vairaki ierosinajumi nodrosinat lielaku caurskatamibu.

=  Par gadu pagarinata izm&ginajuma programma bezmaksas zinatnisko konsultaciju sniegSanai par
veterinarajam zalém retu slimibu un retu sugu arst€Sanai ar merki veicinat zalu izstradi nelielam
tirgum.

=  Darba grupas izveide Valdes lomas un pienakumu izp&tei pec Valdes locekliem izteiktiem
aicinagjumiem aktivak iesaistities Agentiiras darbiba.

» Piepemta Agentiras darba programma, $tatu saraksts un 2007. gada budZets.

lenémumi un izdevumi 2006. gada

EMEA ienémumi 2006. gada

O Citi
W Paplasinasanas €7 286 000
€760 000

OES telematikas
stratégija
€8 000 000

O Reto slimibu zales
€7 400 000

W Pamata ES un EEZ
pieskirums O Nodevas
€22 650 000 €92 580 000
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EMEA izdevumi 2006. gada

Maksajumi valstu
iestadém par zinoSanas

pakalpojumiem
€49 827 000
Kopéjas izmaksas, kas
saistitas ar personalu
€44 921 000
Darbibas izdevumi
€9 474 000

Izdevumi, kas saistiti ar
€ku un aprikojumu
(ieskaitot ES telematiku)
€34 454 000

ES ieguldijums un nodevas (miljoni €), 1995.-2006. gada
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6.2 Saskanota kvalitates vadiba Agentiira

Vot

Vadiba un ieksgja kontrole ir EMEA parvaldibas dala, un Agentiira tas ir apvienotas vienota vadibas
sistéma. Vienotajai vadibas sist€mai ir raksturigs nepartraukts darbibas uzlabojums, sadarbiba ar
partneriem un ieinteres€tajam pusém. 2006. gada visos EMEA darbibas Itmenos tika 1pasi uzsverta
darbibas procesu parraudziba, lai tos racionaliz&tu un padaritu efektivakus un mazak laikietilpigus,
taja pasa laika uzlabojot vai vismaz saglabajot paveikta darba kvalitati.

Veikts ikgad&jais vadibas parskats, lai nodrosinatu vadibas riku efektivitati un noderigumu. Taja
parskatija riska parvaldibu, ieksgjas un argjas revizijas, pasnovert§jumu atbilstigi ieksgjiem kontroles
standartiem, pa$novértéjumu Eiropas Zalu agentiiras salidzino$as novértésanas (BEMA) ietvaros,
2006. gada vides analizi, 2006 gada veikto darbinieku motivacijas petijumu. Leémumi un darbibas, kas
izriet&ja no vadibas parskata, tika ieklauti planoSanas noradijumos, nakama gada darbibas programma
un budZzeta.
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Revizijas Konsultativa komiteja, kuras argjos loceklus izvelgjas konkursa kartiba, nostiprina vienoto
vadibu un ick$€ja audita sistemu.

6.3 Darbinieki

2006. gada beigas Agentiira kopuma stradaja 497 darbinieki. Turklat aptuveni 45 cilvéki bija
ligumdarbinieki, lielakoties IT projektos.

EMEA darbinieki parstav dazadas ES dalibvalstis, un ped€jos gados liclakoties darba tiek pienemti
darbinieki no jaunajam ES dalibvalstim.

Darbinieku sadalijums péc valstspiederibas 2006. gada decembri

Belgija
AK 4% Kipra
0%

Austrija
1%

Zviedrija
3%

Danija
4%

Cehijas Republika
4%
Igaunija
Spanija
10%
o Francija
Slovénija 13%
0%

Slovakija

2% Portugale
49

Polij/é’

4%

Vacija
10%
Griekija

Ungarija 4%
2%

. Latvija Italija
Citas 10%

1%

Trija
2%

) 0%
_ Lietuva
Niderlande 1%
2%

Malta Luksemburga
0% 0%

Lielas ptles 2006.gada iegulditas, lai paaugstinatu darbinieku kompetenci, ievérojami palielinot
(150 000 eiru) macibu budzetu, paplasinot profesionalo apmacibu iespgjas un katram darbiniekam
izstradajot “macibu programmu”, kas turpmakajos gados kalpos ka kompetences paaugstinasanas
vadlinija.
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