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Gada parskatu par 2004. gadu Valdei iesniedz izpilddirektors saskana ar 64. panta 3. punktu Eiropas
Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Regula (EK) Nr. 726/2004 par Kopienas procediram,
kas nosaka cilvékiem paredz&to zalu un veterinaro zalu apstiprinasanas un uzraudzibas kartibu un ar
ko veido Eiropas Zalu agenttru. Tas ir nositits Eiropas Parlamentam, Padomei, Komisijai un
dalibvalstim. Tas ir pieejams visas oficialajas ES valodas.

Saskana ar EMEA finan$u regulu agentiirai kopa ar tas gada parskatu ir japublicé gada darbibas
analize un novértéjums. P&c tam, kad min&to analizi un novértéjumu apstiprina Valde, agentiira to
publicg sava timekla vietng.

Ieprieksgéjo gadu parskati un citi atsauces dokumenti ir pieejami EMEA timekla vietné:

www.EMEA .eu.int

Sis ir parskats par EMEA darbibu 2004. gada. Ta 1. nodala ir apskatita EMEA darbiba Eiropas
sistéma. Ta aptver agentiiras Valdes darbu, tas sadarbibu ar nacionalajam kompetentajam iestadém un
Eiropas institiicijam ka ar1 citus EMEA darbibas galvenos aspektus, tai skaita caurredzamibu un
agentiiras starptautisko darbibu.

EMEA operativais un tehniskais darbs ir apskatits 2. nodala par cilvekiem paredzetajam zaleém, 3.
nodala par veterinarajiem zalém un 4. nodala par parbaudi. ES telematikas stratégijas ievieSana,
parvalde un citi atbalsta pasakumi ir aprakstiti 5. un 6. nodala.

Parskata ir ar1 Tsuma apliitkota decentraliz&ta (savstarp&jas atziSanas) procediira saskana ar 38. panta
1. punktu Padomes Direktiva 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem
paredzetajam zalem, kura grozita ar Direktivu 2004/27/EK, un saskana ar Padomes Direktivas
2001/82/EK 42. panta 1. punktu, kas grozita ar Direktivu 2004/28/EK.
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EMEA uzdevums

EMEA uzdevums pastavigas globalizacijas konteksta ir aizsargat un veicinat cilvéku un dzivnieku
veselibu,

izstradajot efektivas un caurredzamas procediras, lai lietotajiem nodroSinatu atru piekluvi nekaitigam
un iedarbigam jaunam zalém, nepatent&tam un bezrecepsu zalem, kuram ir vienota Eiropas
registracijas aplieciba,

kontrol&jot cilvékiem un dzivniekiem paredz&to zalu droSumu, jo ipasi veicot farmakologisko
uzraudzibu un nosakot maksimalo pielaujamo atlieku daudzumu partika izmantojamiem dzivniekiem,

atvieglojot inovaciju un veicinot p&tijumus, tadejadi sekm&jot ES farmaceitiskas riipniecibas
konkurétspgju, ka art

mobiliz&jot un koordingjot zinatniskos resursus no visas ES, lai nodrosSinatu kvalitativu medikamentu
noverteésanu, sniegtu ieteikumus par p&tniecibas un attistibas programmam, veiktu parbaudes, lai
parliecinatos, ka tiek konsekventi ievéroti galvenie GXP noteikumi un sniegtu noderigu un skaidru
informaciju lietotajiem un veselibas apriipes profesionaliem.

Eiropas sisteéma paredz divus zalu apstiprinaSanas veidus. EMEA piedalas abas procediiras:

=  Centralizéta procedira ir obligata mediciniskajiem produktiem, kuri raditi biotehnologiski, un péc
uznémumu pieprasijuma ta ir pieejama citiem inovativi jauniem produktiem. Pieteikumi ir
jaiesniedz tieSi EMEA. P&c zinatniskas novértésanas, ko agentiira veic 210 dienu laika, ,
zinatniskas komitejas slédziens tick nodots Eiropas Komisijai, lai ta izdotu vienotu registracijas
apliecibu, kas ir speka visa Eiropas Savieniba.

=  Decentraliz&ta procediira (vai savstarpgjas atziSanas procedira) attiecas uz lielako dalu parasto
zalu un balstas uz valstu registracijas apliecibu savstarpgjas atziSanas principu. Ta paredz, ka
vienas dalibvalsts izsniegta registracijas aplieciba tiek attiecinata uz vienu vai vairakam citam
pieteic€ja noraditajam dalibvalstim. Ja sakotn&jo valsts registracijas apliecibu nevar atzit, strida
iz8kirSana piedalas EMEA. Zinatniskas komitejas atzinumu nodod Eiropas Komisijai.

Eiropas Komisija pienem l@émumu, piedaloties pastavigajai komitejai, kas sastav no dalibvalstu
parstavjiem.
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Valdes priekSsédétaja priekSvards
Hannes Wahlroos

Es velos sakt, izsakot pateicibu EMEA darbiniekiem un zinatniskajam komitejam, ka ar1 darba grupu
locekliem par 2004. gada sasniegtajiem rezultatiem loti griitos apstaklos un daudzu izmainu laika.

Es velos ari pateikties Valdei par man sniegto atbalstu, uzsakot prieksseédétaja pienakumu pildisanu
2004. gada pavasari. Mana Tpasa pateiciba agentiras izpilddirektoram un vina paklautiba esosajiem
darbiniekiem par vinu atbalstu un sadarbibu darba ar Valdi.

2004. gads bija agentiiras darbibas desmitais gads. Pagajusais gads bija ari pagrieziena punkts
ES farmaceitiskas likumdosanas attistiba un ES paplasinasanas procesa.

ES parskatita farmaceitiska likumdoSana un dalibvalstu skaita palielinasanas lidz 25 izraisija Valdes
sastava izmainas. Katrai dalibvalstij Valdg tagad ir viens parstavis. Papildus locekliem, kurus iec€lusi
Eiropas Komisija un Eiropas Parlaments, jaunaja Valdg bis arT parstavji no arstu un pacientu
organizacijam. Sie jaunie locekli vél nebija iecelti lidz gada beigam, . tapéc Valdes varda es vélgtos
jau ieprieks vinus sirsnigi sveikt.

EMEA Valdes galvenie pienakumi ir saistiti ar agentiiras darbibas un finansu parvaldiSanu,
uzraudzibu un kontroli. Bez tam, Valde pienem daudzus 1émumus par agentiiras politiku. 2004. gada
Valde apstiprinaja parskatitus noteikumus par piekluvi EMEA dokumentiem un EMEA Ricibas
kodeksu, kas ir saistosi visiem, kas piedalas agenttiras darba. Caurredzami un publiski ricibas
noteikumi palielina ticibu agentiirai sabiedribas prieksa.

2004. gada Valde pieversa galveno uzmanibu EMEA Cela kartes Iidz 2010. gadam sagatavosanai. Péc
§is ilglaicigas stratégijas apstiprinaSanas 2004. gada decembri, agentiiras darbiba pasreiz un tuvakajos
gados tiks koncentréta tas Tstenosanai. Saja konteksta es vélos vérst uzmanibu kadam nozimigam
jautajumam Cela kartg, kas turpmak uzlabos ES pilsonu un pacientu intereses par mediciniskas
kontroles lidzekliem, proti, farmakologiskas uzraudzibas pastiprinasana.

Neparedzeta dazu medikamentu atsaukSana pagajusaja gada konkréti parada, cik viegli ievainojama
vél ir ES farmakologiska uzraudziba. Galvenais ir uzlabot EMEA darbibu informacijas vaksana un
izveérté$ana par zalu nevélamam blakusparadibam. V&l ir svarigi nostiprinat farmakologiski
epidemiologisko izpéti katra dalibvalsti un ES limeni. Dalibvalstu veselibas aizsardzibas datubazes ir
jaizmanto ar farmakologiskas uzraudzibas vajadzibam. Ka Valdes priek$sédétajs esmu noveérojis, ka
dalibvalstim ir speciga vélme istenot Sos merkus.

EMEA desmit darbibas gadi ir pieradijusi, ka gan ES pilsoni, gan farmaceitiska riipnieciba giist
labumu no centralizétas zalu kontroles un parraudzibas. Tas lauj inovacijam farmaceitiskas
ripniecibas joma atrak neka ieprieks sasniegt ES veselibas pakalpojumu sniedzg€jus un pacientus. Es
esmu parliecinats, ka arT nakamais desmit gadu periods izradisies veiksmigs Eiropas sadarbibai.
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Izpilddirektora ievads
Thomas Lénngren

2004. gads pieredzgjis Cetru jaunu nozimigu ES farmaceitiskas likumdoSanas dalu piepemsanu, ka ar1
vienu lielako Eiropas Savienibas paplasinasanos tas veésturé. Tadgjadi diezgan likumsakarigi, ka tas
bija arT gads, kura Eiropas Zalu novértésanas agentiira nomainija savu nosaukumu uz Eiropas Zalu
agentiiru.

Man ir prieks pazinot, ka 10 jauno dalibvalstu ieklausanas Eiropas regulgjosa tikla bija sekmigaka
neka gaidits — paldies par teicamo sagatavoSanas darbu, kas tika veikts gados, kuri noveda pie ES
paplasinasanas. Un neskatoties uz to, ka Eiropas tikla paplasinasanas lidz 28 EEZ-EBTA valstim, 42
nacionalajam kompetentajam iestadém un apméram 350 nacionalajiem ekspertiem noteikti radija
pieaugosu spiedienu uz EMEA ka koordingjo$u iestadi, agentiira sp€ja tikt ar to gala bez kadam
nozimigam gritibam.

Paplasinasanas un jaunas likumdo$anas pienemsanas rezultata agentiira piedzivoja vairakas nozimigas
strukturalas izmainas: Valdes sastavs tika papildinats, uznemot jauno dalibvalstu parstavjus, un tika
nodibinata ceturta agentiiras zinatniska komiteja — Augu izcelsmes zalu komiteja (HMPC).

Parvaldes izmainas 2004. gada ieklava agentiiras integrétu parvaldes politikas Tstenosanu, iek$gjo
auditu paplasinasanu, lai aptvertu zinatnisko komiteju darbibu, un Audita uzraudzibas komitejas
izveidoSanu. Liels solis uz ES kopgja regul€josa tikla kvalitates uzlaboSanu bija regul&joso agentaru
vadibu vienoSanas par ES saskano$anas sistémas ievieSanu.

Starptautiskaja Itment bija divi nozimigi notikumi. Pirmkart, konfidencialitates vieno$anas ar ASV
Partikas un zalu administraciju (FDA) noslégsana un 1stenoSana izveidoja pastiprinatu sadarbibu starp
divam agenttram, it ipasi, par paral€lu zinatnisku konsultaciju snieg8anu uznémumiem, kuri izstrada
jaunus medikamentus. Otrkart, stajas speka jauns tiesibu akts, kas Jauj EMEA sadarbiba ar Pasaules
veselibas organizaciju (WHO) novertet medikamentus tresas pasaules valstim.

2004. gads EMEA bija 1pasi aktivs gads saistiba ar pamatdarbibu. Pieteikumu skaits cilvékiem
paredzeto zalu zinatniskajai noverté$anai bija ieverojami lielaks neka 2003. gada, par 21 pieteikumu
vairak nozimé&tajam retu slimibu arstéSanai paredzetajam zaleém, par 25 pieprasijumiem vairak péc
zinatniskajam konsultacijam un protokola palidzibas, par 12 pieteikumiem vairak sakotn&jai
marketinga noveértésanai, par 8 atzinumiem vairak par sakotngjo marketinga novert&jumu un par 61
pécregistracijas atzinumu vairak. Darba apjoms attieciba uz veterinarajam zalém salidzinajuma ar
2003. gadu bija apméram tada pat limeni, bet tomer tas ar1 bija ievérojams.

Kop¢gjais sniegums gada bija loti labs, gandriz visas darbibas jomas tika ieveéroti likumdosSana noteiktie
termini. Bija loti maz atkapju no planotajiem rezultatiem, viens ieverojams izpémums ir 1ena Eudra
Vigilance projekta ievieSana dalibvalstis.

2004. gada atkal uzmanibas centra bija zalu nekaitigums, ar divam lielam nacionali registrétu zalu
klasem, kas izraisTja nopietnu sabiedribas interesi — COX-2 un SSRI — kuru abu drosibas parbaudi
veica EMEA. Zalu nekaitigums vienmger ir bijis agenttras galvena raip€, un 2004. gada kopa ar Eiropas
zalu agentiiru vaditajiem tika uzsakts darbs pie riska parvaldibas stratégijas izstrades, kurai kopa ar
jauno likumdos$anu attieciba uz drosibas kontroles pastiprinasanu vajadzetu ieviest uzlabojumus Saja
vitali svarigaja joma.

Otrs ilglaicigs jautajums, kam agentiira piever§ uzmanibu, ir zalu pieejamiba Eiropas pilsoniem.
Sniedzot zinatniskas konsultacijas, agenttira palidz uzpémumiem pé&tit un izstradat jaunus

EMEA gada parskats par 2004. gadu
EMEA/211652/2005/LV/Galiga redakcija ©EMEA 2005 Lappuse 7/130



medikamentus un veicinat to zinatnisko izpéti tadas jomas, ka neatlickama terapija. 2004. gada
salidzinajuma ar 2003. gadu zinatnisko konsultaciju un protokola palidzibas snieg$anas apjoms
pieauga par 25%.

ES paplasinasana, jauna zinatniska komiteja un jaunas jomas, par kuram ir atbildiga EMEA un kuras
izriet no jaunas likumdosSanas, kura stajas speka 2004. gada, radija milzigu delegatu un apmekletaju
piepludi, kas apmeklgja agenttiru. 2004. gads bija veiksmigs arT sadarbibai ar sabiedrotajiem, it Tpasi,
pacientu organizacijam. Tika uzturétas labas attiecibas ar ripnieciskajiem sadarbibas partneriem,
zinatniekiem un citiem sabiedrotajiem, arT sadarbiba ar Eiropas Komisiju un Parlamentu un to
sniegtais atbalsts bija loti vertigs. Tapat ka ieprieksgjos gados zinatniskais atbalsts, ko nacionalas
kompetentas iestades sniedza EMEA , bija lielisks. Tik daudzu partneru, sabiedroto un citu
ieintereséto pusu iesaistiSana un intensiva sadarbiba liela méra veicingja agentiiras darbibu 2004. gada.

2004. gada daudz pulu tika veltits agentiiras ilgtermina vizijas un tas izpildes stratégijas izveidoSanai.
Galarezultata izveidota EMEA Cela karte Iidz 2010. gadam izvirza skaidru stratégiju parskatitas
likumdo$anas prasibu TstenoSanai un ari nosaka konkrétus uzdevumus, ko agentiira un tas partneri var
veikt, lai turpmak uzlabotu medikamentu regulésanu Eiropa visu tas pilsonu interesgs.

Isuma, 2004. gads bija parmainu gads, smaga darba gads, bet arT nozimigu sasniegumu gads. Izsaku
visdzilako personisko pateicibu agenttiras darbiniekiem un visiem Eiropas tikla, kuri deva ieguldijumu
Saja 10. panakumiem bagataja EMEA darbibas gada.
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EMEA struktura
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1 EMEA Eiropas sistéema

1.1 Valde

2004. gada maija, péc Regulas (EK) Nr. 726/2004' stasanas speka tika mainits Valdes sastavs. . Tagad
Valdg ir viens parstavis no katras dalibvalsts (un ne vairs divi, ka bija agrak), divi Eiropas Parlamenta
parstavji, divi Eiropas Komisijas parstavji un pirmo reizi divi parstavji no pacientu organizacijam, ka
arl pa vienam parstavim no arstu un veterinararstu organizacijam.

Pirmo reizi sava jaunaja sastava Valde tikas 2004. gada 24. maija arkartas séd€. Valde ievElgja
Hanesu Valrosu [Hannes Wahlroos] par savu priek$sedétaju un no jauna ievél&ja Jytte Lyngvig par
priekssedetaja vietnieci. Saskana ar saviem jaunajiem pienakumiem Valde apspriedas par agentiiras
komiteju, kas atbild par cilvékiem paredzétajam zaleém (CHMP) un komitejas, kas atbild par
veterinarajam zalem (CVMP), nosaukumiem.

Valde apsprieda jautajumus par jaunas farmacijas likumdosSanas ieviesanu un tas ietekmi uz agentiras
lomu un darbibas jomu, ka arT par Eiropas Zalu agentiiras Cela kartes ilgtermina stratégiju lidz 2010.
gadam. Valde noklausijas regularas atskaites par ES telematiskas stratégijas attistibu.

2004. gada Valde tikas 5 reizes:
2004. gada 11. marta

e Apstiprinaja Eiropas Zalu agenttras Cela kartes lidz 2010. gadam apspriedes dokumentu, lai
nodotu to sabiedriskai apsprieSanai

e Piepéma jaunu kartibu attieciba uz interesu deklaracijam un piekrita publicét zinatnisko
komiteju loceklu interesu deklaracijas EMEA majaslapa.

2004. 24. maija — Arkartas séde

o levelgja Hannes Wahlroos (Somija) par Valdes priek$s€detaju un no jauna ievélgja Jytte
Lyngvig (Danija) par priekSsédétaja vietnieci

e Apstiprindja dalibvalstu nomin&tos kandidatus jaunajam CHMP un CVMP sastavam
2004. gada 10. junija
e DPienéma jaunu agentdras finan$u regulu un tas izpildes noteikumus

e Apstipringja priekSlikumu publicét aktivo vielu nosaukumus, esoSo situaciju ar reti
sastopamam slimibam un sponsora vardu visam nozimetajam zalém retu slimibu arst€Sanai,
kas pieteiktas registracijai

! Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Regula (EK) Nr. 726/2004 par Kopienas procediiram, kas nosaka
cilvékiem paredz&to zalu un veterinaro zalu apstiprinasanas un uzraudzibas kartibu, un ar ko izveido Eiropas Zalu agentiiru.
EMEA gada parskats par 2004. gadu
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2004. gada 30 septembr1

e Apsprieda lielu skaitu ierosinajumu, kas sanemti no pacientu un veselibas aizsardzibas
profesionalajam apvienibam, farmaceitiskas ripniecibas parstavjiem, kompetentam
nacionalajam iestadém, nacionalajam veselibas ministrijam, Eiropas institlicijam un citam
institiicijam “Cela kartes 11dz 2010. gadam” apsprieSanas procesa ietvaros

e Parskatija noteikumus par publisku pieejamibu EMEA dokumentiem
2004. gada 16. decembr1
e Apstipringja Cela kartes Iidz 2010. gadam ilgtermina stratégiju

e Pienéma 2005. gada darba planu un kopgjo budzetu EUR 110 160 000 apméra kopa ar izpildes
planu, kam 2005. gada nepieciesami 379 pagaidu darbinieki

1.2 Eiropas sistéemas kontroles istenosana

Sekojot vispusigam apskatam par ES farmacijas likumdoSanas struktiiru, kura publicé$ana tika uzsakta
2001. gada jiilija, jaunie Eiropas farmacijas tiesibu akti tika public&ti Eiropas Savienibas Oficialaja
vestnest 2004. gada 30. aprili.

Jauna likumdoSanas struktiira sastav no:

e Firopas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Regulas (EK) Nr. 726/2004 par
Kopienas procediram, kas nosaka cilvekiem paredz€&to zalu un veterinaro zalu apstiprinasanas
un uzraudzibas kartibu un ar ko izveido Eiropas Zalu agentaru.

e FEiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Direktivas 2004/27/EK, kas groza
Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredz&tajam zalem.

e Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Direktivas 2004/82/EK, kas groza
Direktivu 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam zaleém.

e Firopas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Direktivas 2004/24/EK ar ko, saistiba ar
tradicionalajam augu izcelsmes zalém, groza Direktivu 2001/83/EK par Kopienas kodeksu,
kas attiecas uz cilvekiem paredz&tajam zalem.

Jaunas Regulas 1V sadala stajas speka 2004. gada 20. maija. Pargjie noteikumi stasies speka péc 18
ménesiem, 2005. gada 20. novembri. Parskatitajai likumdoSanas paketei ir nozimiga ietekme uz
agentiiras darbibu. Ta nosaka agentiirai jaunus pienakumus un jaunu administrativo struktiiru.

Jaunas likumdos$anas elementi, kas stajas speka 2004. gada, ietver:

e Agentiras nosaukuma mainu: EMEA nomainija savu oficialo nosaukumu no ‘Eiropas Zalu
noveértésanas agentiras’ uz ‘Eiropas Zalu agentaru’

e Parvaldes padomes, CHMP un CVMP sastava mainu

EMEA gada parskats par 2004. gadu
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e Zinatniski konsultativu grupu radiSanu, lai palidzétu komitejam to darba
e Jaunas zinatniskas EMEA komitejas — Augu izcelsmes zalu komitejas (HMPC) - izveidosanu
e Pastiprinatu agenttiras lomu zinatnisku konsultaciju sniegsana uzpémumiem

e Nosacijumu CHMP sniegt zinatniskus atzinumus sadarbiba ar WHO attieciba uz zalu lietosanu
arpus ES

Sakas sagatavoSanas darbi visu noteikumu pilnigai piem&roSanai no 2005. gada 20. novembra.
Atlikuso noteikumu nozimigas dalas ietver: nosacitu registracijas apliecibu ievieSsanu un paatrinatas
izskatiSanas procediiras zalu registréSanai; paplasinatas centraliz&tas procediiras iesp€jas, ieklaujot
obligatu EMEA lidzdalibu zalu novértésana, kuri paredzeti HIV/AIDS, véZa, neirodegenerativo
slimibu un diabé&ta arsté$anai; jaunus farmakologiskas uzraudzibas un kontroles Iidzeklus, lai
palielinatu medikamentu droSumu; lielaku uzsvaru uz caurredzamibas nodrosinasanu, saskarsmi un
nodrosinasanu ar informaciju.

1.3 EMEA ilgtermina stratégija

2004. gada sakuma EMEA m&ginaja radit jaunu agentiiras ilgtermina strat€giju, kas dotu ieguldijumu
labaka cilvéku un dzivnieku veselibas aizsardziba un veicinasana, uzlabotu zalu regul&joso vidi un
palidz&tu veicinat inovaciju, izpé€ti un attistibu ES.

Aprili EMEA nodeva publiskai apspriesanai apspriedes dokumentu, kas saucas “Eiropas Zalu
agentiras Cela karte 1idz 2010. gadam: veidojot pamatu nakotnei”.

Sekojosaja tris ménesu konsultaciju perioda tika iesniegti komentari no apméram 65 ieinteres€tajam
personam, tai skaita ES institlicijam, nacionalajam veselibas aizsardzibas iestadém, pacientu
apvienibam, profesionalajam veselibas aizsardzibas organizacijam, farmacijas uznémumiem,
tirdzniecibas apvienibam, zinatniekiem un citam ieinteres€tajam pusém. Sanemtie komentari tika
nemti vera galigaja, parskatitaja Cela kartes varianta, kuru EMEA Valde apstiprindja 2004. gada
decembrT.

Savu partneru un ieinteres€to personu iesaistiSana $aja konsultaciju procesa deva EMEA iespgju iegt
plasu piekriSanu par agenturai labakas darbibas vides izveidoSanu, kas raksturojas ar ievérojamiem
politiskiem, institucionaliem, likumdosanas un zinatniskiem sasniegumiem.

Rezultata izveidota ilgtermina stratégija ir reals skatijums uz uzdevumiem, kas biitu jarisina agenttrai
un ES regulésanas sistémai kopuma, piedavajot praktiski realiz€jamus So uzdevumu risinajumus.

Ieviesot detalizétus pasakumus, kas izklastiti Cela kart€, sakot ar 2005. gadu, agentiira stradas, lai
uzturtu un turpmak nostiprinatu savu poziciju ka iestade ar regulésanas tiesibam, kura ir orientSta uz
veselibas aizsardzibu, zinatni un caurredzamibu sava darbiba un kas pielieto labas administrativas
prakses metodes.

Galigais Cela kartes piemérosanas mérkis ir nodrosinat to, ka, sasniedzot savu pirmo 10 gadu
nospraustos meérkus, EMEA var€tu sagatavot attiecigu pamatu talakiem panakumiem nakotng.

EMEA gada parskats par 2004. gadu
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1.4 Eiropas zalu tikls

Ieteicamas ttmekla vietnes:
Cilvekiem paredzéto zalu agentaru vaditaji  http://heads.medagencies.org
Veterinaro zalu agenttru vaditaji http://www.hevra.org

Eiropas produktu indekss
(savstarpgja atzisanas procediira) http://heads.medagencies.com/mrindex/index. html

EMEA strada kopa ar nacionalajam kompetentajam iestadém, kuras nodarbojas ar cilvékiem
paredz&tajam zalém un veterinarajam zalém, dalibvalstis un EEZ-EBTA valstis Islandg, Lihtensteina
un Norvégija. Kompetento iestazu tikls padara pieejamibu zinatnisko resursu veida - vairak neka 3 500
Eiropas eksperti, kuri palidz agentiirai tas zinatnisko mérku sasnieg$ana..

2004. gada maija péc 10 jauno valstu pievienosanas ES paplasinaSanai , bija ievérojama ietekme uz
ES, tas institiicijam un agenttram. Tikls, kura EMEA strada, paplasinajas no 27 lidz 42 nacionalajam
kompetentajam iestadeém. Ar papildus jauno dalibvalstu nacionalajam kompetentajam iestadém un
lielaku skaitu Eiropas ekspertiem, EMEA tagad ir jadarbojas daudz sarezgitaka sistéma un ta
japarvalda. Mingtais ir attiecinams uz Cela karti, kam tika iesniegti priekslikumi attieciba uz tikla
turpmaku sadarbibu.

EMEA maksa nacionalajam kompetentajam iestadém par vinu sniegtajiem zinatniskajiem
pakalpojumiem. 2004. gada kopgja atlidziba bija EUR 32 233 000, kas sastadija aptuveni vienu
tre$dalu no agentiiras kopgja budzeta.

2004. gada turpingjas darbs pie vienotu izcenojumu metodologijas izstrades, lai aprékinatu to
zinatnisko pakalpojumu izcenojumus, kurus nacionalas kompetentas iestades sniedz EMEA.

2004. gada tika uzsakts saskanosanas darbs balstoties uz ISO 9004:2000 ar mérki uzlabot regulgjosas
darbibas kvalitati un saskanotibu , kura iesaistijas EMEA un nacionalas kompetentas iestades. Sis
saskanosSanas sistemas meérkis ir veicinat pasaules klases medikamentu regul&josas sist€mas attistibu,
kas balstita uz agentiiru tiklu, kur$ darbojas saskana ar labas prakses standartiem.

EMEA piedalijas visas Zalu agentiiru vaditaju sanaksmés, kas tika organizetas 2004. gada Irijas un
Danijas ES prezidentiiras laika. To t€émas skara riska parvaldibas stratégijas, farmakologiskas
uzraudzibas un Eiropas telematikas stratégijas ievieSanu.

1.5 Caurredzamiba un komunikacija

EMEA galvenais informacijas dienests: info@EMEA.eu.int

Agentiira nemitigi parskata savu caurredzamibas politiku ar mérki uzlabot piekluvi informacijai un
uzlabot sapratni par to, ka ta darbojas.

EMEA gada parskats par 2004. gadu
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2004. gada marta sanaksmé Valde pien€ma jaunus noteikumus par piekluvi EMEA dokumentiem.
Lidzigus noteikumus pienéma visas ES agentiiras, lai bitu viena ITment ar ES institticijam. Jaunie
noteikumi padara skaidrakas procediiras par dokumentiem, kuri nak no kadas tresas puses, izlaiSanu
un uztic atbildibu par attiecigo apstiprinasanas pieteikumu' apstradi tiesi izpilddirektoram.

Tapat 2004. gada marta tika pienemta jauna intereSu konfliktu risinaSanas politika starp zinatniskas
komitejas locekliem un ekspertiem, ka arT procediira . Tas ietvaros Valde un komitejas piekrita
agentiiras zinatnisko komiteju loceklu interesu deklaraciju publicésanai EMEA majaslapa.

Lai padarttu skaidraku dazu nodalu nozimi, 2004. gada tika parskatits EMEA Ricibas kodekss.
Kodekss nodrosina, ka uz visam institlicijam, kas saistitas ar EMEA darbu un pienakumiem, attiecas
noteikts profesionalas darbibas standarts. Kodeksa doti Tpasi noradijumi par intereSu konfliktiem un $o
intereSu deklaréSanu, par konfidencialitati un diskrétumu un par labu administrativo praksi.

2004. gada agentiira saka ieviest virkni caurredzamibas politikas pasakumu, kurus Valde pienéma
2003. gada oktobrT. Ieverojams progress tika panakts 8 no 12 piedavatajam ieteikumu kopam; proti,
EMEA saka publicet «jautajumu un atbilzu» dokumentus pacientiem, veselibas aizsardzibas
specialistiem, plasai publikai un medijiem par jautajumiem, kas attiecas uz veselibas aizsardzibu. Lai
uzlabotu caurredzamibu attieciba uz medikamentiem, kas paredzgti retu slimibu arst€Sanai, 2004. gada
INN), situaciju par reti sastopamam slimibam un sponsoru vardus visam nozimé&tajam retu slimibu
arsté$anai paredz&tajam zalém, kas pieteiktas registracijai.

Nakosais apskata izlaidums par caurredzamibas politikas pasakumiem bija “Procediiras Eiropas
Savienibas vadlinijam un ar tam saistitajiem dokumentiem farmacijas likumdosanas ietvarosy izstrade.
Dokuments tika izdots argjam konsultacijam 2004. gada septembri, un ta mérkis ir ieviest
caurredzamibas procesu farmaceitisko vadliniju izstrades, konsultaciju un beigu procesa, ka ari to
ievieSanas laika.

EMEA ir aktivi iesaistijusies dialoga ar saviem sabiedrotajiem, t.i., pacientiem, veselibas aizsardzibas
specialistiem, zinatniekiem, izglitotiem sabiedribas parstavjiem un farmacijas riipniecibu.

Agentura konsultgjas ar ieinteresétajam personam par izdevumu skaitu 2004. gada. Ta veica
sabiedribas konsultésanu par EMEA Cela kartes I1idz 2010. gadam apsprieSanas dokumentu un
konsultgja par ieteikumiem labakai pacientu nodro§inasanai ar informaciju. EMEA/CHMP darba
grupa ar pacientu organizacijam izskatija komentarus un ieteikumus, kas sanemti dokumenta
“Ieteikumi un priekslikumi ricibai” apspriesanas laika (CPMP/5819/04) 2004. gada aprili.
Konsultaciju veiksanas iznakums tika apspriests darba sesija, kas notika EMEA 2004. gada decembr.

! Pieteikumi, ko nosiita EMEA, lidzot parskatit sakotngjo noraidijumu piekliit dokumentiem.
EMEA gada parskats par 2004. gadu
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1.6 ES institlcijas, agentiiras un starptautiskie partneri

Ieteicamas ttmekla vietnes:

Starptautiska harmonizacijas konference http://www.ich.org
Starptautiska harmonizacijas kooperacija (veterinarija) http://vich.eudra.org
Pasaules veselibas organizacija http://www.who.int

Eiropas Savienibas Iimen1 veselibas aizsardzibas joma EMEA ciesi sadarbojas ar citam zinatniskajam
un reguléSanas institacijam un agentaram. Agentiira ari atbalsta un piedalas vairakos daudzpusigos
forumos, un tai ir cieSas saiknes ar daudzam kompetentam iestadem, kuras nav Eiropas Savieniba.

ES instithcijas un citas agentiras

Galvenais institucionalais EMEA partneris ir Eiropas Komisija, it pasi Uznémgjdarbibas
generaldirektorats. EMEA cie$i sastradajas arT ar Veselibas aizsardzibas un patérétaju tiesibu
aizsardzibas, ka arT Pétniecibas generaldirektoratu.

2004. gada EMEA piedalijas visas Komisijas Farmaceitisko komiteju, kuras nodarbojas ar cilvékiem
paredzétajam zalém un veterinarajam zalém, un Farmaceitisko komiteju izveidoto darba grupu
rikotajas sanaksmes.

EMEA turpinaja savu sadarbibu ar Eiropas Parlamentu, it Ipasi ar Vides, sabiedribas veselibas un
partikas nekaitiguma komiteju. Izpilddirektors atbildgja uz komitejas loceklu jautajumiem ikgadg€jas
s€des laika 2004. gada novembr.

Papildus savam nepartrauktajam darbam ar Komisijas dienestiem 2004. gada EMEA sadarbojas ar1 ar
citam ES agenttram, it Tpasi ar Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi (EFSA) un ar Eiropas Narkotiku
un narkomanijas uzraudzibas centru (EMCDDA). 2004. gada tika nodibinati pirmie kontakti ar jauno
Eiropas slimibu nov&ér$anas un kontroles centru (ECDC).

Starptautiskie partneri

2004. gada Agentiira iesaistijas un piedalijas divas starptautiskas konferencgs par tehnisko prasibu
harmonizaciju, registréjot cilvékiem paredz&tos un veterinaros farmaceitiskos lidzeklus (attiecigi /CH
un VICH).

2004. gada laika tika nostiprinata sadarbiba starp EMEA un Pasaules veselibas organizaciju (WHO).
EMEA un Pasaules Veselibas Organizacijas parstavji piedalijas organizaciju abpusgji rikotajas
sanaksmes, lai apspriestu vispargjas nozimes jautajumus, piem&ram, tropiskas slimibas, gripas
pandémijas, farmakologisko uzraudzibu un konsultacijas par starptautiskajiem nepatentétajiem
nosaukumiem (/NN). Bez tam, EMEA piedalijas vienpadsmitaja Starptautiskaja zalu reguléSanas
iestazu konferencé (/ICDRA) Madridé. ICDRA veicina vispasaules sadarbibu starp iestadeém, kas
reglamente zalu lietoSanu.

Agentiira piedalijas arT Codex Alimentarius, Pasaules dzivnieku veselibas aizsardzibas organizacijas
(OIE) un Eiropas Zalu kvalitates direktorata (EDQM)/Eiropas farmakopeja rikotajos starptautiskajos
pasakumos.

EMEA gada parskats par 2004. gadu
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ES-ASV FDA konfidencialitates vieno$anas

2004. gada turpinajas ar1 divpusgjas attiecibas ar kompetentam iestadém, kuras neatrodas ES, it Tpasi
saistiba ar 2003. gada septembri Eiropas Komisijas, EMEA un FDA parakstito ES-ASV FDA
konfidencialitates vienosanas ievieSanu.

Konfidencialitates vienoSanas ievieSanas plans, kas ietver detaliz€tu informaciju un dokumentus, ar ko
apmainisies divas agentiiras un pasa plana ievie$anas uzraudzibas process tika publicéts 2004. gada
oktobri.

Plana vadosa dala ir izméginajuma programma, saskana ar kuru uzpémumi var vienlaicigi pieprasit
zinatniskas konsultacijas no §im divam agentiram. Programma pirmam kartam koncentréjas uz
svarigiem zinatniskiem sasniegumiem zalu razo$ana un ietver mehanismu, ka EMEA, FDA un
uzn€mumi var apmainities ar informaciju par zinatniskam problémam jaunu zalu izstrades laika.

1.7 Korporativa parvaldiba — integréta vadibas sistéema

Vadibas un ieksgjas kontroles sistemas ir EMEA korporativas parvaldibas sastavdalas un tas ir
apvienotas EMEA integréta vadibas sistéma.

Agentiras kontroles struktiira ievérojami mainijas 1idz ar jaunas EMEA kvalitates politikas un jauno
ieks€jo kontroles standartu apstiprinasanu. 2004. gada marta Valde pienéma EMEA kvalitates politiku,
un parskatija to 2004. gada juinija. Politikas merkis ir veikt efektivu planosanas, darbibas un procesu
kontroles darbu agentiira un turpinat uzlabot tas sadarbibu ar partneriem Eiropas tikla.

Jaunie ieksgjas kontroles standarti tika apstiprinati 2004. gada decembri. Standarti nosaka vadoSos
noteikumus, kurus jaievero visiem dienestiem savu resursu parvaldisana. Tie ir paredzeti, lai garantétu
konstantu iek$gjas kontroles ITmeni visam agentiiras uznéméjdarbibas darbibam, neskatoties uz to, vai
to finansiala ietekme ir tieSa vai netiesa.

Agenturas Iek$¢jas audita sistémas izveide tika pabeigta 2004. gada. Tai ir konsultativa funkcija
integrétajai kvalitates vadibai agenttra. Ta nodro$ina arT agentiiras riska parvaldibu un darbojas
saskanoti ar Eiropas Komisijas Iek$€jo audita dienestu.

Provizionala Konsultativa audita komiteja tika nodibinata 2004. gada septembri, taja darbojas liels
skaits argjo un ieks€jo loceklu. Komitejas uzdevums ir konsultét izpilddirektoru par audita rezultatu
parskatiem, ko izdevusi Revizijas palata, Komisijas Tek$¢ja audita dienests, agentiiras JOM/Audita
dienests vai kada cita arja audita organizacija.

2004. gada turpinajas ieksgjo auditu programma, ietverot Cilvekiem paredzg&to zalu komitejas,
Veterinaro zalu komitejas un Retu slimibu arstéSanai paredzeto zalu komitejas auditu. Turklat, saskana
ar ISO 9004:2000 standartu tika veikts vadibas audits.

EMEA gada parskats par 2004. gadu
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1.8 Organizatoriskas izmainas agentiira

Vot

2004. gada tika reorganizétas EMEA ieks$gjas struktiiras, radot tris horizontalus, izpilddirektoram
paklautus dienestus - Izpildes atbalsta dienestu, Juridisko lietu nodalu un pabeidza veidot Integrétas

=

kvalitates vadibas/Ieksgja audita dienestu (skatit ieprieks).

Izpildes atbalsta dienests it Tpasi pieveérsas nepiecieSamibai uzlabot attiecibas ar argjiem partneriem un
sniedz atbalstu agentiiras vadibai.

Atbildot uz pieaugoso pieprastjumu péc juridiskajiem pakalpojumiem, Juridisko lietu nodala apvieno
agentiras juridiskos resursus Tpasa grupa.

Jauna ES farmacijas likumdoSana dod agentiirai lielakas pilnvaras informacijas sniegSanai pacientiem
un veselibas aizsardzibas profesionaliem. Nemot to véra, EMEA radija jaunu Mediciniskas
informacijas nodalu. Jauna nodala ir atbildiga par informacijas sniegSanu, kas biitu viegli saprotama
un pieejama pacientiem un veselibas aizsardzibas profesionaliem.

EMEA gada parskats par 2004. gadu
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2 Cilvekiem paredzeétas zales

Parskats

Cilvékiem paredzeto zalu pirmsregistracijas novértéeSanas daja
Dalas vaditajs

Zinatnisko konsultaciju un reto slimibu zalu nodalas vaditaja

Zinatnisko konsultaciju un reto slimibu zalu nodalas vaditajas
vietnieka vietas izpilditajs

Zalu kvalitates nodalas vaditajs

Zalu nekaitiguma un efektivitates nodalas vaditaja

Zalu nekaitiguma un efektivitates nodalas vaditaja vietas izpilditaja

Zalu nekaitiguma un efektivitates nodalas vaditaja vietniece

Cilvékiem paredzéto zalu pécregistracijas noverteSanas dajla
Dalas vaditajs
Regulgjosas darbibas un organizatoriskas palidzibas nodalas vaditajs

Farmakologiskas uzraudzibas un zalu p&cregistracijas nekaitiguma
un efektivitates nodalas vaditajs

Farmakologiskas uzraudzibas un zalu pécregistracijas nekaitiguma un
efektivitates nodalas vaditaja vietniece

Mediciniskas informacijas nodalas vaditaja

Patrick LE COURTOIS

Agnes SAINT-RAYMOND

Spiros VAMVAKAS (kops 2004.
gada oktobra vidus)

John PURVES

Isabelle MOULON (lidz 2004.
gada oktobra vidum)

Agnés SAINT-RAYMOND (kops
2004. gada oktobra vidus)

Marisa PAPALUCA AMATI

Noél WATHION

Tony HUMPHREYS

Panos TSINTIS

Sabine BROSCH

Isabelle MOULON

Komiteju, darba grupu un specialo grupu loceklus skatit 2., 4. un 5. pielikuma.
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Cilvekiem paredzétas zales — galvenie notikumi 2004. gada

e Jaunas ES dalibvalstis veiksmigi iek]avas zinatniskajas komisijas, kas nodarbojas ar cilvékiem
paredz&tajam zalém, un agentiiras darbiba. Atbalsts tika sniegts, veicot zinatnisku un
regulgjosu komitejas loceklu, ekspertu un konsultantu apmacibu.

e Agentiras un tas zinatnisko komiteju organizacionalas un strukturalas izmainas, kas sekoja
péc tam, kad stajas speka Regulas (EK) Nr. 726/2004 1V sadala, tika 1stenotas veiksmigi.

e Nepartrauktais pieprasijumu péc zinatniskam konsultacijam un protokola palidzibas skaita
pieaugums atspogulo EMEA méginajumus veicinat So procediiru sistematisku izmanto$anu.
Agentiira pabeidza procediiras noteiktaja laika. Tika diskutéts par sniegto pakalpojumu talaku
attistibu un uzlaboSanu. Ka dala no konfidencialitates noligumiem ar ASV FDA, tika uzsakts
izméginajuma projekts paral€lu zinatnisku konsultaciju sniegSana.

o Kopgjais 2004. gada sanemto jauno registracijas pieteikumu, it pasi neretu slimibu arsté$anai
paredzeto produktu pieteikumu skaits, bija lielaks neka sakotngji planots. Tas parada
pieteikumu skaita augSupejoso tendenci, kas pieredzeta kops 1slaicigas samazinasanas 2002.
gada, ar lielako aktivo vielu skaitu peéd€jos piecos gados. Visas procediiras tika paveiktas
likuma noteiktajos terminos, publicgjot atzinumu kopsavilkumus tai pat laika, kad atzinumus.
EPAR tika padariti pieejami visas oficialajas valodas cetru nedgelu laika p&c tam, kad Eiropas
Komisija bija pienémusi savu [émumu.

e Lidzigi, kopgjais variaciju pieteikumu skaits parsniedza planoto skaitli, lai gan galveno
variaciju skaita lielakais pieaugums tika gaidits p&c jaunas regulas par variacijam', kura

procediiras tika paveiktas likuma noteiktajos terminos.

e Veiksmiga vairaku 1slaicigu uzlabojumu ievieSana, kuri, galvenokart, izrietgja no bijusa
CPMP audita, kas tika veikts 2003. gada, un talak uzlaboja agenttras procediras attieciba uz
cilvekiem paredz€tajam zalem. Sakot ar 2005. gadu, tam vajadz&tu radit lielaku zinatnisko
novertejumu rezultatu regul&joso un zinatnisko konsekvenci.

o EMEA riska vadibas stratégija tika attistita talak, it ipasi, istenojot no jauna raditas procediiras
saistiba ar dro$ibas aspektiem, centralizeti apstradatiem pieteikumiem gan pirms registracijas,
gan péc tas. Turklat EMEA deva ieguldijumu darba, kas tika uzsakts Zalu agentiiru vadibu
Itment par turpmako Eiropas Riska parvaldibas stratégijas attistibu. Ar kopigam pulém tika
panakta vieno$anas par Farmakologiskas uzraudzibas darba grupas parskatitajiem
uzdevumiem.

e 2004. gada tika uzsakts liels darbs saistiba ar EudraVigilance projekta talaku izstradi un
Istenosanu. Lai gan ta TstenoSanas Iimenis dalibvalstis un farmaceitiskaja ripnieciba palika
zems, EMEA 2004. gada izradija vairakas iniciativas, lai veicinatu elektroniskas atskaitiSanas
ieviesanu par individualo gadfjumu dro$uma zinojumiem (/CSR). So iniciativu pozitiviem
rezultatiem bitu jabiit redzamiem, sakot no 2005. gada.

e 2004. gada tika ieviestas jaunas procediiras attieciba uz Plazmas pamatdatném (PMF) un
Vakcinu antigénu pamatdatném (VAMF), un tas deva iesp&ju sertificet pirmas PMF.

! Komisijas 2003. gada 3. jiinija Regula (EK) Nr. 1085/2003 par izmainu izskatisanu cilvékiem paredzétu zalu un veterinaro
zalu registracijas nosacijumos, uz ko attiecas Pdomes Regula (EEK) Nr. 2309/93.
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e Pieauga ar1 pieteikumu skaits uz zalém, kas tiek izstradatas retu slimibu arst€Sanai un tiek
apzimétas ka retu slimibu arste€Sanai paredz&tas zales. Procediiras ilgums ieklavas oficiali
noteiktaja laika.

e Turpmakais darbs pie regul€josas un zinatniskas vides izstrades neatlickamai terapijai un
jaunam terapijas tehnologijam, ka ari pie jaunas likumdoSanas izstrades veicinasanas attieciba
uz pediatrija izmantojamiem produktiem, audu inzenierijas produktiem un citam veselibas
aizsardzibas jomam, ka, pieméram, sagatavosanos gripas pandémijam.

e Tika uzsakta Cilvekiem paredzgto zalu komitejas (CHMP) un Retu slimibu arsté$anai
paredzg&to zalu komitejas (COMP) pasreizgjas zinatniskas un regulgjosas darbibas kvalitates
uzlabosanas programma.

e P&c Regulas (EK) Nr. 726/2004 IV sadalas stasanas speka tika izveidotas jaunas zinatniski

konsultativas grupas, aizvietojot ieprieks€jas terapeitisko konsultaciju grupas. Sis grupas
turpina veikt papildus ekspertizi Eiropas regulgjosa sistema.

e Pec plasam konsultacijam EMEA/CHMP Darba grupa ar pacientu organizacijam pabeidza
savas “Rekomendacijas un priekslikumus darbibai”. Sis uzdevums tika veikts loti
caurredzami, diskut&jot un formul&jot rekomendacijas darba seminara, kura tika aicinatas
piedalities visas organizacija, kuras bija iesniegusas komentarus.
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2.1 Zales retu slimibu arstesanai

Zales retu slimibu arstésanai ir paredzeti tadu dzivibai bistamu vai hronisku darbspgjas zudumu
izraisoSu slimibu diagnosticeSanai, profilaksei vai arstéSanai, kuras skar ne vairak ka piecus uz 10 000
cilvekiem Eiropas Savieniba.

Ipass ES fonds — retu slimibu arsté$anai paredzétu zalu fonds — ir paredzéts, lai stimul&tu sponsorus
izstradat Sadas zales, kas citadi varétu netikt izstradatas.

Fonds atbalsta jaunus retu slimibu arstéSanai paredz&to zalu registracijas pieteikumus, ka ari sniedz
protokola palidzibu un veic pecregistracijas darbibas saistiba ar $im zalem.

Pieteikumus retu slimibu arst€Sanai paredzeto zalu nozimeésanai EMEA, izskata Reti sastopamu
slimibu zalu komiteja (COMP).

Palidziba retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu ievieSanai tirgi

Retu slimibu arstésanai paredzéto zaJu prodediras 2002. - 2004.
gada
120 - 108
100 -
80 87 79
80 - 63
54 55
60 - 43 49
35
40 - o4 -
N .
0 T T 1
2002 2003 2004
O Reti sastopamu slimibu arstésSanai paredzéto medicinisko produktu procediras 2002. -
B Zaju atsaukSana
O COMP atzinumi par nozimésanu
O EKIémumi par nozimésanu

2004. gada COMP pien€ma 75 pozitivus atzinumus par retu slimibu arstéSanai paredzeto zalu
nozimé&Sanu. Tas ir lielakais pozitivo atzinumu skaits, kas pienemts kada gada kops 2000. gada tika
ieviesta likumdoSana par retu slimibu arstéSanai paredzetajam zaleém.

2004. gada COMP pien€ma 4 negativus atzinumus. Sponsoru atsaukto retu slimibu arst€Sanai
paredz&to zalu pieteikumu skaits 2004. gada bija 22. Sis skaits ir zemaks neka iepriekijos gados,
iesp&jams, atspogulojot sponsoru labaku izpratni par procediiru un krit€rijiem retu slimibu arstéSanai
paredz&to zalu nozimesanu.
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2004. gada kop&ja nozim&Sanas procesa ilgums no validacijas EMEA lidz Komisijas [émumam bija
101 diena, kas ir labs raditajs, nemot véra likuma noteikto 120 dienu terminu. COMP atzinums tika
pienemts vid&ji 69 dienu laika un Komisijas lémums — 32 dienu laika.

Vidéjais laiks reti sastopamu slimibu
arstésanai paredzeto medicinisko produktu
procediram (dienas)

80 - 67 69
70 4 59
60
50 - 41 44
40
30
20
10 -

2002 2003 2004

O Laiks lidz atzinumam B Laiks lidz lemumam

Caurredzamiba

COMP atzinumu kopsavilkumi tiek publiceti EMEA timekla vietng tiklidz ir piepemts lémums par
nozimé&sanu. ST prakse tika uzsakta 2002. gada un pasreiz agentiira gatavo kopsavilkumus par
medikamentiem, kas noziméti ieprieksgjos gados.

Kops$ 2004. gada julija, COMP zinojumos presei tika publicéta papildus informacija par COMP
atzinumiem. ST papildus informacija ietver zalu nosaukumu, indikacijas un sponsora vardu.

Uzlabota caurredzamiba attieciba uz retu slimibu arstéSanai paredzétajam zalem

Talaka jauna caurredzamibas prakse tika uzsakta 2004. gada septembrt: tagad COMP zinojumi presei
un CHMP menesa parskati aptver visas nozZimétas retu slimibu arsteéSanai paredzetas zales, kuras tika
pieteiktas registracijai kop$2003. gada julija.

Pirmsregistracijas apspriedes

Pirms pieteikumu iesniegSanas EMEA piedava noturét apspriedes ar sponsoriem, kas vélas iesniegt
pieteikumu retu slimibu arstésanai paredz&to zalu nozimésanai. 2004. gada notur&to apspriezu skaits
pirms pieteikuma iesniegSanas bija 65.

Sie pieteikumi, par kuriem tika noturétas apspriedes, bija kvalitativaki, ja nem véra apstiprinasanai
nepieciesamo laiku, kas bija vidgji par 30% 1saks neka pieteikumiem, pirms kuru iesniegSanas
apspriedes netika noturetas.

2004. gada kopa tika sanemti 108 pieteikumi retu slimibu arst€Sanai paredzeto zalu nozimesanai, kas ir
par 24% vairak salidzinajuma ar 2003. gada sanemtajiem 87 pieteikumiem. Pieteikumu skaits ir
pieaudzis katra no pedgjiem pieciem gadiem.
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Tr1s no 2004. gada sanemtajiem pieteikumiem retu slimibu arstéSanai paredz&to zalu nozimé&Sanai bija
no sponsoriem, kuri nak no jaunajam dalibvalstim.

Gandriz puse no 2004. gada nozimetajiem retu slimibu arst€Sanai paredzetajam zalem ir paredzetas
bérnu arstesanai.

Reti sastopamu slimibu arstéSanai paredzétas
zales bérnu arstésanai
2004. gads 55%

11%

O Mediciniski stavokli, kas skar tikai bérnus

B Mediciniski stavokli, kas skar gan bérnus, gan pieaugusos

OSlimibas, kas skar tikai pieaugusos

COMP atzinumi terapijas joma
2004. gads

11% 8%

49%
O Onkologija un imunologija OVielmaina
OSirds un asinsvadu un elpoSanas sistémas OMusku]u-skeleta un nervu sistéma
W Citi O Hematologija

EMEA regulari izskata gadskartgjos parskatus par nozZimétajam retu slimibu arsteéSanai paredzetajam
zalem. Sie parskati dot precizétus datus par retu slimibu arsté$anai paredzéto noziméto zalu izstradi
pirms pieteikuma iesniegSanas registracijai. 2004. gada tika izskatiti no jauna un nosititi uz COMP
126 gada parskati.

Atbalsts sponsoriem

EMEA sniedz 1pasu atbalstu maziem un vidgjiem uznémumiem (SME). Tiem mazajiem un vid&jiem
uznémumiem, kuriem ir gritibas izdarit to pasiem, tiek sniegta palidziba indikaciju un aktivo vielu
nosaukumu tulkoSana.
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Vel 2004. gada tika sniegta palidziba sponsoriem, pirms pieteikumu iesniegSanas vadot konferences pa
telefonu, lai atbrivotu tos no cela izdevumiem, kas nepiecieSami, lai nokliitu uz apspriedem.

ES 1pasa palidziba

Noziméto retu slimibu arstéSanai paredzeto zalu sponsoriem ir tiesibas uz EMEA iekas€to nodevu
samazinaSanu par protokola palidzibu, registracijas pieteikumiem un citam reguléjo$am procediaram.
Siem samazinajumiem Tpa$u ieguldfjumu (‘retu slimibu arstésanai paredz&to zalu fonds’) katru gadu
dod Eiropas Parlaments un Padome. ES 1pasa palidziba 2004. gada sasniedza 4 miljonus EUR, lielaka
dala no kuriem bija samazinatas nodevas par registracijas pieteikumiem un protokola palidzibu.

ES 1pasas palidzibas izlietojums retu slimibu
arstésanai paredzétajam zalem 2004. gada

18%

30%

2%

50%

O Pieteikumi registracijai

H Protokola palidziba
OParbaudes

O Pécregistracijas pieteikumi

Nodevu samazinaSanas politika, kas 2004. gada tika piemérota attieciba uz retu slimibu arstéSanai
paredz&tajam zalém, ir palikusi nemainiga kop§ 2002. gada un bija $ada:

100 % nodevas samazinajums protokola palidzibai
50 % nodevas samazinajums parbaudém
50 % nodevas samazinajums jauniem pieteikumiem uz registraciju centralizéta procedira

50 % nodevas samazinajums pécregistracijas darbibam un gada nodevam

EMEA gada parskats par 2004. gadu
EMEA/211652/2005/LV/Galiga redakcija ©EMEA 2005 Lappuse 24/130




2.2 Zinatniskas konsultacijas un protokola palidziba

Zinatnisko konsultaciju sniegSana ir viena no EMEA prioritarajam jomam, jo ta palidz uznp@mumiem
izstradat jaunas zales un tadgejadi veicina jaunu zalu pieejamibu ES pilsoniem.

EMEA sniedz uznémumiem zinatniskas konsultacijas par to zalu kvalitati, nekaitigumu un efektivitati.
Sadi jautajumi parasti rodas izpétes un izstradasanas faze. Ja sponsori izstrada nozimétas retu slimibu
arst€Sanai paredz&tas zales, agentliras sniegtas zinatniskas konsultacijas tiek nodrosinatas protokola
palidzibas veida un tiek sniegtas par brivu.

Zinatnisko konsultaciju (ZK) ipatsvars 2004. gada picauga. Kopa tika sanemti 87 pieprasijumi un
77 no tiem tika pabeigti.

Kopgjais protokola palidzibas (PP) pieprasijumu skaits bija 35, no kuriem 32 tika pabeigti. Tas uzrada
40 % 1patsvara pieaugumu salidzinajuma ar 2003. gadu, un norada, ka uzn€mumiem, kuri izstrada
zales retam slimibam, ir liela interese par atbalsta un konsultaciju sanemsanu izp&tes un izstrades faze.

Vidgjais procediiru ilgums 2004. gada bija 86 dienas. leskaitot valideSanas laiku, kop&ja procediira
vidgji aiznéma 102 dienas.

Zinatnisko konsultaciju un protokola Zinatnisko konsultaciju un protokola
palidzibas pieprasijumi (ienakosie) palidzibas pieprasijumi (pabeigtie)
100 -
100 87 . s 77
80 72 65
59
60 60
35
40 25 40 32
15
20 22
20 13
0+ v v
2002 2003 2004 0 r v
2002 2003 2004
BZinatnisko konsultaciju un kontrolpasakumu pieprasijumi DZinatnisko konsultaciju un kontrolpasakumu pieprasijumi
B Protokola palidzibas un kontrolpasikumu pieprasijumi @ Protokola palidzibas un kontrolpasakumu pieprasijumi

Zinatnisko konsultaciju procediiru vidéjais
ilgums
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OValidesana @ Novertésana
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No visiem zinatnisko konsultaciju pieprasijumiem, kas sanemti 2004. gada, 23 attiecas uz véza
slimibam, 7 uz diabéta , 4 uz neirodegenerativo slimibu sféru un 1 uz HIV/AIDS.

Pieci zinatnisko konsultaciju pieprasijumi 2004. gada bija par produktiem, kas attiecas uz jaunam un
neatlickamam arstéSanas metodém un tehnologijam.

Zinatnisko konsultaciju pieprasijumi pa terapeitiskam nozaréem
2004. gada

4% 1% 14%

6%

7%

11%

10%
O Baribas trakts un vielmain

. . - . o,
B Asins un asinsrades organi 3%

25%

OSirds un asinsvadu sistema

O Vispareji pretinfekciju lTdzekli sistematiskai lietoSanai

Hl Antineoplastiskie agenti un iminmodulatori

ONervu sistéma

B Dazadi

O Muskulu un skeleta sistema

B Elposanas sistéema

B Manu organi

O Dzimumorganu un urinizvadsistéma un dzimumhormoni

14%

Zinatnisko konsultaciju pieprasijumi Zinatnisko konsultaciju
klinisko parbauzu fazé 2004. gada pieprasijumi péc temata 2004. gada
2% 15% 9%

5%

15%

57%

68%

DOBiotehnologija @ Kvalitate OPirmskliniski OKIiniski

Ol Faze @Il Faze 0OIll Faze OIV Faze

No visiem 2004. gada pabeigtajiem zinatnisko konsultaciju un protokola palidzibas pieprasijumiem
divas tresdalas attiecas uz zalu izstrades kliniskajiem aspektiem. No tiem I fazes kliniskas parbaudes
bija 15%, salidzinajuma ar 18% pagajusaja gada, un 68 % bija III fazes parbaudes.
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Zinatnisko konsultaciju ietekme

Zinatnisko konsultaciju ietekme uz zinatniskas novérté§anas rezultatu registracijas procesa ir
ieveérojama. 2004. gada 8 (22 %) no 37 registracijas pieteikumiem, kas izgdja centraliz&to proceduru,
sanéma ieprieksgjas zinatniskas konsultacijas. Sesi (75 %) no tiem sanéma pozitivu CHMP atzinumu,
noradot, ka, lai gan ZK/PP nedod garantiju pozitivam iznakumam, $kiet, ka tam ir labvéliga ietekme.
Tada ir bijusi vispargja pieredze kops 1998. gada.

Zinatnisko konsultaciju ietekme (n=48) uz
apstiprinajumu proporciju

1007

iba (%)

Zinatniskas konsultacijas (n=48)

801

60 1

Bez zinatniskdm konsultacijam (n=171)

ajuma iespéjam

404

Apstiprin

204

Riska analize P-vértiba = 0.02
r T T T T 1

0 200 400 600 800 1000
Laiks (dienas)

Zinatnisko konsultaciju snieg$anas organizé$ana agentira

2004. gada maija jaunas likumdoSanas ievieSanas rezultata zinatnisko konsultaciju darba grupa kluva
par pastavigo CHMP darba grupu. Turklat, jaunas zinatnisko konsultaciju darba grupas (S4 WP)
sastavs palielinajas no 18 lidz 21 locekliem. 18 loceklus no 21 iecel CHMP un 3 loceklus iecel COMP.

Jauna farmaceitiska likumdosSana uzliek art izpilddirektoram kopa ar Cilvékiem paredzeto zalu
komiteju (CHMP) pienakumu radit administrativas struktiiras un procediiras, kas lautu attistit
zinatnisko konsultaciju sniegSanu uznémumiem un sponsoriem.

Apspriedes pirms pieteikumu iesniegSanas tiek piedavatas uznémumiem pirms tie iesniedz ZK/PP
pieprasijumus, kuru laika EMEA var sniegt regulgjoSo informaciju un zinatnisko atbalstu par to, ka
iesniegt pieprasijumus, par nepiecieSamo informaciju un par vélamo formatu. 2004. gada pirms
pieteikumu iesniegSanas noturéto apspriezu par zinatnisko konsultaciju procediiram skaits bija 40, par
protokola palidzibu tika notur€tas 20 apspriedes pirms pieteikumu iesniegSanas.

Sniegto konsultaciju kvalitates uzlabosana

2004. gada tika turpinata zinatniskas un regulgjosas ‘atminas’ datubazes veidosana, lai uzlabotu
agentiiras sniegto konsultaciju kvalitati. Tika izstradata arT sistematiska iek$€jas parbaudes sistéma, lai
palidzétu nodrosinat pabeigto ZK/PP atzinumu, ko apstiprinajusi CHMP, nepartrauktibu, konsekvenci
un kvalitati.
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EMEA-ASV FDA paralélas zinatniskas konsultacijas

2004. gada ka sakuma izméginajums bija informacijas apmaina ar ASV Partikas un zalu
administraciju par 4 zinatnisko konsultaciju ES-FDA vienosanas par konfidencialitati ietvaros. Merkis
bija izpétit iesp&ju ieviest paralélu zinatnisko konsultaciju procediiru, kad divas agentiiras vienlaicigi
noveérté konsultaciju pieprasijumus un kopigi tos apspriez. P&c §1 sakotn&ja méginajuma pozitiva
iznakuma 2005. gada janvari tiks uzsakta formala izm&ginajuma faze, ka tas ir noteikts dokumenta,
kurs kopigi apstiprinats EMEA un FDA divpusgjas tikSanas laika 2004. gada 17. septembr.
Izméginajuma posms ilgs vienu gadu, péc tam tiks parskatita pieredze un programmas novertéjums.
Lidz $im 15 uznpémumi, kuri, galvenokart, atrodas ES, ir sazinajusies ar EMEA, izradot interesi par $o
procediru.
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2.3 Sakotnéjais novertéjums

EMEA Cilvékiem paredz&to zalu komiteja (CHMP) veic jauno registracijas pieteikumu, kuri attiecas
uz cilvékiem paredz€tajam zalém, un kas iesniegti saskana ar Kopienas jeb ‘centralizéto’ procediiru,
riipigu zinatnisku novértésanu. Sis novértésanas process nosaka, vai produkts, kuru cenas registrét,
atbilst ES likumdosana noteiktajam kvalitates, droSibas un efektivitates prasibam. Ja atbilst, tad
CHMP pienem pozitivu atzinumu, kas tiek atspogulots Eiropas publiska novertg§juma zinojuma un dod
ieteikumu Eiropas Komisijai, ka §im produktam ir izsniedzama registracijas aplieciba. NovertéSanas
process kalpo tam, lai nodroSinatu, ka zalém, kuras sasniedz ES tirgu, ir pozitivs lidzsvars starp risku
veselibai un labu iedarbibu uz pacientiem.

Atzinumi un atsaukumi sakotnéjas
novértésanas rezultata
2002.-2004. gada
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OPozitivi B Atsaukti pirms atzinuma O Negativi

2004. gada pavisam 34 registracijas pieteikumi sanéma pozitivu EMEA atzinumu. Tai skaita 6
pozitivie atzinumi attiecas uz nozimé&tajam retu slimibu arst€Sanai paredzetajam zalém, un 29 no tiem
attiecas uz jaunam aktivajam vielam. 2004. gada netika dots neviens negativs atzinums. Septinus
pieteikumus pieteicgji atsauca pirms tika dots atzinums.

Jaunie produkti, kas san€ma pozitivu sledzienu 2004. gada palidzes pacientiem $adu slimibu
arstéSanai:

e Vezis (5 jauni produkti)
e HIV/AIDS (3 jauni produktu savienojumi)

e Reti sastopami vielmainas traucgjumi, kas skar jaundzimuso asinsrades un sirds un asinsvadu
sistemu (5 produkti)

e Neirologiski psihiatriskie trauc&jumi, pieméram, epilepsija, depresija, Parkinsona slimiba vai
stipras sapes (7 produkti)

e Osteoporoze

e Psoriaze

EMEA gada parskats par 2004. gadu
EMEA/211652/2005/LV/Galiga redakcija ©EMEA 2005 Lappuse 29/130




Pozitivi atzinumi terapeitiskaja joma 2004. gada

21.9% 15.6%

6.3%
3.1%

6.3%
9.4%
15.6%
15.6%
O Baribas trakts W Asins
OSirds un asinsvadi ODzimumorganu un urinizvadsistéma
B Hormoni OInfekcijas
E Imidnterapija un onkologija OMuskuli un skelets
B Neirologija/CNS

No visam zalém, par kuram sanemts pozitivs atzinums, vairakam no tam bija lielaka nozime
terapeitiskas attistibas zina:

e CHMP izskatija un deva pozitivu atzinumu par pirmo proteosomu inhibitoru, kas ir paredzets
kadas asinsvéza formas arsteSanai

e CHMP ieteica izdot registracijas apliecibu monoklonalai antivielai, kas piesaista epidermas
augSanas faktora receptoru, kurs tiek saistits ar daudzu audzgju attistibu

e  CHMP ieteica apstiprinat pretvéza zales, kas ietekmé no folatiem atkarigas reakcijas, kuras ir
svarigas §tinu vairo$anas procesam. Tas kluva par pirmo agentiiras apstiprinato medikamentu,
kas dod ieguldijumu retas véza formas — pleiras laundabigas mezoteliomas arsté$ana

e Pozitivu atzinumu ieguva antiviela, kas ietekmé asinsvadu endoteliala audzgja génu. Ta
uzlabo resnas zarnas vai taisnas zarnas véza ar metastaz€m, kas ir galvenais naves c€lonis ES,
arst€Sanas iespgjas.

2004. gada paredzetais laiks, lai pabeigtu centraliz&to procediiru, palika stabils, vid&ji 288 dienas,
ieskaitot 187 dienas novert§jumam. Laiks, kas bija vajadzigs uznémumiem, lai atbildétu uz
jautajumiem par nepilnibam pieteikumos (saukts par “laiku, kad tiek apturets pulkstenis”) pieauga.
Pusei pieteikumu “laiks, kad tiek apturéts pulkstenis” bija apm&ram 200 dienas, kamer citiem tas bija
1saks — daudzam lietam no 50 Iidz 60 dienam.

Caurredzamiba

Kad atzinums ir dots, agentiira ievieto atzinuma kopsavilkumu sava timek]a vietné. Eiropas publiska
novertejuma zinojums (EPAR) tiek publicéts, kad Komisija ir pienémusi galigo 1émumu par
registraciju. Darba apjoma picauguma un jauna publicéSanas procesa ievieSanas dé] EPAR tika
publicéti tris [idz Cetras ned€las peéc Komisijas [éEmumu pienemsanas.
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Videjais dienu skaits centralizétajam procediram

2002.-2004. gada
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OLeémuma pienemsanas process [0Uzpémumam noteiktais termins

B Faze péc EMEA atzinuma

Pieteikumu limenis

P&c diviem gadiem, kad raditaji bija zemi, 2004. gada tika piedzivots to EMEA iesniegto pieteikumu
skaita pieaugums, kas attiecas uz produktiem, kuru sastava ir jaunas aktivas vielas.

2004. gada kopuma tika sanemti 51 jauni registracijas pieteikumi uz centralizéto procediiru. Sis skaits
ir par 31% lielaks neka 2003. gada un par 27% lielaks neka planotais skaitlis — 40. Prognoze
2005. -2006. gadam rada relativi stabilo pieteikumu Iimeni.

Kopgja pieteikumu skaita ietilpst 3 biologiski lidzigu produktu pieteikumi un 6 daudzkartgji
pieteikumi. Retu slimibu arstéSanai paredzeto zalu pieteikumu skaits 2004. gada palika relativi stabils,
ar apméram 10 pieteikumiem.

Kop¢gjais aktivo vielu skaits iesniegtajos pieteikumos bija 45 — tas ir lielakais skaits, kads ir bijis
pedgjo piecu gadu laika.
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Sakotneéjais pieteikumu novértéjums 2002.-
2004. gada
60 -
51
50 - 45
40 - % 36
31
30 - 26
20 -
12 , 10
10
0 L) L) 1
2002 2003 2004
OJauni pieteikumi (uz mediciniskiem produktiem)
B Jauni pieteikumi (uz aktivajam vielam)
O Zales retu slimibu arstésanai (visos pieteikumos ietvertas)

w

Tris terapeitiskas jomas, kuras pieteikumu skaits bija vislielakais, ir onkologija, HIV un diab&ts. Sm
terapeitiskajam jomam sakot ar 2005. gada beigam ir paredzéta obligata registracija saskana ar
centraliz&to procediiru.

Sakotnéjie registracijas pieteikumi terapeitiskajas nozarés 2004. gada

6.7% 8.9%

4.4% 2.2%
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B Antibiotikas O Iminterapija un onkologija
B Muskuli un skelets OHormoni
M Neirologija/CNS B Hopsana
O Oftalmija/ENT O Diagnostika/Dazadi

Plazmas pamatdatnes (PMF) un vakcinu antigénu pamatdatnes (VAMF)

2004. gada tika sanemti astoni PMF pieteikumi. Viens PMF tika pabeigts. VAMF pieteikumi netika
sanemti.
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2.4  Pecregistracijas darbibas

Visam izmainam, kas tiek izdaritas centralizeti registrétu zalu registracijas datos visa registracijas
speka esamibas laika, ir jabtit Kopienas apstiprinatam. Ir iesp&jamas dazadas izmainas, lai mainttu vai
uzlabotu zales. Registracijas apliecibu TpaSnieki var vEl&ties pievienot jaunas arstéSanas iesp&jas vai
minét papildus bridinajumus vai kontrindikacijas, vai ar1 vini var veleties izdarit izmainas razoSanas
procesa.

variacijas var biit nelielas (IA vai IB tipa) vai butiskas (II tipa).

Variaciju pieteikumu skaits pirmo reizi parsniedz 1 000

Centraliz&ti registrétu produktu skaita picauguma rezultata registracijas variaciju pieteikumu skaits
2004. gada velreiz palielindjas. Pirmo reizi to kopgjais skaits, ietverot I un I tipa variaciju un
paplasinajumu pieteikumus, parsniedza vienu tikstoti (1 101).

2002.-2004. gada sanemtie pieteikumi
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2002 2003 2004

O Paplasinajuma pieteikumi B Il tipa variaciju pieteikumi

01 tipa variaciju pieteikumi

Jaunas Kopienas likumdosanas ieviesana 2003. gada oktobrT sadalija I tipa variacijas IA tipa un IB tipa
variacijas un parverta ar1 aptuveni 25% agrakas I tipa variacijas, kuras attiecas uz kvalitati, II tipa

No visiem atzinumiem par Il tipa variacijam, kas piepemti 2004. gada, 5.3 % attiecas uz indikaciju
paplasinasanu, 46.3 % attiecas uz izmainam SPC un 48.4 % attiecas uz kvalitati.
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Pécregistracijas atzinumi 2002.-2004. gada
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Bl tipa variacijas

01 tipa variacijas

Nozimigas variacijas/jaunas arstesanas iespéjas pacientiem, kas slimo ar vézi

Vairakiem medikamentiem véZa arstéSanai, kuri jau ir registréti centraliz&taja procedira, tika
paplasinatas indikacijas, ietverot jaunas arst€Sanas iespéjas pacientiem, kas slimo ar kriits vézi, olnicu
vezi vai (nesmalko §tinu) plausu vézi. Citi medikamenti tika apstiprinati lietoSanai kopa ar citu
ktmijterapiju kriits véza ar metastazém, nehodzkinsa limfomas un prostates véza ar metastazem
arstéSanai.

Nozimigas variacijas/jaunas arstéSanas iespéjas pacientiem, kas slimo ar HIV/AIDS

HIV arstésana 2004. gada tika ieviestas vairakas izmainas, pievienojot svarigu informaciju par
attiecigo SPC drosibu. Informacija iek]ava ‘klases iezim&Sanu ’ visiem pretretrovirusu zalém attieciba
uz aknu bojajumiem un imiinreaktivacijas sindromu, ka arT slédzienu par mitohondriala toksiskuma
ietekmi uz beérniem, pe€cdzemdibu vai in utero perioda paklaujot vinus nukleotidu un nukleozidu
analogu iedarbibai. Attiecigajai informacijai par produktu tika pievienota informacija par augstu
virusologisko saslim8anas risku un preto$anas sp&ju rasanos agrina perioda ar daZiem triskarSiem
savienojumiem. Lai atvieglotu doz&Sanu un palidz&tu uzsiikties kadam §is klases zalém, to lictoSanas
reZims tika noteikts vienu reizi diena.

Nozimigas variacijas/jaunas arstéSanas iespéjas pacientiem, kas slimo ar diabétu

Diviem medikamentiem diabé&ta arstéSanai, kuri jau bija registréti centralizétaja procedira, tika
paplasinata lietoSana, ieklaujot jaunas kombingSanas iesp&jas diabeta arsteSanai.

Nozimigas variacijas/jaunas arstéSanas iespéjas pacientiem, kas slimo ar
neirodegenerativam slimibam

2004. gada tika atsaukta zalu suspensija, ko lietoja, arst€jot pacientus, kuri slimo ar Parkinsona
slimibu, tas tika darits, balstoties uz jaunu informaciju, kuru izvert§ja CHMP.
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Nozimigi rindas paplasinajuma pieteikumi, kas apstiprinati 2004. gada un kas attiecas
uz bérniem

2004. gada tika paplaSinatas vairakas registracijas, ieklaujot vairak arstéSanas iesp&ju bérniem. Tagad
vienu produkt kopa ar kadu antibakterialu medikamentu var lietot, lai arst€tu bérnus, kas vecaki par 3
gadiem un slimo ar C hepatitu. A hepatita A un B vakcinas lietoSana tika paplasinata attieciba uz
berniem, kuri ir vecuma no 1 gada lidz 5 gadiem. Tika paplasinata pneimokoku vakcinas pielietoSana,
ieklaujot vecumu no 2 lidz 5 gadiem, bez tam tika padarita pieejama jauna arst€Sanas iesp&ja bérniem,

kuriem ir mazak par 6 gadiem un kuri slimo ar A tipa hemofiliju.

Izmainu novertgjums tika paveikts likuma noteiktaja laika.

IA tipa variaciju novertejuma laiks
2004. gada
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2.5 Farmakologiska uzraudziba un nodrosinasanas pasakumi

Ieteicama timekla vietne:
EudraVigilance http.//eudravigilance. EMEA.eu.int

Farmakologiska uzraudziba ietver nepartrauktas zalu kontroles procesu tirgii. Tas mérkis ir atklat un
zinot par ikvienu potencialu medikamentu dro3ibas problému un novérst kaitigu zalu iedarbibu. Sadas
informacijas vakSana un apmaina starp registréto zalu ipasniekiem, klinisko izm&ginajumu sponsoriem
un regul&josam iestadeém lauj sniegt atras un atbilstosas atbildes, lai medikamentu lietotajiem
nodrosinatu vislabako aizsardzibu.

Farmakologiska uzraudziba ir EMEA prioritara joma, un tas darbiba $aja joma icklauj zinojumu par
zalu nelabveligajam blakusparadibam un periodisko drosibas aktualizacijas zinojumu savaksanu un
izskatiSanu, elektronisku informacijas savaksanas un atskai$u sistému parvaldi un rekomendaciju par
drosibu izdoSanu veselibas aizsardzibas profesionalu vajadzibam.

2004. gada no ES nacionalajam kompetentajam iestadém un registraciju ipasniekiem agentira kopa
sanéma 64 186' zinojumus par zalu nelabvéligam blakusparadibam (ADR), kas novérotas centralizgti
registrétiem produktiem. Tas parada, ka kopgjais zinojumu skaits ir picaudzis par 41%. 18 174
zinojumi tika sanemti no ES avotiem un 46 012 no avotiem, kas atrodas arpus ES.

No ES un no arpus ES avotiem nakusie
zinojumi par zalu nelabvéligam
blakusparadibam
2002.-2004. gada
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2004. gada tika izskatiti 253 periodiskie drosibu aktualizgjosie zinojumi (PSUR). Registréto zalu
1pasniekiem ir jaiesniedz PSUR ik p&c noteikta laika posma vai péc pieprasijuma. PSUR ietver visas
zalu nelabveligas blakusparadibas, par kuram zinots visa pasaul€ noteikta laika posma ietvaros, ka ari
sniedz jebkuru citu neatliekamu informaciju par droSumu, tai skaita, ja nepiecieSams, ar1
priekslikumus par drosibas nodro§inasanas pasakumiem.

Turklat, agentiira sanem informaciju par pécregistracijas saistibam (Tpasam saistibam un
realiz€jamiem pasakumiem) attieciba uz centralizeti registrétiem produktiem. Darba apjoms, kas rodas
no periodisko drosibu aktualiz€jos$o zinojumu, datu atjauninasanas, realiz€jamiem pasakumiem un
ipasam saistibam, salidzinajuma ar 2003. gadu mazliet samazinajas, dal€ji sakara ar registracijas
pieteikumiem, ko EMEA sanéma 2002. un 2003. gada, skaita samazinasanos.

' Sis attéls attiecas uz visiem agentiiras sanemtajiem zinojumiem uz papira vai elektroniska veida.
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2004. gada agentiira sanéma 948 pécregistracijas saistibas, kas ietver realiz€jamus pasakumus un
Tpasas saistibas.

PSUR, ipaSas saistibas (SO) un realizéjami
pasakumi(FUM) 2001.-2004. gada
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Atra procediira informacijas par produktu atjauninasanai

2004. gada laika agentiira pabeidza 2 steidzamas dro§ibu ierobeZojoSas (USR) procediras centralizeti
registrétiem produktiem, divu zalu registracijas apliecibas ieklaujot bridinajumus.

USR procedira ir atrs, 24 stundu regul&joss process, ko izmanto, lai izmainitu medikamenta
izrakstitajiem un pacientiem doto informaciju par kadu produktu. Agentiira informé veselibas
aizsardzibas profesionalus un pacientus par USR procediiras pabeigSanu un jauniem dro§ibas
ieteikumiem ar EMEA publisku pazinojumu. Turklat ir pienemts, ka p&c USR procediiras pabeigSanas
attiecigais uznémums informé veselibas aizsardzibas profesionalus, nosttot informativu vestuli “Dear
Doctor” uz visam ES valstim, kuras medikaments tiek pardots. P&c §1s atras USR procediiras seko
formalas izmainas zalu registracijas aplieciba.

Informaciju par USR procediiram var atrast EMEA timekla vietné:
http://www.EMEA .eu.int/htms/human/drugalert/drugalert.htm

Divi galvenie parskati par drosibu

2004. gada tika uzsakti divi galvenie parskati par drosibu, kas ietver divas medikamentu klases. Viens
no tiem attiecas uz SSRI (serotonina selektiva inhibitora atpakalsaistiSana inhibitora) un SNRI
(serotonin-norepinefrina inhibitora atpakalsaistiSana) medikamentiem, proti, uz So medikamentu
pielietoSanu b&rnu un pusaudzu arstésana.

Otrs parskats par drosibu attiecas uz COX-2 klases inhibitoru medikamentiem . P&c Vioxx atsaukSanas
visa pasaul€ 2004. gada septembri, CHMP p&c Komisijas pieprasijuma uzsaka visu COX-2 inhibitoru
parbaudi sirds un asinsvadu sist€émas dros§ibas aspekta.

Detalizeta informacija par abam procediiram atrodama 2.6. nodala.
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EudraVigilance

EudraVigilance ir ES informacijas apstrades tikls un parvaldibas sisteéma zalu nelabvéligu
blakusparadibu uzraudzibai. Informacijas savaksana, apstrade un analiz€Sana viena kratuve ir viens no
priek$noteikumiem efektivam ES farmakologiskas uzraudzibas un riska parvaldibas stratégijas
atbalstam.

Ka bija planots, 2004. gada tika 1stenots EMEA FEudraVigilance projekts. EudraVigilance 7.0 versija
tika izlaista 2004. gada maija, ta ietver art Kliniskas izp&tes moduli (EVCTM), lai biitu iesp&jams
elektroniski zinot par iespgjamam negaiditam un nopietnam blakusparadibam (SUSAR), kas var rasties
klinisko izm&ginajumu laika.

Bez tam, 2004. gada tika izstradats Tpass uz tikla balstits riks, kas paredzéts, lai maziem un vidgjiem
uznémumiem un nekomercialiem klinisko izm&ginajumu sponsoriem buitu iesp&jams nosiitit atskaites
elektroniska veida. Turklat EMEA izstradaja un 2004. gada maija izlaida liela apjoma macibu
programmu biznesa partneru (nacionalo kompetento iestazu un farmaceitisko uzpémumu) apmacibai.

IevieSanas statuss

Individualo gadijumu drosibas zinojumu (/CSR) elektroniskas nostitiSanas ievieSana tika aizkaveta
nacionalo kompetento iestazu un farmaceitisko uzn€mumu [imeni. Tomér lidz ar jaunas ES
likumdosanas pienemsanu, un saskana ar Regulas(EK) Nr. 726/2004 24. pantu, iznemot Tpasus
gadijumus, informacijai par zalu nelabvéligam blakusparadibam, sakot ar 2005. gada 20. novembri,
jabiit iesniegtai elektroniska veida.

Kopuma 2004. gada EudraVigilance sisteéma tika elektroniski iesniegti 61 518 /CSR, kuri attiecas gan
uz centraliz&ti registrétam zalém, gan ar1 uz tadiem produktiem, kas registréti savstarp&jas atziSanas
cela un saskana ar nacionalajam procedtram.

Elektroniski sanemto SUSAR skaits bija 7 984, no kuriem 3 746 bija no ES avotiem un 4 238 no arpus
ES esosiem avotiem.

2004. gada laika elektronisko /CSR parraidi ieviesa divas nacionalas kompetentas iestades un 21
farmaceitiskais uznémums. Lidz 2004. gada beigam kopa caur EudraVigilance sist€ému to veica 5
nacionalas kompetentas iestades un 39 farmaceitiskie uzp€mumi.

Lai paatrinatu EudraVigilance sistemas ieviesanu, EMEA veica papildus pasakumus. Ar katru
nacionalo kompetento iestadi tika organizetas vienas dienas individualas apspriedes par sist€mas
ievieSanu, lai planoSana biitu labaka un robustaka. Bez tam, tika nodibinata pastaviga ekspertu darba
grupa, lai parraudzitu politikas, saskanoSanas un regulgjosos aspektus, kuri izriet no pirmas pieredzes
ar elektronisko atskaites sistemu.

Jauno dalibvalstu iestades tika pieslégtas EudraVigilance tiklam un aktivi iesaistitas kopgja sistemas
ievieSanas procesa Kopienas Itmeni. Cehijas Republika bija pirma no jaunajam dalibvalstim, kas
parraidija informaciju caur EudraVigilance tiklu.

Riska parvaldibas stratégija

EMEA veicinaja Eiropas riska parvaldibas stratégijas talaku ievie$anu un attiecigo agentiiras
komponentu veidoSanu.
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2004. gada uzsaktas iniciativas galvenokart attiecas uz riska identifikaciju un riska noverteésanu: riska
identifikacija caur talaku FudraVigilance projekta izstradi un ievieSanu; riska noveérté$ana, veicot
akttvaku farmakologisko uzraudzibu. 2004. gada aprili EMEA uzsaka jaunas procediiras ievieSanu par
drosibas nodrosinasanu centralizéti apstradatiem pieteikumiem, ar sakuma posmu, kurs$ balstas uz
izvélétiem medikamentiem, kuri, lai ieglitu registracijas apliecibu, iziet noveértéSanas procediru,.

Saja procediira nepartraukti tiek pienemti lémumi par to, vai medikamenta dro§uma aspekti gan pirms
registracijas, gan péc tas, prasa papildus zinatnisku ieguldijumu. CHMP var lugt iesaistities
Farmakologiskas uzraudzibas darba grupu un gadijumos, kad ir nepiecieSsama specializéta zinatniska
iejauk8anas, ta var sanemt papildus ekspertizi no farmakologiskas uzraudzibas ekspertu apvienibas.
Pec EMEA pieprasijuma nacionalas kompetentas iestades ir nosaukusas vairak neka 100 ekspertus,
kuri specializ€jusies farmakologiskas uzraudzibas, farmakologiskas epidemiologijas, epidemiologijas,
neatliekamas terapijas ( piemeram, génu terapijas) un riska komunikacijas joma. Balstoties uz
pieredzi, kas gtita sakuma posma, procediira tiks parskatita jaunas Kopienas likumdosanas ievieSanas
laika 2005. gada novembri.

2005. gada jauna Kopienas likumdosana ieviesTs prasibu attieciba uz noteiktiem medikamentiem ar
ieverojamu (esoSu vai potencialu) risku iesniegt riska parvaldibas planu. Aizsteidzoties notikumiem
prieksa, dazi registréto zalu ipasnieki (MAH) jau 2004. gada iesniedza riska parvaldibas planus
izskatiSanai CHMP, un 2004. gada laika tika notur&tas vairakas apspriedes ar MAH par centralizeti
registrétiem produktiem. Ka paredz&ts jaunaja Kopienas likumdosana un paklaujoties farmakologiskas
uzraudzibas planosanas ICH E2E koncepcijai, tam vajadzgtu atvieglot turpmako riska parvaldibas
planu ievieSanu.

2.6 Arbitraza un Kopienas atsauces

Arbitrazas procediiras (saskana ar Direktivas 2001/83/EK 29. pantu vai Komisijas Regulas (EK)
Nr. 1084/2003 6(12). pantu) tiek ierosinatas domstarpibu gadijuma starp dalibvalstim savstarpgjas
atziSanas proceduras ietvaros.

Atsauces procediiras, saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu galvenokart tiek ierosinatas, lai
Kopiena harmonizétu registracijas nosacijumus attieciba uz produktiem, kas jau registréti dalibvalstis.

Atsauces procediiras saskana ar Direktivas 2001.83/EK 31., 36. un 37. pantu galvenokart tiek
ierosinatas Kopienas intereses gadijuma un attieciba uz sabiedribas veselibas aizsardzibu.

Atsauces procediiras saskana ar Regulas (EEK) Nr. 2309/93 18. pantu tiek ierosinatas gadijumos, kas
saistiti ar centralizeti registréta produkta drosibas aspektiem.

Pabeigtas atsauces proceduras

CHMP deva 2 atzinumus par atsaucem saskana ar 29. pantu un 2 atzinumus par atsaucém saskana ar
30. pantu Tika atsauktas tris atsauces, kas attiecas uz 6(12). pantu. Detaliz&ta informacija par tam
atrodama 13. pielikuma.

2004. gada aprilt CHMP pienéma atzinumu par atsauci saskana ar 31. pantu par medikamentiem, kas
satur paroksetinu. Atsauces procediira tika uzsakta drosibas apsvérumu dg] attieciba uz potencialo
emocionalo izmainu un reakciju trikuma risku, kas saistits ar paroksetina lietoSanu. Komiteja atzina,
ka labas iedarbibas un riska Iidzsvars paliek pozitivs, bet ir jaieved izmainas informacija par produktu,
it Tpasi attieciba uz bridinajumiem par uz pasnavibu tendetu bé&rnu un pusaudzu uzvedibu.

P&c paroksetina atsauces procediiras un p&c Eiropas Komisijas pieprasijuma Komiteja parskatija
pieejamo informaciju par visu SSR/ (serotonina selektiva inhibitora atpakalsaistiSana) un
SNRI(serotonina — norepinefrina inhibitora atpakalsaisti$ana) produktu klasi. Arkartas sapulcg 2004.
gada decembr1 CHMP uz pieejamo pieradijumu pamata secinaja, ka pastav bazas par sabiedribas
veselibu no dros$ibas aspekta, lietojot §1s zales b&rniem un pusaudziem, kuri cie§ no depresijas,
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nemiera un tamlidzigiem stavokliem, neatkarigi no terapeitiskajam indikacijam. P&c §1 slédziena
Eiropas Komisija ludza CHMP veikt nakamo parskatisanu Kopienas Iiment.

Uzsaktas atsauces procediras

2004. gada oktobrT tika uzsakta jauna atsauces procediira saskana ar 31. pantu (ar 18. pantu attieciba
uz centraliz&ti registrétiem produktiem) par visiem COX-2 inhibitoru medikamentiem, kas ir pieejami
ES, sakara ar bazam par sirds un asinsvadu sisteémas dros§ibu. Procediiras laika kluva pieejami jauni
klmiski p&tijumi par COX-2 inhibitoru celecoxib, uzradot palielinatu risku sirds un asinsvadu sistemai.
P&c tam $is procediiras konteksta EMEA izlema paatrinat COX-2 inhibitoru izskatiSanu.

Agentiira sanéma arT 6 atsauces saskana ar 29. un 30. pantu. Saskana ar 36. vai 37. pantu nebija
nevienas atsauces procediiras.

Atklatu informaciju par arbitrazas un atsauces procediiram EMEA padarija pieejamu péc procediiru
pabeigSanas Eiropas Komisija. Bez tam, EMEA public&ja padomus veselibas aizsardzibas
profesionaliem un pacientiem jautajumu un atbilzu dokumentu forma, kas ir pievienoti EMEA
atklatajiem pazinojumiem nemot véra agentiras politiku par paaugstinatu publisku caurredzamibu.

2003. gada uzsaktais darbs pie atsauces procediiru dazadu aspektu parvaldisanas uzlabosanas
turpinajas visu 2004. gadu. Tika izstradati ieteikumu dokumentu projekti, tai skaita ieksgjas vadlinijas,
kas sabiedribai biis pieejamas 2005. gada.

Arbitraza un Kopienas atsauces 1995.-2004. gada

25

l H Direktivas 2001/83/EK 36.p.
(ieprieks Direktivas 75/319/EEK
36.p.)
20 -
O Direktivas 2001/83/EK 31.p.
(ieprieks Direktivas 75/319/EEK
12.p.)
15 -
ODirektivas 2001/83/EK 30.p.
(ieprieks Direktivas 75/319/EEK
11.p.)

10 - B Direktivas 2001/83/EK 29(2).p.
(ieprieks Direktivas 75/319/EEK
10(2).p.)

5 O Komisijas Regulas (EK) Nr.
1084/2003 6(12).p. (ieprieks
Komisijas Regulas (EK) Nr. 542/95
H 7(5).p.)
0 = T T T T T

1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004

Detalizeta informacija par visam atsauces procediiram ir sniegta 13. pielikuma.
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2.7 Reguléjosie ieteikumi

Regulgjosa un procesuala rakstura ieteikumi vai padomi ir paredz&ti farmaceitiskajai riipniecibai visa
zalu aprites cikla, sakot no parrunam ar pieteic€jiem pirms pieteikumu iesniegSanas, Iidz ikgadgjam
tik§anas reizé€m ar registracijas apliecibu ipasniekiem (MAH).

EMEA pastavigi pilnveido un atjaunina dokumentus ar noradijumiem attieciba uz centraliz&tas
procediiras galvenajiem posmiem. Bez tam, regulgjosie un proceduralie noradijumi ir paredz&ti
CHMP, HMPC un COMP, ka ar1 ar tam saistitajam darba grupam un specialajam grupam.

Darbibas saistiba ar centralizetas procedliras pamatposmiem

e “Jeteikumi par procediiras jautajumiem attieciba uz CHMP zinatnisko atzinumu sadarbibas ar
Pasaules veselibas organizaciju (WHO) konteksta par medikamentiem, kas paredzgti
lieto$anai vienigi arpus Kopienas tirgiem”. Sis dokuments nosaka procediiras, lai izpilditu
Regulas (EK) Nr. 726/2004 58. panta noteikumus, un 2004. gada novembrt tika izdots argjai
lietoSanai. Regulas 58. pants atsaucas uz nepiecieSamibu sniegt zinatnisku palidzibu valstim,
kuras nav ES dalibvalstis, sadarbibas ar WHO konteksta, tant pat laika nodrosinot $STm valstim
atru pieeju svarigiem medikamentiem.

e 2004. gada septembrT argjai lietoSanai tika izlaists 4. parstradatais izdevums ‘leteikumi par
izdomato nosaukumu pienemamibu cilvékiem paredzgétajam zalém centralizétaja procediira’
(CPMP/328/98, 4.izd.).

e 2004. gada CHMP/EMEA ierosinaja parskatit Eiropas Komisijas Parskata par produktu
1pasibam (SPC) rokasgramatu, un tikta panakta vienosanas par 4.1. un 5.1. nodalu. 2004. gada
tika parskatitas citas §Ts rokasgramatas nodalas, un ir gaidams, ka Eiropas Komisija publices
papildinato versiju 2005. gada pirmaja kvartala.

e Tika atjaunoti novertgjumu parskatu paraugi lai CHMP harmoniz&tu un atvieglotu
novert§jumu parskatiSanu pirms un péc registracijas lietas novértésanas laika, ar mérki nemt
vera izmainas Eiropas farmaceitiskaja likumdoSana, it pasi Direktivas 2001/83/EK 1.
pielikuma.

Jauna reguléjosa struktura

Ta ka agentiira gatavojas sanemt pieteikumus saistiba ar neatlickamo terapiju un jaunam tehnologijam,
ir jaizstrada jauna regul&josa struktira.

Biologiski Iidzigi produkti

produktu registraciju, kas ir lidzigi biologiskiem produktiem, kuri jau ir registréti — t.i., uz ta
sauktajiem biologiski lidzigajiem produktiem. Sie tiestbu akti galvenokart attiecas uz produktiem, kas
radusies biotehnologiska cela, kas nozimg, ka turpmakajos gados ir iesp&jams $adu pieteikumu skaita
pieaugums.

CHMP parskatija savus ieteikumus par zalu salidzinamibu un pieversas jauniem ieteikumiem, kas skar
biologiski lidzigus produktus. Visaptverosi ieteikumi par galvenajiem principiem tika izdoti 2004.
gada novembrT kopa ar konceptualiem dokumentiem par prasibam attieciba uz dazadiem produktu
tipiem.
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Plazmas pamatdatnes, vakcinu antigénu pamatdatnes un mediciniskas ierices, kas
satur biotehnologiski un no asinim iegdtus mediciniskus produktus

P&c ieteikuma par prasibam attieciba uz informaciju un procediiram plazmas pamatdatnu (PMS) un
vakcinu antigénu pamatdatnu (VAMF) novertéSanai un sertificéSanai pienemsanas 2004. gada februar,
EMEA turpinaja darbu pie Komisijas Direktivas 2003/63/EK ievieSanas, kura nosaka tiesisku pamatu
PMF un VAMEF iesniegSanai. 2004. gada tika izstradata un publiceta standarta darbibas procediira
PMF parbauzu koordingsanai un ieteikumi par PMF/VAMF ‘2. posms’. ‘Otrais posms’, kas seko p&c
PMF/VAMEF novertésanas un sertifikacijas, nosaka, ka kompetentas iestades, kas izdos vai ir izdevusas
registracijas apliecibu, nems véra PMF/VAMEF sertifikaciju, parsertifikaciju vai variaciju, kas skar
attiecigas zales.

Pasakumi saistiba ar jaunu medikamentu izstradi un neatlieckamam arstésanas
metodém

EMEA Cela karte agentiira izstradaja strat€giju, kas palidz€s veicinat inovaciju un izpéti ES
farmaceitiskaja, biotehniskaja un veselibas apripes joma zalu izstrades vajadzibam. Partnerattiecibu
nostiprinasana starp ES regulgjosam iestadém novedis pie lieliska tikla izveidosanas. Labakai
sadarbibai ar arpus ES eso$am iestadeém un dialogam ar veselibas aizsardzibas organizacijam,
akademijam un zinatniskajam biedribam biitu jaatvieglo konsekvento regul&joso pieeju jaunam
tehnologijam. Tiesibu aktu noteikumi, kas ievie§ TpaSus pasakumus jauniem medikamentiem,
tehnologijam un terapiju, palidzés nodrosinat atraku piekluvi medikamentiem bez kompromisiem
attieciba uz pacientu drosibu. EMEA piedalas notiekosajas diskusijas ar DG Research, lai izveidotu
Eiropas Tehnologisko platformu jauniem medikamentiem. Ieguldijums, ko r@ipniecibas asociacijas ir
veikusas $ai tehnologiskaja platforma, palidzes rast risindjumus, ka jaunu zalu izstrades gaita
izvairities no problémam.

2.8 EMEA Cilvekiem paredzéto zalu komiteju parvalde un
organizacija

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP), Retu slimibu arsteéSanai paredzeto zalu komiteja (COMP)
un Augu izcelsmes zalu komiteja (HMPC) ir atbildigas par agentiras viedoklu noformul&Sanu par
visiem jautajumiem, kas attiecas uz cilvékiem paredzetajam zalem.

Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP)

P&c jaunas farmaceitiskas likumdosanas dalu stasanas spéka 2004. gada maija Cilvékiem paredz&to
zalu komiteja (CHMP) nomainija Patent€to zalu komiteju (CPMP). Jaunas komitejas pirma sanaksme,
kura ka pilntiesigi locekli pirmo reizi piedalijas parstavji no jaunajam ES dalibvalstim, notika 2004.

péc konsultacijam ar Valdes konsultaciju dalu.

Jauna likumdosana dod CHMP iespéju iecelt piecus papildus loceklus, lai veiktu papildus ekspertizi
Tpasas zinatnes nozarés. Komiteja ievelgja piecus jaunus loceklus, kas tai pievienojas 2004. gada
septembri.
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2004. gada Komiteja noturgja 11 plenarsédes. Bez tam, decembrT tika notur€ta arkartas séde, lai
apspriestu dro$ibas aspektus attieciba uz SSR/ un SNRI (skatit 2.5. nodalu).

CHMP darba grupas

CHMP darba palidz daudzas darba grupas, kuras sastav no Eiropas ekspertiem, kuri izv€l&ti no
saraksta, kas atrodas EMEA parzina. Darba grupas, nemot véra savas specifiskas atbildibas jomas, ir
iesaistitas zinatnisku ieteikumu izstrade un parskatiSana, ka art rekomendaciju snieg§ana par zalem,
kuras pieteikti ka retu slimibu arsteésanai paredzetas zales, zinatnisku konsultaciju un protokola
palidzibas snieg8ana, registracijas apliecibu izsnieg8ana un pécregistracijas darbibas.

Peéc Regulas (EK) Nr. 726/2004 1V sadalas stasanas speka tika atjaunoti jauno CHMP darba grupu
uzdevumi, ieklaujot pieaugoSo jauno pieteikumu novertésanas atbalsta nozimi saskana ar jauno
farmaceitisko likumdoSanu.

Lidz 2004. gada beigam CHMP darbu atbalstija sekojoSas darba grupas:
e Zinatnisko konsultaciju darba grupa
e Biotehnologijas darba grupa
e Farmakologiskas uzraudzibas darba grupa
e Apvienota CHMP/CVMP kvalitates darba grupa
e Drosibas darba grupa
e Efektivitates darba grupa
e Asins produktu darba grupa
e Vakcinu darba grupa
e Genu terapijas darba grupa
e Farmakogenétiska darba grupa
CHMP darbu atbalsta arT Cetras pagaidu darba grupas:
e Pediatrijas darba grupa
e (Pirms)kliniska darba grupa, kas nodarbojas ar biotehnologisko produktu salidzinamibu
e EMEA/CHMP darba grupa ar pacientu organizacijam

e (Izdomato) Nosaukumu izskatiSanas grupa
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Zinatniski konsultativo grupu izveidosana

Papildus pastavigajam un pagaidu darba grupam CHMP ir radijusi zinatniski konsultativas grupas
(SAG). So grupu uzdevums ir konsultét CHMP par specifiskiem jautajumiem, kurus tam ir uzdevusi
Komiteja. Komiteja, nemot véra SAG izteikto viedokli, paliek atbildiga par savu galigo atzinumu.
Komiteja pienéma visaptverosu dokumentu, kas nosaka CHMP zinatniski konsultativo grupu darbibas
uzdevumus, mérkus un noteikumus. Uz $o dokumentu balstiti procediiras noteikumi sekos katrai SAG.

Onkologijas SAG, diagnostikas SAG un antibakterialo lidzeklu SAG bija pirmas Komitejas izveidotas
SAG. 2005. gada ir planots izveidot HIV/virusu slimibu, endokrinologijas/diab&ta, CNS/psihiatrijas un
kardiologijas SAG.

Informaciju par darba grupam un zinatniski konsultativajam grupam skatit 2. pielikuma.
Zinatniskie ieteikumi

Zinatnisko ieteikumu izstrade un parskatiSana ir Tpasi svarigs darba grupu aspekts, jo tie ietver
ieteikumus par specifiskiem zinatniskiem jautajumiem un ir balstiti uz visjaunakajam pieejamam
zinatnes atzinam, nodrosinot ar pamatinformaciju, kas ir janem veéra jaunu medikamentu izp&tes un
izstrades procesa. Biezi §adi ieteikumi tiek izstradati, ES sadarbojoties ar Japanu, ASV un citiem
starptautiskiem partneriem saistiba ar regul&joso noteikumu harmonizaciju attieciba uz zalem, proti,
izmantojot Starptautisko harmonizacijas konferenci (/CH), un tadgjadi tie atspogulo saskanotu pieeju.

CHMP darba grupas laika gaita ir izstradajusas atzinumus par daudzam t€mam, tai skaita par
Kreicvelda-Jakoba slimibas variantu (vCJD), nodro§inasanos pret virusiem, gripas pandémijam, par
jaunam tehnologijam un arstésanas metodém, utt. Katras attiecigas nozares eksperti ir parskatijusi §is
témas un periodiski veido atjauninatus rakstiskus zinojumus, lai atspogulotu pasreizgjo zinasanu
stavokli. Sie eksperti un EMEA sekretariats 2005. gada turpinas darbu min&tajas un citas jaunas
nozar€s, piemeram, $tnu terapija un audu inZenierija.

Skatit 12. pielikumu ar pilnu ieteikumu sarakstu.
Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu komitejas (COMP) vadiba un organizacija

Retu slimibu arst€sanai paredzeto zalu komiteja ir atbildiga par retu slimibu arsté$anai paredzeto zalu
nozimésanas pieteikumiem.

2004. gada maija COMP sastavs pieauga lidz 31 loceklim, jo Komiteja iesaistijas locekli no 10
jaunajam ES dalibvalstim. Jaunie COMP locekli ierosinaja Komitejai veikt jaunu ekspertizi
pediatrijas, genétikas un onkologijas joma.

2004. gada Komiteja tikas 11 reizes. Lai talak uzlabotu zinatniskas noveértésanas procediiras, COMP
turpinaja aktivi iesaistit ekspertus noziméSanas procesa. 2004. gada notika konsultacijas par
specifiskiem pieteikumiem ar 41 ekspertu.

Komitejai palidz divas darba grupas un viena speciala grupa:
e (COMP Darba grupa ar ieinteres€tajam personam
e COMP Biotehnologijas darba grupa
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e Speciala darba grupa par izplatibu
Augu izcelsmes zalu komitejas izveidoSana (HMPC)

2004. gada p&c Regulas (EK) Nr. 726/2004 1V sadalas un Direktivas par augu izcelsmes zalém
staSanas specka EMEA izveidoja jaunu zinatnisko komiteju.

Augu izcelsmes zalu komiteja (HMPC) noturgja savu dibinasanas sapulci 2004. gada 23. septembr.
Komiteja sniegs dalibvalstim un Eiropas institiicijam iesp&jami labakos zinatniskos atzinumus par
jautajumiem, kas attiecas uz augu izcelsmes zalem. Ta palidz€s harmoniz&t procediiras un noteikumus
attieciba uz augu izcelsmes zalém, kas izstradati, lai palidzetu integrét augu izcelsmes zales Eiropas
regulgjosa sistéma.

Jauna likumdosana ieviesa vienkarSotu registracijas procediiru tradicionalajam augu izcelsmes zalém.

Lielakie HMPC uzdevumi ir: sagatavoSanas darbs augu izcelsmes vielu, preparatu un to savienojumu,
kurus izmanto tradicionalajos augu izcelsmes preparatos, saraksta projekta izveidei; Kopienas augu
monografiju izstrade augu izcelsmes zalém ar visparatzitu lietojumu un tradicionalajam augu
izcelsmes zalem.

2004. gada HMPC tikas divas reizes un izveidoja pagaidu darba grupas, lai parskatitu un papildinatu
pieejamos ieteikumus, kurus pienémusi Augu izcelsmes zalu darba grupa (HMPWP) laika no 1997.
gada lidz 2004. gadam, un lai noteiktu vajadzibu p&c papildus ieteikumiem kvalitates, drosibas un
efektivitates sakara vai attieciba uz organizatoriskam lietam.

Augu izcelsmes zalu darba grupa

Lidz HMPC nodibinasanai 2004. gada septembr1 savu darbibu 2004. gada turpinaja HMPWP.Visi
HMPWP pienemtie darba dokumenti ir uzskaititi 12. pielikuma.

29 Agentiras struktiru un procediiru attieciba uz cilvékiem
paredzétajam zalem uzlabosana

Ka dala no agentiiras méginajumiem uzlabot savas struktiiras un procediras un ka agraka CPMP
audita, kas izdarits 2003. gada, istenojums, tika izstradats EMEA darbibas plans agentiiras galveno
procediiru uzlabosanai un CHMP darbibas attistiSanai. Plana istenos$ana, kas néma véra ari ES
paplasinasanas ietekmi 2004. gada maija un nepiecieSamibu sagatavoties turpmakai farmaceitiskas
likumdosanas parskatiSanai, tika uzsakta 2004. gada sakuma.

Pasreiz noris darbs pie §1 darbibas plana ievieSanas, lai gan ir sasniegts labs, visaptvero§s progress.
Pasakumi ir koncentréti uz kvalitates nodrosSinasanas sisteémas parskatiSsanu un nostiprinasanu, nosakot
darba grupam skaidrus pienakumus un uzdevumus un parskatot intereSu konfliktu risinasanas politiku.
Bez tam Komisijas ItmenT ir iesniegti projekti, ir pabeigti vai vel tiek apspriesti ieteikumu dokumenti
par to, ka turpmak uzlabot centralizgtas procediiras un CHMP un tas darba grupu darbibu.

Tika koriggtas pasreizgjas procediras, lai tiktu nemtas véra ES paplasinasanas un farmaceitiskas
likumdosanas parskatiSanas rezultati.
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2.10 Paralela sadale

Kopienas registracijas aplieciba ir spéka visa ES un centraliz&ti registrétais medikaments péc
definicijas ir identisks visas dalibvalstis. Produkti, kas laisti tirgii viena no dalibvalstim, var tikt
pardoti jebkura cita Kopienas dala caur “paralélo sadali”, kas nav atkariga no registracijas apliecibas
Tpasnieka. Parasti tas tiek darits, lai iegiitu labumu no cenu atskiribam. EMEA parbauda $o paraléli
izplatito produktu atbilstibu attiecigajiem Kopienas registracijas noteikumiem.

2004. gada EMEA validgja 402 sakotn&jos paralélas sadales pazinojumus un pabeidza 373 sakotn&jos
pazinojumus. Agentiira pabeidza 340 pazinojumus par izmainam.

Paralélas sadales pazinojumi 2002.-2004. gada
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2004. gada paral€laja sadalé iezimgjas divas lielas izmainas:

Sakara ar Eiropas Savienibas paplasinasanos ir nepiecieSsams ieviest pasSu mehanismu pasreiz
izmantotaja pazinoSanas procedura. Turklat, kops 2004. gada 20. maija, saskana ar Regulas (EK) Nr.
726/2004 1V sadalu, pazinojums EMEA par centralizeti registréto zalu paralélo sadali ir kluvis
obligats.

Lai sagatavotos §Tm izmainam, tika izmainita pazinoSanas procediira, nemot veéra atsauksmes, kas
sanemtas no paral€lajiem izplatitajiem. STm izmainam bitu japalielina procesa efektivitate un janoved
pie 1sakiem procediiras 1stenoSanas terminiem. EMEA vienojas ar Eiropas Eirofarmaceitisko

2004. gada EMEA publicgja ar1 ieteikumus paral€lajiem izplatitajiem.
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211 Savstarpéjas atziSanas veicinasanas grupa

Timekla vietnes:

Cilvekiem paredzéto zalu agentaru vaditaji http://heads.medagencies.org

Eiropas produktu indeksi http://heads.medagencies.org/mrindex/index. html

Savstarp&jas atziSanas veicinasanas grupa (MRFG) sniedz parskatus Cilvekiem paredzeto zalu
agenttru vaditajiem. Grupa ir izveidota no ES, Islandes un Norvégijas delegatiem un ta tickas EMEA,
lai saskanotu dalibvalstu viedoklus par témam, kas attiecas uz savstarp&jas atziSanas procediru (MRP).
Ikmenesa sanaksmes piedalas arT noverotaji no Eiropas Komisijas un valstim, kas v€las pievienoties
ES.

MRFG péec pieprasijuma sniedz konsultacijas ar1 par procediiras un regul&josiem pasakumiem un
izstrada vispargjus ieteikumu dokumentus, kurus ta publicé MRFG timekla vietng.

2004. gada MRFG tikas 11 reizes. Irijas prezidentiiras laika ES sanaksmes vadija Caitriona Fisher un
Danijas prezidentiiras laika ES sanaksmes vadija Truus Janse-de Hoog. 2004. gada tika notur&tas
divas neformalas sanaksmes Dublina un S¢éeveningena. Eiropas Savienibas paplasinasanas 2004. gada
1. maija un gatavoS$anas Kopienas jaunas likumdosanas ievieSanai bija pastavigas témas MRFG darba
kartiba.

2004. gada salidzinajuma ar 2003. gadu savstarpgjas atziSanas procediiras pieprasijumu skaits
palielinajas. Bez tam, salidzinajuma ar iepriek$gjiem gadiem picauga arT arbitrazas procediiru skaits
attieciba uz jauniem pieteikumiem. Statistisko informaciju par savstarpgjas atziSanas procediru sniedz
EMEA un ta tiek atspogulota MRFG ikm&neSa pazinojumos presei.

Savstarpéjas Kopa iesniegti Novérteésanas Pozitivi pabeigti 2004. gada saktas
atziSanas 2004.*gada procesa 2004. * 2004.* gada atsauces
procediira gada procediiras
Jauni pieteikumi 935 285 760 9
IA tipa variacijas 3472 130 3240 N/A
IB tipa variacijas 2128 54 1998 N/A
II tipa variacijas 1402 233 1083 0
*Skaitli attiecas uz proceduram, kas veiktas Iidz 2004. gada 31. decembrim.
Ar EMEA/MRFG sekretariatu var sazinaties caur e-pastu: mrp@EMEA .eu.int
EMEA gada parskats par 2004. gadu
EMEA/211652/2005/LV/Galiga redakcija ©EMEA 2005 Lappuse 47/130




3 Veterinaras zales

Veterinaro zalu un parbaudes dala
Dalas vaditajs Peter JONES
Veterinaro zalu registracijas procediru nodalas vaditajs Jill ASHLEY-SMITH

Veterinaro zalu registracijas procediiru nodalas vaditaja

vietniece Melanie LEIVERS
Veterinaro zalu nekaitiguma nodalas vaditaja Kornelia GREIN
Parbaudes nodalas vaditajs Emer COOKE

Gada parskats par parbaudes darbibam ir sniegts 4. nodala.

Attieciba uz komitejas locekliem, darba grupam un specialajam grupam skatit 3. pielikumu.
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Zales veterinarajai lietoSanai — galvenie notikumi 2004. gada

e CVMP pienéma ‘Memorandu par produktu pieejamibu Saurakai lietoSanai un mazak izplatitam
sugam’ (EMEA/CVMP/477/03/Galiga versija), kura siki izklastita stratégija, kas jaisteno, lai
paaugstinatu veterinaro zalu pieejamibu. Daudzas rekomendacijas tagad ir ievieSanas procesa.

e FEudraVigilance sist€ma elektroniskai zinosanai par nelabvéligam blakusparadibam
veterinarijas nozaré pilniba kluva pieejama 2005. gada 1. janvari.

e (CVMP sagatavoSanas Eiropas Savienibas paplaSinasanai, parstrukturizgjot Komiteju saskana
ar parskatito farmaceitisko likumdosSanu, izradijas vairak neka adekvata. Bez tam, tika
izveidota jauna Zinatnisko konsultaciju darba grupa, un CVMP apstiprinaja tas pienakumus
un darba mérkus.

e Tika uzsakta novertétaju un citu regulgjosa procesa iesaistito darbinieku iepazistinaSana ar
apmacibu par jaunam vides droSuma parbaudes prasibam.

e Ka bija planots, tika nodibinata Zinatnisko konsultaciju grupa par pretmikrobu preparatiem
un CVMP noformulgja tas pienakumus un darba merkus.

e Visas darbibas attieciba uz centralizetas procediiras pieteikumiem un MRL pieteikumiem
100% ieklavas likuma noteiktajos laika terminos.

e Tika sasniegts labs progress, uzlabojot zinatniska noveért€juma parskatu kvalitati un saturu,
parskatot ieteikumus novertétajiem un uzsakot veidot centralizéto procediiru zinatniskas
atminas datubazi.

e (CVMP tika veikts 2004. gada oktobrT un no ta izriet€ja Cetras ‘iespgjas uzlabojumam’;
darbibas plani par izvirzitajam problémam tika pabeigti un iesniegti EMEA /OM komandai.
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3.1 Zinatniska konsultésana

Zalu pieejamibas uzlabosSana ir viens no EMEA galvenajiem mérkiem. Sniedzot zinatniskas
konsultacijas uzn€mumiem, kuri izstrada jaunas zales, EMEA palidz palielinat iesp&ju, ka Sie produkti
tiks registréti, un tadgjadi palidz atrak ieviest produktus tirga.

2004. gada tika sanemti pieci zinatnisko konsultaciju pieteikumi. Viens pieteikums ietvéra sadarbibu
ar Partikas un zalu administraciju (FDA) par paral€lu protokola palidzibas procediiru, kam sekoja ari
papildus procediira. Ta bija pirma reize, kad notika $ads dialogs par zinatniski konsultativo procediiru
attieciba uz veterinaro jomu.

2002.-2004. gada sanemtie zinatnisko
konsultaciju pieprasijumi
6 -
5
5 4
4
4 -
3 -
2
2
1 4
0 T T |
2002 2003 2004

Pé&c viedoklu apmainas ar /[FAH-Europe 2004. gada tika ievérojami papildinata procediira un
vadlinijas topoSajiem pieteic€jiem, lai pieprasitu zinatniskas konsultacijas, ka rezultata, iesp&jams,
pieauga pieteikumu skaits. Valde apstiprinaja arT noteikumus par bezmaksas zinatnisko konsultaciju
sniegSanu uznémumiem, kuri izstrada produktus Saurakai lietoSanai un mazak izplatitam sugam.

Zinatniskas konsultésanas darba grupa

2004. gada pec Regulas (EK) Nr. 726/2004 1V sadalas stasanas speka tika izveidota jauna darba
grupa: Zinatnisko konsultaciju darba grupa, kas atbild par visiem zinatnisko konsultaciju
pieprasijumiem attieciba uz produktu izstradi. Pirma sanaksme notika 2004. gada septembri. Tika
publicgti jaunas grupas pienakumi un darba plans. Nemot véra no ieinteres€tajam pusém sanemtos
komentarus, ievérojami tika parskatita standarta darba procediira (SOP) un tikla lietoSanas ieteikumu
dokuments.

3.2 Sakotnéjais novéertéjums

EMEA veicina sabiedribas un dzivnieku veselibas aizsardzibu, laicigi un efektivi izskatot jaunu zalu
registracijas pieteikumus, tadéjadi dodot ieguldijumu jaunu un droSu arstniecibas iesp&ju ievieSana.

EMEA izdara sakotn&jo novertésanu, lai izvertetu katra jauna veterinara produkta, kurs iziet Kopienas
centraliz€to procediiru, kvalitati, drosibu un efektivitati. P&c §1 sakotngja novertejuma Veterinarai
lietoSanai paredz&to zalu komiteja (CVMP) pienem atzinumu par to, vai produktam ir izdodama
registracijas aplieciba.
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CVMP pienema 10 pozitivus atzinumus par veterinarajam zalém, ieskaitot 8 vakcinas. Nebija negativu
atzinumu un 1 pieteikums tika atsaukts pirms atzinuma pienemsanas.

Gada ievérojamakie novertgjumi bija:

e Vakcina zirgu imunizacijai pret Streptococcus equi izraisttu smakSanu — visnovajino$aka
zirgu slimiba, kurai ir raksturiga paaugstinata temperatiira, klepus un riSanas griitibas sakara ar
apakszokla limfmezglu pietikumu

e Jauna vakcina (vieniga pieejama ) sunu aktivai imunizacijai pret Babesia canis un Babesia
rossi, lai samazinatu klinisko pazimju smagumu akiitas babesiozes un an€mijas gadijumos,
kas rodas p&c heterologisku simptomu infekcijas

e Jauns nesteroids pretickaisuma medikaments (NSAID), kas pieder pie coxib grupas, un kas
selekttvi inhib€ protaglandina sintézi ar ciklooksigenazi-2(COX-2), lai suniem, kas cie$ no
osteoartrita, atvieglotu sapes un mazinatu iekaisumu

e Virkne vakcinu kakiem, kas satur dzivus un dezaktivizeétus komponentus dazadas valences
kombinacijas, laujot veterinarstiem pieskanot vakcinacijas programmu katra individuala kaka
vajadzibam, aktivai imunizacijai pret:

o kaku rinotraheita virusu

o kalcivirusa infekciju

o Chlamydophilia felis infekciju
o kaku panleikopéniju

o kaku leikeémiju

Sis vakcinas nesatur paligvielas un tam vajadzgtu vakcingtajiem kakiem izraisit mazaku
reakciju injic€Sanas vieta.

Skatit 10. pielikumu ar detaliz&tu pienemto atzinumu sarakstu.
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CVMP patereja apméram 210 dienas, novert€jot tos jaunos pieteikumus, par kuriem 2004. gada tika
sanemts Komisijas lémums.

Vidéjais dienu skaits centralizetajam procediram
2002.-2004. gada
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Caurredzamiba

Atzinumu kopsavilkumi par sakotngjiem centralizetiem pieteikumiem tiek publiceti, kad CVMP tos ir
pienémusi. Eiropas publiskas novertésanas parskati tiek publicéti cik vien driz iesp&jams péc attieciga
Komisijas Iémuma pienemsanas l1dzigi ka procediira ar cilvékiem paredz&tajam zaleém.

Pieteikumu limenis

2004. gada uzn€mumi iesniedza 8 jaunus veterinaro zalu pieteikumus, no kuriem 4 attiecas uz
iminpreparatiem un 4 attiecas uz farmaceitiskiem lidzekliem, tai skaita uz 1 nepatent&to Iidzekli. Pieci
no visiem pieteikumiem attiecas uz majdzivniekiem un 3 uz dzivniekiem, ko izmanto partikas
razo$ana, proti, zirgiem.

Jauni centraliziéti pieteikumi
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Kopuma gada bija par 3 pieteikumiem mazak neka bija planots. Joprojam ir griiti precizi prognozet
sanemamo pieteikumu skaitu, neraugoties uz prognozeém, ko sniedz riipnieciba, jo diemzgl nav
pieejama plasa informacija par jauniem veterinaras nozares produktiem to izstrades gaita.
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Lielaka apmierinatiba ar pieteikuma lietu kvalitati

CVMP zinotaji, lidzzinotaji un EMEA projektu vaditaji izradija (apvienotaja EMEA/IFAH-Europe
aptauja par centraliz€to procediiru) daudz lielaku apmierinatibu ar iesniegto pieteikumu kvalitati neka
iepriekse€ja aptauja, kuras rezultati jau tika uzskatiti par loti labiem. Tas nozimé, ka bija mazak
neizstradatu pieteikumu. Pieteikuma 4. dala, kas attiecas uz efektivitati, tika identificéta ka ta dala,
kura pieteikuma kvalitate biitu v&l uzlabojama; ta ir pieteikuma dala, par kuru pieteicgjam lidz
procediiras 120. dienai tiek uzdots visvairak jautajumu. Dazos gadijumos, kad pieteic€js nav vargjis
atbildet uz Siem jautajumiem un lieta ir beigusies ar negativu atzinumu, tas ir novedis I[idz pieteikuma
atsauksanai.

3.3 Maksimali pielaujamais atlieku daudzums

Zalu lietoSana dzivnieku arsteé$ana var radit atlieku klatbiitni partika, kas iegiita no arstétajiem
dzivniekiem. Paterétaji sagaida izvairiSanos no atliekam, cik vien tas ir iespgjams, un, ja tas nav
iesp&jams, tad lai tas biitu droSas. Lai registrétu veterinaras zales, ko paredz&ts izmantot partiku
razojo$am dzivnieku sugam, tad attiecigajam dzivnieku sugam un attiecigajiem to audiem vai
produktiem, t.i., galai, pienam, medum, utt., ir ieprieks janosaka ta sauktos maksimali pielaujamos
visu farmakologiski aktivo vielu atlieku daudzumus (MRL). MRL ir dro$s atlieku daudzums partika,
ko cilveks var patérét katru dienu visa savas dzives gaita bez kaitigas iedarbibas.

2004. gada EMEA sanéma 6 jaunus pieteikumus par jauniem MRL. Salidzinajuma ar pagajuso gadu
Sis skaits ir pieaudzis par 5 pieteikumiem un atspogulo faktu, ka jaunas aktivas vielas turpina
paradities dzivniekos, kas ir izmantoti partikas razo$ana. Sadas vielas dalgji tiek iegiitas jaunu zalu
izstrades procesa, kamer citas ir vecas vielas, attieciba uz kuram ieprieks nav bijis noteikts MRL vai
kuras ieprieks nav lietotas ka veterinaras zales. Jaunu MRL novertesanai CVMP patergja videji 108
dienas.

Jauni pieteikumi par maksimali
pielaujamiem atlieku daudzumiem
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2004. gada tika iesniegti septini pieteikumi par MRL paplasinasanu vai izmainisanu. Salidzinajuma ar
prognozgetajiem 10 MRL pieteikumiem tas ir par 3 pieteikumiem mazak, un tas nozimge, ka $is skaits
paliek tada pasa limeni ka 2003. gada.
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Pieteikumi par maksimali pielaujamo
atlieku limitu
paplasinasanu/izmainiSanu
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Parskati par atzinumiem attieciba uz MRL tiek public&ti p&c tam, kad tos ir pienémusi CVMP. Parskati
par atzinumiem tiek ievietoti EMEA timek]a vietn€ 14 dienu laika no Komisijas Regulas, kura
papildina Padomes Regulas (EEK) Nr. 2377/90 pielikumus, publicé$anas Oficialaja Vestnesl.

Sadarbiba ar EFSA

2004. gada tika uzsakta sadarbiba ar Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi (EFSA), ka rezultata tika
noteikts maksimali pielaujamo Lasalocid sodium (coccidiostat) atlieku daudzums calu gala un
medijumu putnu gala, ko 2004. gada noveértgja ari EFSA ar mérki apstiprinat to ka baribas piedevu.
Sis sadarbibas rezultata tika pienemti jauni noteikumi Regulas (EK) Nr. 726/2004 59. panta, kas
aizvieto noteikumus par to, ka izvairities no pretrunam dazadu Kopienas institiiciju zinatniskajos
atzinumos.

Skatit 10. pielikumu ar detaliz€tu pienemto atzinumu sarakstu.
Maksimali pielaujamo atlieku daudzuma noteikS§ana vecam vielam

2004. gada sakuma bija atlikusSas 3 “vecas” vielas, kuram MRL nebija Iidz galam noteikts: altrenogest,
flugestone acetate un norgestomet. Vecas vielas ir tas, kuras bija pardosana pirms Regulas (EEK)

Nr. 2377/90 stasanas spe€ka un par kuram vél ir dazi nenokartoti jautajumi. A/tfrenogest sanéma
pozitivu atzinumu, lai noteiktu galigo MRL 2004. gada junija. Flugestone acetate un norgestomet
2003. gada tika ieklauti Regulas (EEK) Nr. 2377/90 III pielikuma ar paredzamo MRL beigSanos 2008.
gada. Darbs attieciba uz $o divu vielu galigajiem MRL ir veiksmigi uzsakts un, skiet, tiks pabeigts
2005. gada.

3.4 Za|u pieejamiba Saurakai lietoSanai un retak sastopamam
sugam

EMEA un CVMP turpinaja virzities uz lielaku zalu pieejamibas veicina$anu Saurakai lietoSanai un
izvirzot talakai defin€Sanai problému un piedavajot risinajumus, ka parbaudit un atrisinat jautajumus
no reguléianas viedokla. Saja stratégiskaja darbibas plana, kas detalizéti izklastits dokumenta,
agentiira un Komiteja péta tadas iesp&jas ka provizoriska registracija, informacijas pieprasijumu
adaptacija, talakas MRL ekstrapolacijas iesp&jas un noteikumi par agentiiras palidzibu uzpémumiem,
kuri vElas registrét §Ts zales. Komiteja pabeidza ar savu priek§likumu izstradi Komisijai par galveno
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zalu sarakstu equidae, kuri var tikt registréti bez MRL, ar noteikumu, ka uz tam tiek attiecinats ar
likumu noteiktais seSu ménesu atsaukSanas periods.

P&c Valdes lemuma 2003. gada, 2004. gada maija tika uzsakts izm&ginajuma projekts zinatnisko
konsultaciju sniegSana ikvienam sponsoram veterinaro zalu izstradei dzivniekiem, kas ir izmantoti
partikas raZoSana, saistiba ar reti lietojamiem medikamentiem un retam sugam.

Turpinajas lielako sugu MRL ekstrapolacija uz retam sugam. Liellopiem noteiktie MRL tika
ekstrapoléti uz trim vielam; viena gadijuma attieciba uz kazam, otra gadijuma uz aitam un tresaja
gadijuma uz visam ziditajdzivnieku sugam.

3.5 Peécregistracijas darbibas

Kopienai ir jaapstiprina visas izmainas, kas tiek izdaritas centraliz&ti registrétu zalu registracijas datos
registracijas esamibas laika. Registracijas apliecibu tpasnieki var vEleties izdarit izmainas razo$anas
procesa, parveidot vai uzlabot zales, vai mingt papildus bridinajumus vai kontrindikacijas.

parformésanam. Registracijas variacijas var biit nelielas (IA vai IB tipa) vai bitiskas (II).

EMEA kopuma sanéma 19 I tipa (14 IA tipa un 5 IB tipa) variaciju pieteikumus — mazak neka pusi no
40 prognozetajiem pieteikumiem. To kompensgja lielaks II tipa variaciju skaits. Lai gan bija
prognozetas 12 II tipa variacijas, EMEA kopa sapéma 16, no kuram 12 attiecas uz farmaceitiskiem
preparatiem, un 4 — uz vakcinam.

2002.-2004. gada sanemtie pieteikumi
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2004. gada tika sanemti pieci pieteikumi par originalas registracijas apliecibas paplasinasanu, tas
parsniedz sakuma prognozgtos 3 pieteikumus. Tris no Siem 5 attiecas uz vakcinam un 2 attiecas uz
farmaceitiskajiem preparatiem.
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3.6 Farmakologiska uzraudziba un tas nodrosinasanas
pasakumi

Taja ietilpst pasakumi, kas saistiti ar farmakologiskas uzraudzibas informaciju (periodiskie drosibu
aktualiz&joSie zinojumi), papildu pasakumi, TpaSas saistibas, ikgad&jie parnovertgjumi (gada parskati)
un atjaunosanas pieteikumi.

Farmakologiska uzraudziba ir viena no agentiiras prioritarajam jomam, un tapéc EMEA turpinas
darbu, lai nodros$inatu drosu to zalu lietosanu, kuras ir licenc@tas saskana ar centralizéto procediiru.

2004. gada tika sagatavoti ikgadgjie zinojumi par 32 zale€m, un katrs no tiem tika gatavots sadarbiba ar
zinotaju un lidzzinotaju, ko apstiprinaja CVMP.

2004. gada tika sanemti septini registracijas apliecibu atjaunosanas pieteikumi. Vienas zales netika
atjaunotas un tadgjadi §is registracijas apliecibas deriguma termins beidzas 2004. gada.

Farmakologiska uzraudziba attieciba uz veterinarajam zalém turpinaja bt loti svariga veterinaro zalu
sekretariata prioritate, sekretariats censas optimiz&t zinojumus par nevélamiem blakusefektiem un veic
zalu riska parvaldibu p&cregistracijas faze.

Ka bija prognozets, tika sanemti Cetrdesmit pieci periodiskie drosibu aktualiz&josie zinojumi (PSUR)
un CVMP tos izskatija, balstoties uz izsmeloSu zinotaja iesniegto atskaiti. Neviens no Siem
zinojumiem nenoveda I1dz pieprasijumam izmainit zalu raksturojuma parskatu (SPC) vai informaciju
par zalém uz to etiketes.

CVMP Farmakologiskas uzraudzibas darba grupa turpina zinot Komitejai par farmakologiskas
uzraudzibas jautajumiem un 2004. gada izskatija daudzus jautajumus, kas attiecas uz nacionali
registrétu produktu dros§ibu, uzsverot ieguvumus no labam darba attiecibam, kadas pastav starp
EMEA, CVMP un dalibvalstim attieciba uz adekvatu produktu drosibas uzraudzibas nodroSinasanu
tirgd.

Periodiskie droSumu aktualizéjosie
zinojumi 2002.-2004. gada
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Lai atbalstitu farmakologiskas uzraudzibas veicinasanu ES, veltot Tpasu uzmanibu atbalsta sniegSanai
dalibvalstim, CVMP Farmakologiskas uzraudzibas darba grupa izstradaja vienotu atskaites formu par
veterinaro zalu aizdomigajam nelabvéligajam blakusparadibam, kas domata veterinararstiem un
citiem veterinaras veselibas specialistiem lietoSanai visas ES dalibvalstis, un CVMP to izdeva
apsprieanai 2004. gada oktobri. STs vienotas atskaites formas mérkis ir nodrosinat apkopotas

EMEA gada parskats par 2004. gadu
EMEA/211652/2005/LV/Galiga redakcija ©EMEA 2005 Lappuse 56/130




informacijas viendabigumu un veterinararstiem visa ES sekmét vienotu izpratni par atskaitem attieciba
uz nelabvéligam blakusparadibam.

CVMP pienéma savus “Ileteikumus par pieejas harmonizgSanu nelabveligu blakusparadibu celonu
novertésanai”, lai nodroSinatu lielaku viendabigumu visa ES, visam ieinteres€tajam pusém zinojot par
blakusparadibam.

Ar mérki panakt lielaku viendabigumu, uzsakot izmekléSanu péc farmakologiskas uzraudzibas
atskaites sanemsanas, CVMP 2004. gada jinija izdeva apsprieSanai savus ieteikumus par $o t€mu

Pasakumi, lai uzlabotu veterinaro zaju farmakologisko uzraudzibu

2004. gada tika uzsakta CVMP vienkarsu ieteikumu izstrade par farmakologisko uzraudzibu ES, kas
turpinajas ar koncepcijas dokumenta apspriesanu. leteikumu merkis ir inform&t veterinararstus un citus
dzivnieku veselibas aizsardzibas specialistus par farmakologiskas uzraudzibas sistému attieciba uz
veterinarajam zalém ES un veicinat vinu sadarbibu attieciba uz atskaitem par zalu nelabvéligam
blakusparadibam (4DR). leteikumi dod arT informaciju par to, ka iesniedzamas ADR. Tiek sagaidits,
ka Sie pasakumi palielinas iesniegto atskaiu skaitu un attiecigi nostiprinas pamatu registréto
veterinaro zalu dro$ibas noveértésanai.

Turpinajas CVMP ieteikumu ieviesana par efektivaku un adekvataku ADR atskaiSu iesniegSanu
attieciba uz veterinarajam zalém ES, turpinot attistit progresu, kas tika sasniegts 2003. gada. Turklat,
EMEA ar prieku atbalstija IFAH-Europe Labas veterinaras farmakologiskas uzraudzibas prakses
rokasgramatas, kuru sagatavoja nozares parstavji, publicéSanu, veicinot konsekventas ADR atskaiSu
sistémas ievieSanu visa Kopiena.

Eiropas uzraudzibas stratégija

2004. gada EMEA un CVMP kopa ar Veterinaro zalu agentiiru vaditajiem uzsaka Tstenot Eiropas
uzraudzibas stratégijas pasakumus, kas paredzgti, lai veicinatu dalibvalstu sadarbibu un savstarp&ju
atbalstu labas farmakologiskas prakses TstenoSanai.

EudraVigilance

Parskatita FudraVigilance Veterinaras kontroles sistéma kluva pieejama 2004. gada septembra
sakuma kopa ar sisteémas papildinajumu, kas kluva pieejams 2004. gada 18. oktobrT1 — labu laiku
pirms 2005. gada 1. janvara, kas ir dalibvalstu Veterinaro jomu regul&joso iestazu vaditaju
apstiprinatais elektroniskas atskaites ievie$anas datums.
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3.7 Arbitraza un Kopienas atsauces

Arbitrazas procediiras tiek ierosinatas domstarpibu gadijuma starp dalibvalstim savstarpgjas atzisanas
procediiras ietvaros (Direktivas 2001/82/EK 33. pants). Atsauces procediiras tiek ierosinatas vai nu lai
veiktu Kopienas registraciju produktiem, kuri jau ir registréti dalibvalstis (Direktivas 2001/82/EK 34.
pants), vai Kopienas intereses gadijuma un ar cilvéku vai dzivnieku veselibas vai vides aizsardzibu
saistitos gadijumos (Direktivas 2001/82/EC 35. un 40. pants).

Arbitraza un sanemtas/prognozétas
Kopienas atsauces (ienakosas)
4
4 -
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2004. gada tika sanemtas 2 atsauces; netika ierosinata neviena arbitraza.

Viena atsauce attiecas uz Dektomax 1% injic€jama Skiduma (doramektina) - aitam injic€jama
endektocida produkta - atsaukSanas periodu harmonizaciju, kas ievérojami atskiras dazadu dalibvalstu
registracijas. CVMP piekrita noteikt vienotu atsaukSanas periodu, kas tagad ir apstiprinats visa
Kopiena.

Otra atsauce attiecas uz veterinaro zalu Micotil 300 (tilmikozinu). Atsauce tika ierosinata, lai
Kopienas interesg€s izpétitu aspektus attieciba uz lietotaja drosibu p&c nejausa cilvéka naves gadijuma,
kas radies no $o zalu pielietoSanas dzivnieku arstesana 2004. gada. CVMP noléma, ka Micotil
pielietosanas prieksrocibu ir vairak neka riska iespg&ju, bet, lai mazinatu risku, pieprasija ieklaut SPC
un etikete informaciju par papildus piesardzibas pasakumiem un bridinajumus.

Skatit art 13. pielikumu.
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3.8 Reguléjosie pasakumi
ES institlicijas un reguléjosas iestades

EMEA aktivi veica sabiedribas konsulté$anu par priekslikumiem eso$os noteikumos par maksimalo
atlieku daudzuma noteiksanu.

leinteresétas puses

2004. gada turpinaja attistities sadarbiba ar ieinteresétajam pusém. 2004. gada — jiinija un decembr1 —
kopigi ar nozares parstavjiem tika rikotas divas informativas dienas. Notika ar1 regularas divpusgjas
tikSanas starp EMEA un dazadu ieintereséto pusu sekretariem.

Jauns EMEA pienakums, kas radies saskana ar Kopienas jauno likumdos$anu, ir uzlabot un optimizgt
kontaktus ar tas dazadiem sadarbibas partneriem, lai atvieglotu dialogu un sakarus. Savu jauno
pienakumu ietvaros CVMP pienéma memorandu “Procediira sakaru un dialoga starp CVMP un
ieinteres€tajam pusém atvieglosanai”.

3.9 CVMP parvaldiba un struktira

Veterinarai lietoSanai paredz&to zalu komiteja (CVMP) ir atbildiga par agentiiras zinatnisko atzinumu
formul&8anu attieciba uz veterinarai lietosanai paredz&to zalu kvalitati, dro§ibu, efektivitati un
maksimalo atlieku daudzumu noteikSanu.

Nozimiga CVMP atbildibas joma ir regul&josu vadliniju sagatavoSana farmaceitiskai riipniecibai, ka
ar1 palidzibas sniegSana uzn@émumiem, kuri p&ta un izstrada jaunas veterinaras zales.

Péc ES paplasinasanas 2004. gada 1. maija CVMP pirmo reizi tikas ar locekliem no jaunajam
dalibvalstim. P&c Regulas (EK) Nr. 726/2004 IV sadalas stasanas speka 2004. gada 20. maija, kop$
junija tika izveidota jauna Komitejas struktiira, kura ir ieklauts viens loceklis no katras valsts. Tagad
Komiteja ir viens loceklis no katras no 25 ES dalibvalstim un pa vienam loceklim no Islandes un
Norvegijas. Katram Komitejas loceklim ir vietnieks.

Jauna Regula dod iesp&ju Komitejai, ja tas ir nepiecieSams, iecelt [idz pieciem kooptetajiem locekliem,
lai vargtu veikt papildus ekspertizi kada specifiska zinatnes joma. CVMP iecela sekojoSus papildus
loceklus: vienu ekspertu par biotehnologisko produktu kvalitates jautajumiem; tris kliniskas medicinas
ekspertus (vienu par jautajumiem, kas saistiti ar majdzivniekiem, vienu par jautajumiem, kas saistiti ar
lieliem dzivniekiem un vienu par intensivo razo$anu, koncentrgjoties uz putnkopibu); un vienu
ekspertu par drofuma un riska noveértesanu. Sie kooptétie locekli tika apstiprinati visi kopa, bet viens
eksperts, par intensivo razoSanu, Iidz 2004. gada beigam.

2004. gada CVMP tikasl11 reizes un noturgja 2 neformalas sanaksmes. Tika apspriesti sekojosi
jautajumi: ES paplaSinaSana un jaunas likumdosanas ievieSana; jauno loceklu integracija; Komitejas
jauna struktiira; zinatnisko novert€jumu kvalitate un integritate un to uzlabojumi, kas minéti Komitejas
audita, kuru veica 2004. gada oktobri.
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Darba grupas

CVMP atbalstija vairakas darba grupas, kas sastav no Eiropas ekspertiem, kuri izv€l&ti no saraksta, kas
ir EMEA riciba. Nemot véra vinu specifisko atbildibas jomu, vini tiek iesaistiti vadliniju izstrade un
parskatiSana ka arT rekomendaciju un konsultaciju sniegsana par medikamentiem, attieciba uz kuriem
ir iesniegti zinatnisko konsultaciju, registracijas vai pécregistracijas darbibu pieteikumi. Sniegtas
rekomendacijas un konsultacijas ietver vispargjas sabiedribas veselibas problémas saistiba ar
veterinarajam zaleém.

CVMP izveidoja sekojosas pastavigas un pagaidu darba grupas, kas tai palidz zinatniskas novérteésanas
darba:

Pastavigas darba grupas

e Efektivitates darba grupa

e Imunologisko zalu darba grupa

e Farmakologiskas uzraudzibas darba grupa

e Apvienota CHMP/CVMP kvalitates darba grupa

e Nekaitiguma darba grupa

e Zinatniski konsultativa darba grupa
Pagaidu darba grupa

e Riska uz apkartgjo vidi novértesanas darba grupa
Zinatniski konsultativa grupa par pretmikrobu lidzekliem

2004. gada CVMP izveidoja Zinatniski konsultativo grupu par pretmikrobu lidzekliem. Sis grupas
uzdevums ir konsultet CVMP par tai uzdotajiem specifiskiem zinatniskiem jautajumiem.

Skatit 3. pielikumu ar detalizétu informaciju par darba grupam un zinatniski konsultativam grupam.
Zinatniskie ieteikumi

Zinatnisko ieteikumu izstrade un parstradasana ir Tpasi svariga darba grupu darbibas joma, jo ta ietver
ieteikumus par specifiskiem zinatniskiem jautajumiem un balstas uz visjaunakam pieejamam zinatnes
atzinam, sniedzot pamatinformaciju, kas ir janem vera, p&tot un izstradajot jaunas zales. Biezi sadi
ieteikumi tiek izstradati ES sadarbibas rezultata ar Japanu, ASV un citiem starptautiskajiem
partneriem, lai harmoniz&tu regul&josas prasibas attieciba uz zalém, it ipasi caur VI/CH konferenci un
tadgjadi atspogulojot harmonizetu pieeju.

Skatit 10. pielikumu ar detalizétu informaciju par ieteikumu dokumentiem.
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3.10 Agentaras struktiru un procediiru uzlabosana, kas saistitas
ar veterinarajam zaléem

Agentura nemitigi cenSas uzlabot strukttiras un procediras, kas saistitas ar zalu zinatnisko
novértesanu. Saja konteksta 2004. gada oktobri tika veikts audits par CVMP, tas procesiem,
sasniegumiem un darbibas praksi. Pamatojoties uz audita rezultatiem, tika izstradats darbibas plans, lai
ieviestu identificétos uzlabojumus.

Citas darbibas 2004. gada koncentréja uzmanibu uz centralizéti registrétu zalu CVMP novértéjuma
kvalitati un viendabigumu.

3.11 Veterinara savstarpéjas atziSanas procediras atviegloSanas
grupa

Ieteicama timekla vietne:

Zalu agentiras vadiba — Par veterinarija izmantojamam zalém http.//www.hevra.org

Veterinara savstarpgjas atzisanas procediiras atviegloSanas grupa (VMRFG) 2004. gada tikas EMEA
katru ménesi (iznemot augustu), ar prezidentiem no Irijas un Danijas attiecigo valstu ES prezidentiiras
laika. 2004. gada tika noturétas divas neformalas sanaksmes: viena maija Irijas prezidentiiras laika
Korka, un viena novembr Danijas prezidentiiras laika Roterdama. EMEA grupai sniedza pilnu
sekretariata un administrativo atbalstu.

2004. gada tika pabeigtas devindesmit Cetras savstarp€jas atziSanas procediiras. Desmit dalibvalstis
darbojas ka ieteikumu dalibvalstis Sajas procediiras, salidzinajuma ar devinam 2003. gada.

Jauno ES dalibvalstu integracija

Kops$ 2004. gada 1. maija 10 jaunas ES dalibvalstis vargja piedalities VMRFG sanaksmes ka
pilnvertigas grupas locekles. Plenarsédes piedalijas viens noverotajs no katras EEZ-EBTA valsts
veterinaras iestades.

Pirms 2004. gada maija jaunas dalibvalstis brivpratigi piedalijas vienkarSotas savstarpgjas atzisanas
procediiras saskana ar sadarbibas ligumu starp Eiropas Savienibas asoci€to valstu veterinaro zalu
registracijas institticijam (CAVDRI).

2004. gada VMRFG sniedza atbildes uz neskaitamiem dalibvalstu un nozares parstavju jautajumiem
par dazadam regul&josam t€mam. Grupa ar1 pienéma un parskatija daudzus dokumentus par procediiru
izpildi. IevErojams darbs tika veikts, lai sagatavotos nozimigajam izmainam, kas saistitas ar jauno
likumdosanu, kura pilniba stasies speka 2005. gada novembri.

2004. gada VMRFG locekli tikas ar ieinteres€tajam pusém no dzivnieku veselibas industrijas 5 reizes -
februari, aprili, junija, septembrt un decembri. VMRFG parstavji apmeklgja /FAH-Europe un Eiropas
Nepatenteto veterinaro zalu grupu (EGGVP). Mutiska atskaite par VMRFG darbibu tika sniegta katra
CVMP sanaksme 2004. gada.
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4 Parbaudes

Nodalas vaditajs Emer COOKE
Darba grupas un specialas grupas
GMP parbaudes dienestu 1pasa sanaksme Emer COOKE (priekssedetajs)

GCP parbaudes dienestu 1pasa sanaksme Fergus SWEENEY (priekssedetajs)

Parbaudes — Butiskie fakti 2004. gada

e Neskatoties uz sakotngjo kavesanos, sagatavoSanas darbs Japanas un ES savstarpgjas atziSanas
liguma (MRA) efektivai darbibai tika veiksmigi pabeigts, laujot Iiguma operativajai fazei
staties speka 2004. gada 29. maija.

e EMEA sniedza atbalstu direktivas par kliniskajiem pétijumiem ievieSanai, nodrosinot
veiksmigu Eiropas klmisko péttjumu datubazes (EudraCT) darbibu likuma noteiktaja termina
—no 2004. gada 1. maija.

e Visi GMP, GCP (ieskaitot farmakologisko uzraudzibu) un GLP pieprasijumi attieciba uz zalu
pieteikumiem centraliz&taja procediira tika veiksmigi koording&ti un apstradati Kopienas
likumdoS§ana noteiktajos terminos un saskana ar standartiem, kurus nosaka agentiiras
kvalitates parvaldibas sist€ma.

e 2004. gada otraja pus¢ tika uzsaktas parbaudes iestades, kuras nodarbojas ar asins plazmas
pamatdatném (PMF), tika arT izstradata un public€ta jauna procediira.

e Tika akceptgti pirmie soli parbauzu un testéSanas programmas parskatisana, ietverot
programmas mérku parskati§anu, jauno sagatavosanas darbu test€Sanas principus un
pasakumus lielakas caurredzamibas nodro§inasanai.

e EMEA uznémas atbildibu par Kopienas procediru kompilacijas publicésanu GMP inspektoru
vajadzibam un izstradaja parskatitu procediiru ES farmaceitisko vadlmiju izstradei, kuras tiek
nemta vera prasiba péc caurredzamibas.

e Tika izveidota PAT komanda, Eiropas GMP inspektoru un kvalitates vertétaju komanda, lai
razotajiem biitu iesp&ja uzdot jautajumus par analitiskas tehnologijas procesa (PAT) ievieSanu,
un ar Zviedrijas Zalu agentiiras atbalstu septembr tika noorganizéta macibu sesija vertétajiem
un inspektoriem.
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4.1 Parbaudes

EMEA koording parbaudes par labas razoSanas prakses (GMP), labas kliniskas prakses (GCP) un
labas laboratoriju prakses (GLP) principu ievéro$anu un atbilstibu noteiktiem ES pielietotiem
registrétu zalu uzraudzibas aspektiem, veicot CHMP vai CVMP pieprasitas parbaudes saistiba ar
registracijas pieteikumu novértésanu un/vai to jautajumu noveértéSanu, kuri saskana ar Kopienas
likumdosanu attiecas uz §$Tm komitejam.

Parbaudes var biit nepiecieSamas, lai parbauditu specifiskus kliniskas vai laboratoriskas testéSanas
aspektus vai lai razotu un kontroletu zales un/vai nodrosinatu atbilsttbu GMP, GCP vai GLP un
kvalitates nodroSinasanas sisttmam. EMEA tapat koordiné farmakologiskas uzraudzibas parbaudes,
kuras pieprasijusas zinatniskas komitejas un parbaudes asins plazmas pamatdatnu (PMF) iestades
saistiba ar sertifikaciju.

EMEA koording arT dalibvalstu komunikaciju un darbibu, reaggjot uz centralizeti registréto zalu
aizdomigiem kvalitates defektiem..

Parbauzu skaits 2002.-2004. gada
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Labas razosanas prakses (GMP) darbibas

GMP ir ta kvalitates nodro$inasanas dala, kas nodrosina to, ka zales tick konsekventi razotas un
parbauditas saskana ar kvalitates standartiem, kas atbilst to paredzgetajai lietoSanai.

Salidzinajuma ar 2003. gadu pieprasijumu skaits peéc GMP parbaudém pieauga par 8%, galvenokart,
liela atkartoti veikto parbauzu skaita d€] un pateicoties parbauzu nozimei PMF sertifikacijas shémas
ietvaros.

2004. gada tika pieprasitas septindesmit astonas GMP parbaudes; 40 % no pieprasijumiem bija par
atkartotam parbaudém vietas, kas jau parbauditas pirms diviem vai trim gadiem.

2004. gada otraja pusg tika uzsaktas Asins plazmas pamatdatnu iestazu parbaudes PMF sertifikacijas
atbalstiSanai , un kopa $aja sakara tika veiktas 15 parbaudes, aptverot 27 asins parstrades iestades.
Jauna “Procediira pirmsapstiprinaSanas parbauzu koordingSanai saistiba ar plazmas pamatdatnu
sertificesanu” (SOP/INSP/2009) tika izstradata, saskanota un publicéta EMEA timekla vietng.
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Zalu, kas raditas no cilveéku plazmas, kvalitate un drosiba ir atkariga no plazmas izejmateriala un
talaka razoSanas procesa. Tas nozimé, ka cilvéku plazmas savaksana, parbaude, uzglabasana un
transportés$ana ir galvenie faktori kvalitates nodro§inasanai no plazmas raditu zalu razo$ana. Cilvéku
plazmas savaksana talakai apstradei, ka arT tas uzglabasana, parbaude un transportésana ir paklaujama
periodiskam parbaud&m, lai nodrosinatu paredz&to zalu kvalitati.

Labas kliniskas prakses (GCP) darbibas

GCP nodrosina to, ka tiek stingri ieveroti tiskie un zinatniskie standarti kltnisko p&tfjumu planosana,
veikSana, protokol€Sana un sniedzot zinojumu par tiem. Ta aizsarga p&tijumu objektu tiesibas,
integritati un konfidencialitati un nodrosina, ka informacija un pazinotie rezultati ir ticami un precizi.

2004. gada tika pieprasitas ¢etrpadsmit GCP parbaudes. Tas vairak neka tris reizes parsniedz
pieprastjumu skaitu 2003. gada un tas ir pieaugosa pieteikumu skaita, biologiski lidzigu zalu
pieteikumu Tpatsvara un daudzo parbauzu farmakologiskas uzraudzibas ietvaros.

Labas laboratoriju prakses (GLP) darbibas

GLP defing noteikumus un krit€rijus attieciba uz kvalitates sistému saistiba ar organizatorisko procesu
un noteikumus, saskana ar kuriem tiek planoti, veikti, uzraudziti, ierakstiti, pazinoti un arhiveti
nekliniskas veselibas un apkart&jas vides nekaitiguma petijumi.

2004. gada tika pieprasita viena GLP parbaude.

2004.gada 15. augusta stajas speka jauna procediira GLP parbauzu par centraliz&tiem pieteikumiem
pieprasiSanai un atskaitei par tam. Procediira nosaka GLP parbauzu par neklinisku drosibu,
toksikologisku un farmakologisku p&tijumu koordin&sanu, kuras ierosinatas cilvékiem paredz&to un
veterinaro zalu pieteikumiem centraliz&taja sist€éma.

Za|u defekti un novirzes no normas

Lai aizsargatu cilvéku un dzivnieku veselibu, var kliit nepiecieSams pienemt steidzamus merus,
piemé&ram, vienas vai vairaku zalu partijas atsaukSanu ta razo$anas perioda. Katram registracijas
apliecibas Tpasniekam ir jaisteno efektiva procediira zalu ar defektiem atsauk$anai. Registracijas
apliecibas Tpas$niekam ir jazino EMEA par jebkuru centralizéti registrétu zalu defektu vai nenormalu
ierobezojumu, kur§ var€tu izraistt to atsauksanu.

Ka tika gaidits, picauga darba apjoms saistiba ar zalu defektiem un novirz€m no normas, galvenokart,
pateicoties centraliz&ti registréto zalu lielajam skaitam tirgi un picaugoSajam apzinas Ilimenim par
nozares parstavju atbildibu, informejot EMEA.

EMEA sap€ma 38 zinojumus par kvalitates defektiem cilvékiem paredzgtajas zal€s un 2 zinojumus par
veterinaro zalu defektiem. 10 gadijumos p&c Siem zinojumiem par defektiem bija nepiecieSams zales
atsaukt, pargjie defekti tika klasificeti ka maznozimigi.

Lielako dalu atsaukumu ierosinaja registracijas apliecibu ipasnieki, un tie bija saistiti ar tadam
problémam, ka 1pasu vielu klatbtitne, paaugstinats piesarnojuma Itmenis, nepietickama sterilitate,
nepietiekama $kidiba vai neapmierino$i zinojumi par parbaudi.
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Sanaksmes un citi pasakumi

2004. gada EMEA vadija un organizgja 4 sanaksmes katrai no specialajam GMP un GCP inspektoru
grupam. Sts divas grupas veicina ar parbaudém saistitu procediiru harmonizésanu ES un izstrada
ieteikumu dokumentus.

Agentiira nodro$ina arT sekretariata atbalstu Apvienotajai CHMP/CVMP kvalitates darba grupai
(OWP), kas turpinaja izstradat ES ieteikumus par kvalitati, atbalstit /CH un sadarboties ar Eiropas
Zalu kvalitates direktoratu (EDQOM).

EMEA nepartraukti atbalstija Komisiju un dalibvalstis, Tstenojot Direkttvu 2001/20/EK par
kliniskajiem p&tijumiem, organiz&jot GCP un GMP parbaudes dienestu specialas sanaksmes,
piedaloties Komisijas darba grupas un sniedzot atbalstu Eiropas datubazu par kliniskajiem p&tijjumiem
izveidoSanai.

2004. gada otraja pusg tika sperti pirmie soli konfidencialitates vienoSanas isteno$ana ar FDA, un tie
ietv@ra gan rutinas izmainas informacija par veiktajam parbaudem, gan 1pasas izmainas daudzos
jautajumos, kas saistiti ar parbaudém.

Balstoties uz sadarbibu starp novertétajiem un inspektoriem, notika viena kopiga QWP un ipasas GMP
inspektoru grupas sanaksme par jautajumiem, kas saistiti ar kvalitati. Bez tam, Lisabona tika
noorganizéta macibu sanaksme GCP inspektoriem, pievérSot uzmanibu ari sadarbibai, biologiskas
ekvivalences izpétei un GCP/GMP mijiedarbibai.

2004. gada janvarT tika izveidota EMEA PAT komanda, lai parskatitu PAT lidzdalibu ar merki
nodrosinat to, ka Eiropas regulgjosie pasakumi un iestades tiek sagatavotas un attiecigi apgadatas, lai
veiktu efektivu uz PAT balstitu iesniegumu noverté€Sanu. PAT ir razoSanas planoSanas, analiz€Sanas un
kontroles sistéma, laicigi (t.i., razoSanas laika) izdarot kritiskas kvalitates un izpildes Tpasibu
merijumus neapstradatiem un dal&ji apstradatiem materialiem un procesiem ar merki nodrosinat
galaproduktu kvalitati (= identific€t un uzraudzit faktorus, kuri apdraud zalu kvalitati). 2004. gada
PAT komanda noturgja 5 sanaksmes un nodibinaja kontaktus ar 3 farmaceitiskajiem uzn€mumiem.

Jaunas atbildibas jomas saskana ar parskatito likumdos$anu

P&c parskatitas likumdoSanas pienemsanas tika uzsakts darbs pie liela skaita dokumentu ar
ieteikumiem, kuri attiecas uz jaunajam GMP prasibam un izstrades.

2004. gada maija ipasa GMP inspektoru grupa tika noziméta par Telematikas ievie$anas grupu (7/G)
Kopienas GMP datubazei, un tika izveidots sakotngjais ievieSanas plans. Tika noorganizetas divas
sanaksmes ar parstavjiem no dalibvalstim, lai identific€tu pastavoSo sistemu.

4.2 Savstarpéjas atziSanas ligumi

Savstarpgjas atziSanas ligumi (MRA) starp Eiropas Kopienu (EK) un partner- (treSajam) valstim ietver
Tpasus pielikumus attieciba uz zalém un GMP. Tie lauj ES dalibvalstim un MRA partnerim savstarp&ji
atzit razotaju parbauzu rezultatus, kuras veikusi otras puses attiecigie parbaudes dienesti un razotaja
sertifikatu par katras ta zalu partijas atbilstibu ta specifikacijai bez otrreizgjas kontroles, tos importgjot.
EMEA ir atbildiga par §o MRA ievieSanu un ar tiem saistitajiem operativajiem jautajumiem. MRA ar
Australiju, Jaunzélandi, Sveici, Kanadu un Japanu pasreiz ir gatavi apstiprinasanai, bet ar mazliet
atSkirigiem noteikumiem par darbibas sféru un pielietojamibu.
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EK un Japanas VMRA

Neskatoties uz sakotng€jo aizkaveésanos, sagatavosanas darbs efektivai Japanas un ES MRA darbibai
tika sekmigi pabeigts, veicot virkni viziSu un parbauzu, kas lava operativajai liguma fazei staties speka
2004. gada 29. maija. Sterili medikamenti un dazi biologiskie medikamenti tika izslégti no Iiguma
redzesloka. Ligums attiecas tikai uz cilvékiem paredz&tajam zalem.

EK un Kanadas MRA

Health Canada uzsaka novértesanu Ungarija un Cehijas Republika, kas sekoja veiksmigam MRA
pirms vizit€m , kuras koordingja Komisija ka dalu no MRA paplasinasanas, aptverot jaunas
dalibvalstis.

Bez MRA ar Kanadu un ASV kops 2004. gada 1. maija visi MRA attiecas uz visam 25 dalibvalstim.
MRA partneri ir piekritusi stradat pie dazadu [igumu operativo aspektu harmonizes$anas. Diskusijas, lai
harmoniz&tu GMP sertifikatu atbilstibu razoSanas un parvaldibas programmam, tika uzsaktas 2004.
gada. Tika apstiprinats preCu partijas sertifikata formats, ieklaujot izpetamas zales un aktivas vielas.
Turpinas darbs attieciba uz harmonizétam atram trauksmes procediiram un gada parskatu prasibam.

Savstarpéjas atziSanas ligumu (MRA) ievieSanas statuss un parklajums

MRA IevieSanas statuss Parklajums
Eiropas Kopiena un Cilvekiem paredzetas zales: Cilvekiem paredzetas zales un
Australija 1999. gada 1. janvaris veterinaras zales

Veterinaras zales: 2001. gada 1. junijs

Oficialas partijas atlaujas neietilpst

Eiropas Kopiena un Darbojas kops 2003. gada 1. februara Cilvekiem paredzetas zales un
Kanada veterinaras zales

Veterinarie imtinpreparati un vakcinas

neietilpst

Eiropas Kopiena un Darbojas kops 2004. gada 29. maija Tikai cilveékiem paredzgtas zales

Japana Paslaik neietilpst aktivas vielas, zales,
kas atrodas izpétes stadija, medictniskas
gazes

Oficialas partijas atlaujas neietilpst

Eiropas Kopiena un Cilvékiem paredzétas zales: Cilvékiem paredzgétas zales un
Jaunzglande 1999. gada 1. janvaris veterinaras zales

Veterinaras zales: 2002. gada 1. jlnijs Oficialas partijas atlaujas neietilpst
Eiropas Kopiena un 2002. gada 1. junijs Cilvekiem paredzetas zales un
Sveice veterinaras zales un biologisko preparatu

partiju oficialas kontroles atzisana
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Eiropas Kopiena un Nedarbojas. Parejas periods beidzies. Cilvékiem paredzgétas zales un
Amerikas Savienotas Nav pienemts 1€mums par parejas veterinaras zales
Valstis perioda formalu pagarinasanu

Oficialas partijas atlaujas neietilpst

4.3 Paraugu nemsana un testésana

Paraugu nemsanas un test€Sanas programmas mérki, kas izriet no tiesibu aktos noteiktajam prasibam,
ir uzraudzit kvalitati centraliz&ti registrétiem medikamentiem, kas ir laisti tirgd, un parbaudit to
atbilstibu registrétajam specifikacijam. Paraugu nemsanu no dazadu valstu tirgiem veic nacionalie
inspektoriati, testéSana tiek veikta oficialajas zalu kontroles laboratorijas, kuras koordin€ EDQM
(Eiropas Zalu kvalitates direktorats). Centraliz&ti registrétu zalu izlase ir ieklauta katra gada
programma.

Agentiira veica paraugu nemsanu un test€Sanu ka bija planots. Seminara rezultata, kas notika 2003.
gada septembri, paraugu nemsanas un test€Sanas programma piedzivoja visaptveroSu parskatisanu.
Tika parskatiti un public&ti vispargjie mérki un tika apstiprinata principiali jauna testé$anas shéma.
IpaSa uzmaniba tika veltita saskarsmes uzlaboSanai starp sadarbibas partneriem un picaugo3ajai
caurredzamibai un izpratnei.

Cetrdesmit vienas zales tika icklautas centralizéti registréto zalu paraugu nemsanas un testésanas
programma, ko Tstenoja oficialo zalu kontroles laboratoriju tikls. Tas ir par 10% vairak neka 2003.
gada.

St parskata rakstisanas laika testé3ana tika pabeigta un rezultati pazinoti attieciba uz 31 medikamentu.
Pargjie 10 zinojumi ir beigu procesa un to pabeigsana ir paredz&ta lidz 2005. gada aprila beigam.
Lielaka sanemto rezultatu dala (>90 %) rada, ka zalém bija laba kvalitate un tas atbilda apstiprinatajam
specifikacijam. Saskana ar test€Sanas rezultatiem, 3 no 31 zalém bija nepiecieSama turpmaka izp&te.
Viena gadijuma tika atrasts arpus specifikacijas esos$s rezultats vienam parametram (pH). Tas vél ir
izpetes stadija, lai redz&tu, vai tas ir nejauss gadijums. Divi nakamie testa rezultati tika identificeti ka
neapSaubami arpus specifikacijas rezultati. Tomér bija saistiti ar metodes parcelSanas griittbam nevis
ar esoSam problémam ar produktiem. Metodes parcelSanas problémas rodas it 1pasi tad, kad uznémumi
nav pietiekosi detaliz&ti izklastijusi test€Sanas procediiru aprakstu. Saskana ar procediiru, rezultati tika
dariti zinami zinotajiem, lai tie tiktu apsverti un p&c tam tiktu dotas rekomendacijas par turpmakam
darbibam, t.i., par Ipasu izpéti, parbaudi vai variacijam.

Jaunas dalibvalstis piedalas programmas dala, kas attiecas uz testéSanu, kops 2004. gada maija, jo
dazu zalu paraugi jau tika iznemti no tirgus pirms So dalibvalstu iestasanas.

P&c vienu gadu ilga ievieSanas perioda tika veiktas izmainas sakuma procediira talakai testa rezultatu
apstradei, lai racionaliz€tu atskaites strukttiras. 2004. gada pirmo reizi tika rakstiti gada parskati par
paraugu nemsanas un testéSanas rezultatiem, sakot ar 2003. gada programmu.
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Centralizéti registrétu zau paraugu
nems$ana un testéSana 2002.-2004.
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40 - 9
30
20
10 -
0 T T -_I
2002 2003 2004
OCilvekiem paredzétas @ Veterinaras

4.4  Zalu sertifikati

EMEA zalu sertifikatu noliiks ir atbalstit veselibas aizsardzibas iestazu darbu arpus Eiropas
Savienibas, it Tpasi jaunattistibas valstis. EMEA sertifikatus izsniedz Eiropas Komisijas varda, lai
apstiprinatu registracijas statusu vai nu zalém, kuras centralizéta procediira registréjusi Eiropas
Komisija, vai arT tadam zalém, kuru centralizétas registracijas pieteikums ir iesniegts EMEA.
Sertifikats apstiprina ar1 to, ka zalu farmaceitiskas formas lielakas dalas razoSanas vieta(s) atbilst labas
razoSanas prakses (GMP) prasibam. Jaunatistibas valstu iestades var palauties uz centralizéti
veiktajiem noveértéjumiem, atbalstot marketingu savas valsts, ta atvieglojot piekluvi §Tm zalém un
izvairoties no darga un dubulta novertesanas darba.

Sakara ar lielo jaunu centralizétas registracijas pieteikumu skaitu, kas sanemti 2003. gada, 2004. gada
turpinaja pieaugt pieprasijumu skaits pec EMEA sertifikatiem.

Sertifikatu skaits
2002.-2004. gada

16 000 15 463

15 500

15 000

14 500 14 200

14 000

13 500 13135

13 000

12 500

12 000

11 500 T T )

2002 2003 2004
O Sertifikatu skaits
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5 ES telematikas stratégija

Eiropas Savienibas telematikas stratégija attieciba uz farmaceitiskiem produktiem ir saskanota starp
dalibvalsttm, EMEA un Eiropas Komisiju, un tas mérkis ir efektivitates un caurredzamibas
palielinasana un Eiropas likumdo$ana paredz&to procediiru atbalsts. Stratégija koncentr&jas uz nelielu
projektu skaitu ar augstu Eiropas pievienoto vertibu.

Kopuma, Iidz ar projektu izstradi, ka bija planots, gada laika tika veikts ieveérojams progress
telematikas stratégijas ievie$ana. Galvenie sasniegumi isuma aprakstiti $aja tabula.

Projekti Sasniegumi
EudraNet e EudraNet Il darbojas kops 2004. gada maija
Visas jaunas dalibvalstis pievienojas lidz 2004. gada 1. aprilim
e L[1dz 2004. gada beigdm EudraNet II tiklam bija pievienojusas 85 % no visam
nacionalajam kompetentajam iestadém
EuroPharm o Tika apkopotas lietotaju prasibas attieciba uz datubazi, ka ari papildus prasibas,
kas izrietéja no Regulas (EK) Nr. 726/2004, G10 rekomendacijam un Padomes
lemumiem
e [1dz 2004. gada beigam tika pabeigts un demonstréts pirmais apkopojums, kas
veido pamatu pirmajai razo$anas sistémai — tas ietver tikai informaciju, kas ir
apstiprinata, izejot centraliz€to procediiru
e Visbeidzot, tika uzsakti divi izm&ginajumi ar mérki nodro$inat automatisku
datu parraidi starp kompetentajam iestadém un ES telematikas sisttmam
EudraVigilance e Tika iedarbinata datu uzglabasanas un darba informacijas pilotsistéma.
e Lidz 2004. gada beigam tika izlaista pirma EudraVigilance versija saistiba ar
veterinarajam zalém
Elektroniska e eCTD parskata sistémas ievieSanas izméginasana ES regulg&josa kopiena
iesniegiana attieciba uz farmaceitiska‘.lm zalém noveda pie lémuma pienemsanas par prasibu
apkoposanas fazes pagarinasanu vél uz 12 méneSiem
e P&c dazu darbibu pabeigSanas tika noslégts ligums par produktu informacijas
parvaldibas sisteémas (PIM) izveidi
e Tika pienemti divi standarti attieciba uz elektronisku informacijas apmainu (ES
1 modula specifikacija un pieteikuma formas specifikacija)
Klinisko e Veiksmigi izversta tika gan 1. posma registracijas sistéma (pazistama ka
pétijumu EudraCT), gan art EudraVigilance Kliisko petijumu modulis
datubazes
GMP datubaze | ® Ta ir jauna prasiba, attieciba uz kuru tika uzsakts precizéSanas darbs
Horizontalie e Drosiba: drosibas politika tika piedavata apstiprinasanai
telematikas Infrastruktiira: tika ieviestas pamatvides
dienesti e Darba nepartrauktiba: tika izveidota otra informacijas vietne un identificetas

vietas, kuras noverS§amas problémas
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6 Atbalsta pasakumi

6.1 Administracija

Administracijas pienakumi attiecas uz virkni funkciju, tostarp personala un paligpersonala vadibu un
administréSanu, darbinieku pienemsanu darba, ienémumu, izdevumu un kontu parvaldiSsanu saskana ar
speka esosajiem likumiem un noteikumiem, ka arT nepiecieSamas infrastruktiiras nodros$inasanu un
ekspluatésanu sekmigas agentiiras darbibas nodro$inasanai.

Galvenie sasniegumi 2004. gada bija:
e Jauno noteikumu attieciba uz personalu ievieSana
e Jaunas EMEA finansu regulas ievieSana, parskatot procediiras
e Uzlabotas, uz aktivitatém balstitas budzeta datubazes un budzeta planosanas ievieSana
e Delegatu no jaunajam dalibvalstim integréSana
e Jaunas un izmainitas uzskaites sist€émas ievieSana saskana ar Komisijas reformu

e EMEA biroju dalu atjaunoSana, lai izvietotu jauno personalu, telematikas projektus, delegatus
un ekspertus no jaunajam dalibvalstim.

Personals

2004. gada 1. maija stajas speka jaunie “Noteikumi un likumi, kas attiecinami uz Eiropas Kopienas
ierédniem un citiem darbiniekiem”. Saskana ar tiem tika ieviesta jauna karjeras struktiira, jo uz esoso
personalu un jaunajiem darbiniekiem attiecinamajas kategorijas, atalgojuma sisteéma, utt. bija
izmainas.

Turpinajas jauna personala pienemsana darba — it Tpasi no jaunajam dalibvalstim. Lidz 2004. gada
beigam gandriz 10 % no visiem 335 EMEA personala locekliem bija no vienas no 10 jaunajam
dalibvalsttm.

Kopuma 2004. gada tika veiktas 27 darba pienemsSanas procediiras. Darbinieku darba pienemsanas
plans tika izveidots ta, lai agentiiras vienibas varétu labak planot savas vajadzibas un lai nodrosinatu
efektivaku izveles procediiru organizgsanu.
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Geografiskais EMEA personala sadalijjums — 2004. gada 31. decembri
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0.77 % Somija
2.04 % Francija
13.01 %

Citas
1.28 %

Niderlande

Latvija
0.26 %

Vacija
Spanija 10.71 %
9.69 %

= Ungarija

Malta M2 153%
=1 0,

Slovénija ltalija 026% 2%°%

Slovakijas
Republika
1.79 %

Portugale
4.34 %
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230%  408% oo 10.71 %

Saskana ar agentiiras nepartraukto virzibu uz labaku darba kvalitati, pieauga apmacibas iespéjas, lai
sasniegtu mérki — 5 dienas gada, katra darbiniecka apmaciSanai. Apmacibas iesp&jas tika piedavatas
virknei darbiniekiem visos agentiiras Iimenos. Péc pabeig§anas §1s macibu iesp&jas palidzes izveidot
vienotu EMEA personala kompetences standartu. Tika pabeigts konkurss par apmacibas
nodros$inasanu, ta rezultata tika noslégti pamatligumi par turpmako apmacibu.

Budzets

Ar Eiropas Komisijas piekriSanu, Revizijas palatas labveligu atzinumu un EMEA Valdes
apstiprinajumu tika ieviesta jauna EMEA finansu regula. Viss attiecigais personals tika iepazistinats ar
ieviestajam izmainam.

Jauna finan$u regula lauj agentirai izveidot rezervi no pozitivas precu bilances. Viena budZeta gada
parpalikumi tiek atgriezti atpakal Komisijai, kur tie tick asigneti nodevu iekaseSanas deficita
kompens&$anai nakamajos budzeta gados. Tas palidz uzlabot agentiiras finansialo stabilitati.

Pirmo reizi 2002. gada budZeta paradu izpilddirektoram atdeva Eiropas Parlaments. Ieprieks€jos gados
paradu dz€sa agenturas Valde.

Tika izveidota funkcionala budzeta veidoSanas sist€ma ar budzeta atskait€s Valdei un budzeta vadibai
ieklautu detaliz&tu informaciju. Lai atvieglotu attiecigo datu savakSanu, tika ieviesta parskatita
sisttma. EMEA koordingja un vadija Rekinvedibas grupas sanaksmes. STs grupas uzdevums ir kopa ar
dalibvalstim izveidot uz izdevumiem balstitu kompensacijas sist€mu zinojumu sniedzgjiem.
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Gramatvediba

Gramatvedibas nodala uztur kontus, veic maksajumus un savac ien€mumus saskana ar procediiram,
kas izklastitas finansu regula. Ta efektivi parvalda agentiiras skaidras naudas resursus, uztur agenttiras
attiecibas ar bankam un sniedz vadibai precizu un laicigu informaciju par finansém.

Sakara ar ES paplasinasSanos, kompensacija par sanaksmém palielinajas par 38 %, attiecigi pieauga ar1
jauno treSo pusu registréSana. 2004. gada ievérojami pieauga tre$o pusu datubazes apjoms, pievienojot
ap 1 000 vienibam. Tagad datubazg ir aptuveni 5 000 ierakstu.

Tika ieviesta gramatvedibas inventarizacijas sistéma un visa informacija, arT par materialiem un
nematerialiem aktiviem, tika public€ta Sai sist€ma. Tika izveidota ar1 programma atskaitei par darba
objektiem, tadgjadi var tikt veidotas standarta finansu atskaites par aktivu ienakumiem un
zaud€jumiem.
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Apstradato maksajumu skaits
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Infrastruktiara

2004. gada agentiiru apmeklgja rekordliels apmekl&taju skaits - 25 551 apmekl&taji. Salidzinajuma ar
ieprieks€jo gadu, tas ir par 36 % vairak.

Apmeklétaju uzpems$ana agentiira
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2004. gada tika atjauninata dala no agenturas telpam. Sakara ar nepartraukto agentiiras paplasinasanos,
2004. gada tika uzbuvets jauns stavs, nodrosinot vietu EMEA personala birojiem.

Lai var€tu izvietot delegatus no 10 jaunajam dalibvalstim EMEA parkartoja un atjauninaja delegatu
birojus.

Agentiira turpinaja izstradat darba turpinasanas planu, kura izklastita visparéja darba turpinasanas un
problému novérsanas planosana un pasakumi, kas javeic vairaku gadu laika. Saja sakara EMEA
parakstija ligumu par problému novérSanas komplektu 50 stacionaram darbavietam piegadi.

Tika sastadits visas agenttiras apgades plans, nodrosinot likumigo pamatu konkursiem, kuri tika
organizeti visa gada garuma. Pazinojumi par konkursiem tika public&ti Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnest un ari EMEA timekla vietng.
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6.2 EMEA informacijas tehnologija

Raita EMEA icksgjas informacijas tehnologiju sistémas darbiba ir loti svariga, lai agentiira sp&tu veikt
savus uzdevumus.

IT nodala sniedz droSus un nepartrauktus IT pakalpojumus EMEA personalam, delegatiem un visiem
Eiropas kopgjo sistemu lietotajiem. Ta nodrosina efektivu atbalstu un palidzibas dienesta
pakalpojumus agentiiras korporativajiem lietotajiem. IT nodro$ina ari datu arhivé$anu un dubléSanu,
ka arT augsta Itmena dro$ibu un konfidencialitati visiem datiem, kas tiek uzglabati EMEA sistémas.
Bez tam, nodala nepartraukti ievie§ jaunus pakalpojumus un infrastruktiiras uzlabojumus, kurus
pieprasa gan darbs, gan lietotaji, nemot véra domingjosas tehnologiskas tendences, lai nodrosinatu to,
ka infrastruktiira un aprikojums ietu lidzi laikam.

2004. gads IT nodalai bija loti veiksmigs gads gan no operativa, gan no projektu IstenoSanas viedokla.
Tika sasniegta 99.5 % pieejamiba IT pakalpojumiem un galvenie projekti tika Tstenoti laika un budzeta
ietvaros.

2003. gada saistiba bija sagatavot projektus, kas tiks ieviesti 2004. gada. . Daudzi no Siem projektiem
bija lieli un ietvera attistibu un parstrukturizé$anu, sadarbojoties ar EMEA Cilvekiem paredzéto zalu
un veterinaro zalu nodalam. Efektiva So projektu koordinacija, parvaldiba un resursu izmantoSana |ava
tos sekmigi Tstenot.

2004. gada korporativo projektu izlase:

e Tika modernizéta sanaksmju vadibas sisteéma (MMS) un taja tika ieviesti virkne jaunu
pakalpojumu. Tas radikali uzlaboja EMEA sp&ju organizet visas sanaksmes un konferences

e Tika modernizéta ekspertu datubaze, kura ir vairak neka 3 500 Eiropas eksperti. Jauna
datubazes versija tika padarita pieejama visam nacionalajam kompetentajam iestadém. Tas
lauj daudz efektivak koordinét tiklu.

e EMEA kopa ar Telematikas ievieSanas parbaudes grupu uzsaka darbu pie parbauzu datubazes,
kura ietver informaciju par visam Eiropas sistéma veiktajam parbaudes darbibam,
parveidoSanas

e 2004. gada beidzas zinatnisko konsultaciju datubazes koncepcijas izstrades, preciz€Sanas un
sakotngjas izveides posmi.

e 2004. gada septembri tika veiksmigi iedarbinata agentiiras elektroniska dokumentu apstrades
sisttma EDMS

Skatit 8. pielikumu ar informaciju par galvenajiem istenotajiem ieks€jiem IT projektiem un veiktajam
operativajam darbibam.
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6.3 Sanaksmju un konferenéu organizésana

EMEA nodrosina efektivu atbalstu tas rikotajas sanaksmes, nodrosinot aprikojumu un pakalpojumus,
ka arT nepartraukti uzlabo pieejamos resursus. Agentiira palidz delegatiem ar logistiku un praktisku
pasakumu veikSanu. Tie ietver sanaksmju, celoSanas un viesnicu organizéSanu delegatiem un viesiem,
apmekletaju piepemsanu, delegatu izdevumu atmaksasanu, piegadataju rekinu apmaksu, ka art
sanaksmju telpu aprikojuma sagatavoSanu un uzturéSanu.

Eiropas Savienibas paplaSinasana Iidz 25 dalibvalstim 2004. gada 1. maija un jaunas farmaceitiskas
likumdosanas stasanas speka, ka rezultata tika izveidotas ceturta zinatniska komiteja un jaunas
zinatniskas grupas, noveda pie ievérojama organiz&to sanaksmju skaita, sanaksmju dienu skaita un
delegatu skaita pieauguma, kuriem jamaksa kompensacijas..

Salidzinajuma ar iepriek$€jo gadu, sanaksmju un sanaksmju dienu skaits pieauga par 24 %, Sai skaita
ieklavas arT arpuskartas Valdes un CHMP sanaksmes attiecigi maija un septembri, ka arf jaunas Augu
izcelsmes zalu komitejas (HMPC) sanaksmes, sakot no 2004. gada septembra.

Delegati un sanaksmes
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2004. gada kopa tika apmaksatas 5 925 delegatu vizites, radot izdevumu pieaugumu par 47 % . Tas
bija dal&ji sakara ar sanaksmju skaita pieaugumu un dalgji sakara ar sanaksmju izdevumu atmaksu
parstavjiem no jaunajam dalibvalstim.

Nakamais pieaugums - 40 % bija celojumu un viesnicu rezervésana delegatiem, kuriem tiek
izmaksatas kompensacijas, ka art 20 % viesnicu rezervesanas pieprasijumu skaita delegatiem, kuriem
netiek izmaksatas kompensacijas.

Nodrosinasana ar tulkojumu tika parskatita un sameérota ar realajam vajadzibam, un tadgjadi
tulkoSanas dienas tika samazinatas par 68% salidzinajuma ar ieprieksgjo gadu.

PiedaliSanas automatiskas sanaksmju vadiSanas sist€émas (MMS) tre$a posma izstradg, lai vaditu
sanaksmes procesu kopuma, bija sekmiga. MMS ietver ekspertu datubazi un dod iesp&ju automatizet
daudzus administrativos dokumentus, tadus, ka ieltigumus, dalibnieku sarakstus un atmaksas
veidlapas, ka arT izveidot saistitu sistému ar detalizEtu informaciju par viesnicam un celo$anu.
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6.4 Dokumentu administrésana un publicésana

Dokumentu un registru administré$ana agentiira nodro§ina pilnigu atbilstibu visam normativajam un
kvalitates prasibam. Ta ietver vislabakas prakses nodro$inasanu dokumentu un registru
administréSana, visu publicéto dokumentu kvalitates parbaudi un tulkojumu pareizibas parbaudi.

Sakara ar pieaugoso elektronisko dokumentu izmanto$anu, to publicé$anu timekli, jauno likumdosanu
par piekluvi dokumentiem, agentiiras ka mediciniskas informacijas sniedzgja lomu un dokumentu un
uzskaites administré$anas prasibam saskana ar ISO 9000 standartu, agentiira ir parskatijusi savu
darbibu attieciba uz pilnu dokumentu apriti un rezultata piemérojusies registru administré$anai.

2004. gada agentiira tika veiksmigi ieviesta elektroniska dokumentu administré$anas sistéma
Documentum.

Paplasinasanas un dokumentu, kas tika publicéti EMEA timekla vietng, skaita palielinaSanas rezultata
argjo informacijas pieprasijumu skaits salidzinajuma ar ieprieksjo gadu pieauga par 50 %.

Tulkojumi

Eiropas Savienibai paplaginoties2004. gada , oficialo ES valodu skaits pieauga no 11 lidz 20. Sis
apstaklis 1idz ar automatisko Eiropas Komisijas Iémumu par zalu registracijas apliecibu 10 jaunajam
dalibvalstim, sakot ar to iestasanas datumu, izsniegSanu, ka ar1 netiesa prasiba, ka informacijai par
zalém ir jabit pieejamai visas Eiropas Savienibas oficialajas valodas, ieveérojami palielin3ja tulkoSanas
darba apjomus. .

EMEA izveidoja “pirmsiestasSanas lingvistisku parskata procesu” attieciba uz 199 cilvekiem
paredz&tajam zalém un 41 veterinaro centraliz&ti registrétu medikamentu 9 jaunajas ES valodas. Tas
tika darfts, lai nodroSinatu vairaku posmu pieeju un attiecas uz potencialiem jautajumiem par
sabiedribas veselibu.
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Pielikumi

L ® XN Rw D=

— e
A

Valdes locekli

Cilvekiem paredzéto zalu komitejas locekli (CHMP)

Veterinaro zalu komitejas locekli (CVMP)

Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu komitejas locekli (COMP)

Augu izcelsmes zalu komitejas locekli (HMPC)

Nacionalo kompetento iestaZu partneri

EMEA budzeta parskati par 2003.-2005. gadu

IT projekti un operativie pasakumi

CHMP atzinumi 2004. gada par cilvékiem paredzétajam zalem

CVMP atzinumi 2004. gada par veterinarai lietoSanai paredzétajam zalem
COMP atzinumi 2004. gada par retu slimibu arstéSanai paredzeto zalu nozimeéSanu
EMEA vadlnijas 2004. gadam

Parskats par arbitrazas un Kopienas atsauces procediiram 2004. gada

EMEA kontaktinformacija un atsauces dokumenti
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1. pielikums
Valdes locekli

Priekssedetajs: Hannes WAHLROOS
EMEA kontaktpersona: Martin HARVEY ALLCHURCH

Locek]i

Eiropas Parlaments
Eiropas Komisija

Belgija

Cehijas Republika

Danija
Vacija
Igaunija
Griekija
Spanija
Francija
Irija
Italija
Kipra
Latvija
Lietuva
Luksemburga
Ungarija
Malta
Niderlande
Austrija
Polija
Portugale
Slovénija
Slovakija
Somija
Zviedrija

Apvienota Karaliste

Noverotaji

Islande
Lihtensteina
Norvégija

Gianmartino BENZI, José-Luis VALVERDE LOPEZ
Horst REICHENBACH, Fernand SAUER

(Vietnieki: Paul WEISSENBERG, Patricia BRUNKO)
Johan van CALSTER, André PAUWELS

Milan SMID (Vietnieks: Alfred HERA)

Jytte LYNGVIG (priekssédétaja vietnieks) (Vietnieks: Paul SCHUDER)

Walter SCHWERDTFEGER (Vietnieks: llse-Dore SCHUTT)
Kristin RAUDSEPP (Vietnieks: Alar IRS)

Dimitrios VAGIONAS (Vietnieks: Vassilis KONTOZAMANIS)

Val DIEZ' (Vietnieks: José MARTINEZ OLMOS)

Philippe DUNETON (Vietnieks: Jean MARIMBERT)

Pat O’MAHONY (Vietnieks: Joan GILVARRY)

Nello MARTINI (Vietnieks: Silvia FABIANI)

Panayiota KOKKINOU (Vietnieks: Louis PANAYT)

Janis OZOLINS (Vietnieks: Inguna ADOVICA)

Vytautas BASYS (Vietnieks.: Juozas JOKIMAS)

Mariette BACKES-LIES (Vietnieks: Claude A HEMMER)
Tamas L PAAL (Vietnieks: Beatrix HORVATH)

Patricia VELLA BONANNO (Vietnieks: Kenneth MIFSUD)
Aginus A W KALIS (Vietnieks: Pim KAPITEIN)

Robert SCHLOGEL (Vietnieks: Christian KALCHER)
Piotr BLASZCZYK (Vietnieks: Jacek SPLAWINSKI)

Rui dos SANTOS IVO

Stanislav PRIMOZIC (Vietnieks: Vesna KOBLAR)

Ludevit MARTINEC (Vietnieks: Stanislava GAJDOSOVA)
Hannes Wahlroos (Vietnieks: Pekka JARVINEN)

Gunar ALVAN (Vietnieks: Anders BROSTROM)

Kent WOODS (Vietnieks: Steve DEAN)

Ingolf J PETERSEN (Vietnieks: Rannveig GUNNARSDOTTIR)

Brigitte BATLINER (Vietnieks: Peter MALIN)
Gro Ramsten WESENBERG (Vietnieks: Hans HALSE)

! Carlos LENS CABRERA vieta, sakot no 2004. gada jiinija sandksmes.
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2. pielikums

Cilvekiem paredzéto zalu komitejas locekli

Priekssedetajs:: Daniel BRASSEUR
EMEA kontaktpersona: Anthony HUMPHREYS

Locekli

e Eric ABADIE (Francija) (priekssédéetaja
vietnieks)
Vietnieks: Jean-Hugues TROUVIN

e Janos BORVENDEG (Ungarija)
Vietnieks: Agnes GYURASICS

e Gonzalo CALVO ROJAS (Spanija)
Vietnieks: Fernando DE ANDRES-TRELLES

e Nikolaos DRAKOULIS (Griekija)
Vietnieks: Michalis AVGERINOS

e Jacqueline GENOUX-HAMES (Luksemburga)

e Manfred HAASE' (Vicija) (kooptétais
loceklis)

e Jan HUDSON (Apvienota Karaliste)
Vietnieks: Julia DUNNE

e Arthur ISSEYEGH (Kipra)
Vietnieks: Panayiota KOKKINOU

e Raul KIIVET (Igaunija)
Vietnieks: Alar IRS

e Gottfried KREUTZ (Vacija)
Vietnieks: Karl BROICH?

e Pekka KURKI' (Somija) (kooptétais loceklis)

e Metoda LIPNIK-STANGELJ (Slovénija)
Vietnieks: Barbara RAZINGER-MIHOVEC

e David LYONS (Irija)
Vietnieks: Patrick SALMON

e Romaldas MACIULAITIS (Lietuva)
Vietnieks: Mykolas MAURICAS

e Jan MAZAG’ (Slovakija)
Vietnieks: Leila FARAH

e Picter NEELS® (Belgija)
Vietnieks: Bruno FLAMION®

! Sakot no 2004. gada septembra sanaksmes.

2 Manfred HAASE vietd, sakot no 2004. gada septembra
sanaksmes.

3 Pavel SVEC vieta, sikot no 2004. gada jilija sanaksmes.

4 Daniel BRASSEUR vieta, sakot no 2004. gada juinija
sanaksmes.

> Pieter NEELS vieta, sakot no 2004. gada jinija sanaksmes.
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e Giuseppe NISTICO (Italija)
Vietnieks: Pasqualino ROSSI

e Sif ORMARSDOTTIR (Islande)
Vietnieks: Magniis JOHANNSSON

e Michat PIROZYNSKI (Polija)
Vietnieks: Piotr SIEDLECKI

e Heribert PITTNER (Austrija)
Vietnieks: Josef SUKO

e Ingemar PERSSON' (Zviedrija) (kooptétais
loceklis)

e Juris POKROTNIEKS (Latvija)
Vietnieks: Indulis PURVINS

e Jean-Louis ROBERT' (Luksemburga)
(kooptetais loceklis)

e Frances ROTBLAT' (Apvienota Karaliste)
(kooptetais loceklis)

e Tomas SALMONSON (Zviedrija)
Vietnieks: Per NILSSON

e Beatriz SILVA LIMA (Portugale)
Vietnieks: Cristina SAMPAIO

= Eva SKOVLUND (Norvégija)
Vietnieks: Liv MATHIESEN

e Milan SMID (Cehija)
e Steffen THIRSTRUP® (Danija)
Vietnieks: Jens ERSBOLL’

e Markku TOIVONEN (Somija)
Vietnieks: Riita TOKOLA®

e Patricia VELLA BONANNO’ (Malta)
Vietnieks: John Joseph BORG"

6 Jens ERSB@LL vietd, sakot no 2004. gada novembra

sanaksmes.

7 Steffen THIRSTRUP vieta, sakot no 2004. gada novembra
sanaksmes.

8 Pekka KURKI vieta, sakot no 2004. gada septembra

sanaksmes.

% Helen VELLA vietd, sakot no 2004. gada jilija sanaksmes.

10 patricia VELLA BONANNO vieta, sakot no 2004. gada
novembra sanaksmes.
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e BARBARA VAN ZWIETEN-BOOT
(Niderlande)/ Vietnieks: Frits
LEKKERKERKER

Darba grupas un specialas grupas

Biotehnologijas darba grupa
Priekssédetajs: Jean-Hugues TROUVIN
EMEA kontaktpersona: John PURVES

Asins produktu darba grupa
(ieprieks Asins produktu darba grupa)
Priekssedetajs: Manfred HAASE
EMEA kontaktpersona: John PURVES

Efektivitates darba grupa

Priekssedetajs: Barbara VAN ZWIETEN-BOOT

EMEA kontaktpersona: Agnés SAINT-
RAYMOND

Augu izcelsmes zalu darba grupa
Priekssedetajs: Konstantin KELLER

EMEA kontaktpersona: Anthony HUMPHREYS

Farmakologiskas uzraudzibas darba grupa

Priekssedetajs: Anne CASTOT (vietas izpilditajs)

EMEA kontaktpersona: Panos TSINTIS

DroSuma darba grupa
Prieksseédetajs: Beatriz SILVA LIMA
EMEA kontaktpersona Agnés SAINT-
RAYMOND

Apvienota CHMP/CVMP kvalitates darba
grupa

Priekssedetajs: Jean-Louis ROBERT

EMEA kontaktpersona: Emer COOKE
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Biologiski lidzigu medikamentu darba grupa

(ieprieks (Pirms)kliniska darba grupa, kas
nodarbojas ar biotehnologisko produktu
salidzinamibu)

Prieksseédetajs: Pekka KURKI

EMEA kontaktpersona: Marisa PAPALUCA
AMATI

Genu terapijas darba grupa

(ieprieks Speciala ekspertu grupa par genu
terapiju)

Priekssedetajs: Klaus CICHUTEK

EMEA kontaktpersona: Marisa PAPALUCA
AMATI

Pediatrijas darba grupa

(ieprieks Pediatrijas ekspertu grupa)
Prieks$sedetajs: Daniel BRASSEUR
EMEA kontaktpersona: Agnes SAINT-
RAYMOND

Farmakogenétiska darba grupa

(ieprieks Speciala ekspertu grupa par
farmakogeneétiku)

Priekssedetajs: Eric ABADIE

EMEA kontaktpersona: Marisa PAPALUCA
AMATI

Vakcinu darba grupa

(ieprieks Vakcinu ekspertu grupa)
Priek§sedetajs: Roland DOBBELAER
EMEA kontaktpersona: John PURVES

Zinatniski konsultativa grupa par
antibiotikam

(ieprieks Terapeitiski konsultativa grupa par
antibiotikam)

Prieksseédetajs: Bjarne ORSKOV LINDHARDT

EMEA kontaktpersona: Agneés SAINT-
RAYMOND

Zinatniski konsultativa grupa par
diagnostiku

(ieprieks Terapeitiski konsultativa grupa par
diagnostiku)

Priekssedetajs: Ir jaiecel

EMEA kontaktpersona: Agnés SAINT-
RAYMOND
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Zinatnisko konsultaciju darba grupa
(ieprieks Zindatnisko konsultaciju darba grupa)
Priekssédetajs: Markku TOIVONEN

EMEA kontaktpersona: Agnés SAINT-
RAYMOND

Siinu terapijas darba grupa
(ieprieks Speciala ekspertu grupa par Siinu
terapiju)

Priekssedetajs: Pekka KURKI
EMEA kontaktpersona: John PURVES

EMEA gada parskats par 2004. gadu

Zinatniski konsultativa grupa par onkologiju
(ieprieks Terapeitiski konsultativa grupa par
onkologiju)

Priek$sedetajs: Michel MARTY

EMEA kontaktpersona: Agnes SAINT-
RAYMOND

Darba grupa ar pacientu organizacijam
Priekssedetajs: Frits LEKKERKERKER/Noél

WATHION
EMEA kontaktpersona: Isabelle MOULON
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3 pielikums

Veterinarai lietosanai paredzéto zalu komitejas locekli

Priekssedetajs: Gérard MOULIN
EMEA kontaktpersona: Peter JONES

Members
e Birgit AASMAE (Igaunija)
Vietnieks: Helen MAHLA

e Margarita ARBOIX (Spanija)
Vietnieks: Ricardo de la FUENTE LOPEZ

e Gabriel BEECHINOR (Irija)

e Rory BREATHNACH (Irija) (koopteétais
loceklis)

e Ivo CLAASEN (Niderlande) (kooptétais
loceklis)

e Johannes DICHTL (Austrija)
Vietnieks: Jean-Pierre BINDER

e Peter EKSTROM (Zviedrija) (kooptétais
loceklis)

e Christian FRIIS (Danija) (kooptétais loceklis)
e Judita HEDEROVA (Slovakija)

e Alfred HERA (Cehijas Republika)
Vietnieks: Jiti BURES

e Anja HOLM (Danija)
Vietnieks: Lotte Winther

e Tonje Hoy (Norvégija)
Vietnieks: Hanne Bergendahl

e Arvils JAKOVSKIS (Latvija)

e Laimi JODKONIS (Lietuva)
Vietnieks: Juozas JOKIMAS

e Eva JOHNSSON (Zviedrija)
Vietnieks: Henrik HOLST

e Liisa KAARTINEN (Somija)
Vietnieks: Kristina LEHMANN

e Reinhard KROKER (Vacija)
Vietnieks: Manfred MOOS
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Katarzyna KRZYZANSKA (Polija)
Vietnieks: Roman LECHOWKSI

loannis MALEMIS (Griekija)
Vietnieks: Orestis PAPADOPOULOS

Eduardo MARQUES-FONTES (Portugale)
Vietnieks: Leonor Maria MEISEL

Kenneth MIFSUD (Malta)
Vietnieks: Joseph VELLA

John O’BRIEN (Apvienota Karaliste)
Vietnieks: Martin ILOTT

Sigurdur ORN HANSSON (Islande)
Vietnieks: Halldor RUNOLFSSON

Johannes PETRUS HOOGLAND
(Niderlande) (priekssedetaja vietnieks)

Jean-Claude ROUBY (Francija)
Vietnieks: Michael HOLZHAUSER-
ALBERTI

Tibor SOOS (Ungarija)
Vietnieks: Gabor KULCSAR

Stane SRCIC (Slovénija)
Vietnieks: Blanka EMERSIC

Katia STEPHANIDOU (Kipra)
Vietnieks: Phedias LOUCAIDES

Maria TOLLIS (Italija)
Vietnieks: Virgilio DONINI

Bruno URBAIN (Belgija)
Vietnieks: Lionel LAURIER

Marc WIRTOR (Luksemburga)
Vietnieks: Maurice HOLPER

EMEA/211652/2005/LV/Galiga redakcija ©EMEA 2005 Lappuse 82/130



Darba grupas un specialds grupas

Efektivitates darba grupa

Priekssedetajs: Michael HOLZHAUSER-
ALBERTI

EMEA kontaktpersona: Jill ASHLEY-SMITH

Imunologijas darba grupa
Priekssedetajs: Jean-Claude ROUBY
EMEA kontaktpersona: Jill ASHLEY-SMITH

Farmakologiskas uzraudzibas darba grupa
Prieksseédetajs: Cornelia IBRAHIM
EMEA kontaktpersona: Kornelia GREIN

Apvienota CHMP/CVMP kvalitates darba grupa
Priekssédetajs: Jean-Louis ROBERT
EMEA kontaktpersona: Emer COOKE

EMEA gada parskats par 2004. gadu
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Nekaitiguma darba grupa
Priek$sedetajs: Christian FRIIS
EMEA kontaktpersona: Kornelia GREIN

Zinatnisko konsultaciju darba grupa
Priek$sedetajs: Reinhard KROKER
EMEA kontaktpersona: Jill ASHLEY-SMITH

Zinatniski konsultativa grupa par
pretmikrobu Iidzekliem

Priekssedetajs: Liisa KAARTINEN
EMEA kontaktpersona: Kornelia GREIN

Riska uz apkartéjo vidi novertesanas grupa
(pagaidu darba grupa)

Priekssédetajs: Hans HOOGLAND

EMEA kontaktpersona: Kornelia GREIN
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4. pielikums

Retu slimibu arstésSanai paredzéto zalu komitejas locekli

Priekssedetajs: Josep TORRENT-FARNELL
EMEA kontaktpersona: Agnés SAINT-RAYMOND

Locekli

e Eric ABADIE (EMEA parstavis)
e Gianmartino BENZI (EMEA parstavis)
e Heidrun Bosch Traberg (Danija)

¢ Birthe Byskov Holm (pacientu
organizacijas parstavis)

e Yann LE CAM (pacientu organizacijas
parstavis) (priekssédetdja vietnieks)

¢ Judit EGGENHOFER (Ungarija)
e Rembert ELBERS (Vacija)

e Emmanuel HERON (Francija)

e Joseph GIGLIO (Malta)

e Lars Gramstad (Norvégija)

e Bernd JILMA (Austrija)

o Alistair KENT (pacientu organizacijas
parstavis)

e Joannis KKOLOS (Kipra)

e Katefina KUBACKOVA (Cehijas
Republika)

e Magdaléna Kuzelova (Slovakija)

EMEA gada parskats par 2004. gadu
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e André LHOIR (Belgija)

e David LYONS (EMEA parstavis)

e Henri METZ (Luksemburga)

e Greg MARKEY' (Apvienota Karaliste)
e Martin MozZina (Slovénija)

e José Félix Olalla Marafion (Spanija)

e Kristina PAVLOVSKA (Latvija)

e Veijo Saano (Somija)

e Patrick SALMON? (Irija)

e Harrie J J Seeverens (Niderlande)

e George STATHOPOULOS (Griekija)
e Domenica TARUSCIO (Italija)

o Sigurdur B Thorsteinsson (Islande)

e Vallo TILLMANN (Igaunija)

e José Manuel Toscano Rico (Portugale)
e Algirdas UTKUS (Lietuva)

e Kerstin WESTERMARK (Zviedrija)

¢ Jolanta WIECKOWSKA (Polija)

©EMEA 2005

! Rashmi SHAH vieta, sakot no 2004. gada decembra
sanaksmes.
% George SHORTEN vieta, sakot no 2004. gada decembra

sanaksmes.
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Darba grupas un specialas grupas

Speciala biotehnoligiska darba grupa Darba grupa ar ieinteresétajam pusem
Priekssedetajs: Harrie SEEVERENS/Jean-Hugues PriekSsédetajs: Yann LE CAM/Agnes SAINT-
TROUVIN RAYMOND

EMEA kontaktpersona: Spiros VAMVAKAS EMEA kontaktpersona: Spiros VAMVAKAS

Izplatibas speciala darba grupa
Priekssedetajs: Kalle HOPPU
EMEA kontaktpersona: Spiros VAMVAKAS

EMEA gada parskats par 2004. gadu
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5. pielikums
Augu izcelsmes zalu komitejas locekli

Priekssedetajs: Konstantin KELLER

EMEA kontaktpersona: Anthony HUMPHREYS

Locekli

Linda ANDERSON (Apvienota Karaliste)
Vietnieks: Sue HARRIS

Mariette BACKES-LIES (Luksemburga)
Vietnieks: Jacqueline GENOUX-HAMES

Steffen BAGER (Danija)
Vietnieks: Kristine HVOLBY

Zsuzsanna BIRO-SANDOR (Ungarija)
Vietnieks: Gyongyi BACS

Per CLAESON (Zviedrija)
Vietnieks: Ubonwan CLAESON

Christian Cuschieri (Malta)
Vietnieks: Caroline ATTARD

Dairine DEMPSEY (Irija)
Vietnieks: Elaine BRESLIN

Wojciech DYMOWSKI (Polija)
Vietnieks: Elzbieta WOJTASIK

Anna-Liisa ENKOVAARA (Somija)
Vietnieks: Sari KOSKI

Emiel VAN GALEN (Niderlande)
Vietnieks: Burt H KROES

Gloria GARCIA LORENTE (Spanija)
Vietnieks: Adela Velazquez

Catherine HARVALA (Griekija)
Vietnieks: Foteini TZAVELLA

Marie HEROUTOVA (Cehijas Republika)

Thorbjérg KIARTANDSDOTTIR (Islande)
Vietnieks: Kristin INGOLFSDOTTIR

EMEA gada parskats par 2004. gadu
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Andrea KUPKOVA (Slovakija)
Vietnieks: Ludmila Strbova

Audronis LUKOSIUS (Lietuva)

Steinar MADSEN (Norvégija)
Vietnieks: Gro FOSSUM

Ana Paula MARTINS (Portugale)
Vietnieks: Maria Helena PINTO FERREIRA

Ales MLINARIC (Slovenija)
Vietnieks: Barbara RAZINGER-MIHOVEC

Dailonis PAKALNS (Latvija)
Vietnieks: Dace KALKE

Heribert PITTNER (Austrija) (priekssédetaja
vietnieks)
Vietnieks: Wolfgang KUBELKA

Klaus REH (Vacija)
Vietnieks: Christine WERNER

Marie SAARSOO (Igaunija)
Vietnieks: Ain RAAL

Antoine SAWAYA (Francija)
Vietnieks: Jacqueline VIGUET POUPELLOZ

Vittorio SILANO (Italija)
Vietnieks: Marisa DELBO

Panayiotis TRIANTAFYLLIS (Kipra)
Vietnieks: Maria STAVROU

Arnold J VLIETINCK (Belgija)
Vietnieks: Heidi NEEF
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6. pielikums

Nacionalo kompetento iestazu partneri

Pilnigaka informacija par nacionalajam kompetentajam iestadeém ir pieejama arT nacionalo iestazu
timekla vietnés: http://heads.medagencies.org and http://www.hevra.org

BELGIJA

Johan van CALSTER
Generaal Adviseur

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid,

Veiligheid van de Voedselketen
Directoraat-Generaal Bescherming
Volksgezondheid en Leefmilieu
Geneesmiddelen - DGG

33 Bischoffsheimlaan

Building Amazone

B — 1000 Brussel

Tel. (32-2) 210 94 46

Fax (32-2) 227 55 54

E-mail: johan.vancalster@health.fgov.be

Internet: http://www.afigp.fgov.bek

CEHIJAS REPUBLIKA
Milan SMID Alfred HERA
Director Director

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48

CZ —-100 41 Praha 10

Tel. (420-267) 31 11 53

Fax (420-272) 73 99 95
E-mail: smid@sukl.cz
Internet: http://www.sukl.cz

DANIJA

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparati a 1éCiv

Hudcova 56a

Medlanky

CZ - 621 00 Brno

Tel. (420-541) 21 00 22

Fax (420-541) 21 26 07

E-mail: hera@uskvbl.cz

Internet: http://www.uskvbl.cz

Jytte LYNGVIG

Direktor
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK - 2300 Kgbenhavn S

Tel. (45) 44 88 95 95

Fax (45) 44 88 95 99

E-mail: jyl@dkma.dk
Internet: http://www.dkma.dk
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VACUA

Johannes LOWER

Président

Bundesamt fiir Sera und Impfstoffe
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich Straf3e 51-59

D — 63225 Langen

Tel. (49-6103) 77 10 00

Fax (49-6103) 77 12 40

E-mail: loejo@pei.de

Internet: http://www.pei.de

Reinhard KURTH
Kommissarischer Leiter
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D —53175 Bonn

Tel. (49-228) 207 32 03

Fax (49-228) 207 55 14

E-mail: kurth@bfarm.de

Internet: http://www.bfarm.de

IGAUNIJA

Reinhard KROKER

Leiter des Fachbereichs

Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit

Diedersdorfer Weg 1

D - 12277 Berlin

Tel. (49-1888) 412 23 64

Fax (49-1888) 412 29 65

E-mail: reinhard.kroker@bvl.bund.de
Internet: http://www.bvl.bund.de

Kristin RAUDSEPP

Director Gerneral

Ravimiamet

Ravila Str 19

EE — 50411 Tartu

Tel. (372-7) 37 41 40

Fax (372-7) 37 41 42

E-mail: kristin.raudsepp@sam.ee
Internet: http://www.sam.ee

GRIEKIJA

Dimitrios VAGIONAS

President

National Organization for Medicines
284 Mesogeion Av.

Holargos

GR - 155 62 Athens

Tel. (30-210) 650 72 10

Fax (30-210) 654 95 86

E-mail: president@eof.gr

Internet: http://www.eof.gr
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SPANIJA

Val DIEZ

Director

Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios

Calle Alcala 56

E — 28071 Madrid

Tel. (34-91) 822 50 28

Fax (34-91) 822 50 10

E-mail: sdaem@agemed.es

Internet: http://www.agemed.es

FRANCIJA
Jean MARIMBERT Patrick DEHAUMONT
Directeur Général Directeur ANMV

Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire des
Produits de Santé

143-147, boulevard Anatole France

F — 93285 Saint-Denis Cedex

Tel. (33-1) 55 8730 14

Fax (33-1) 558730 12

E-mail: jean.marimert@afssaps.sante.fr
Internet: http://afssaps.sante.fr

IRIJA

Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des
Aliments

Laboratoire des Médicaments Vétérinaires
BP 90 203 Javené

F —35302 Fougéres Cedex

Tel. (33-2) 99 94 78 71

Fax (33-2) 99 94 78 99

E-mail: p.dehaumont@anmv.afssa.fr
Internet: http://www.afssa.fr

Pat O’MAHONY

Chief executive officer

Irish Medicines Board - Bord Leigheasra na
hEirann

Earlsfort Centre

Earlsfort Terrace

IRL — Dublin 2

Tel. (353-1) 676 49 71

Fax (353-1) 661 47 64
E-mail: pat.omahony@imb.ie
Internet: http://www.imb.ie

ITALIJA

Nello MARTINI

Direttore Generale del Agenzia Italiana del
Farmaco

Viale della Sierra Nevada 60

I-00144 Roma

Tel. (39-06) 59 78 42 05

Fax (39-06) 59 78 40 54

E-mail: n.martini@sanita.it

Internet: http://www.agenziafarmaco.it

Romano MARABELLI

Direttore Generale

Ministero della Salute

Servizi Veterinari Roma

Piazzale Marconi 25

1-00144 Roma

Tel. (39-06) 59 94 69 45

Fax (39-06) 59 94 62 17

E-mail: alimentivet@sanita.it
Internet: http://www.ministerosalute.it
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Enrico GARACI

President

Istituto Superiore di Sanita
Viale Regina Elena 299
IT-00161 Roma

Tel. (39-06) 44 86 94 55
Fax (39-06) 44 86 94 40
E-mail: presidenza@iss.it
Internet: http://www.iss.it

KIPRA
Panayiota KOKKINOU Phedias LOUCAIDES
Ministry of Health Director

Pharmaceutical services

7 Larnakas Avenue

CY - 1475 Lefkosia

Tel. (357-22) 40 71 03

Fax (357-22) 40 71 49

E-mail: pkokkinou@phs.moh.gov.cy
Internet: http://moi.gov.cy

LATVIJA

Ministry of Agriculture, Natural Resources and
Environment

Veterinary Sevices

1417 Athalassas Street

CY — 1417 Nicosia

Tel. (357-22) 80 52 01

Fax (357-22) 33 28 03

E-mail: director@vs.moa.gov.cy

Internet: http://moi.gov.cy

Janis OZOLINS
Director-General

Valsts zalu agentiira

Jersikas iela 15

LV —1003 Riga IV

Tel. (371-70) 784 24

Fax (371-70) 784 28

E-mail: info@vza.gov.lv
Internet: http://www.vza.gov.lv

Vinets VELDRE

Partikas un veterinarais dienests
Republikas laukums 2

LV -1010 Riga

Tel. (371-70) 952 30

Fax (371-73) 227 27

E-mail: pvd@pvd.gov.lv
Internet: http://www.pvd.gov.lv

LIETUVA
Mindaugas PLIESKIS Juozas JOKIMAS
Director Director
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba
Traku g. 14 J. Naujalio g. 21B

LT -01132 Vilnius

Tel. (370-5) 263 92 64
Fax. (370-5) 263 92 65
E-mail: vwkt@vvkt.It
Internet: http://www.vvkt.lt

LT - 3026 Kaunas 26s

Tel. (370-37) 31 15 58

Fax (370-37) 36 12 41
E-mail: vet.prep.lab@vet.It
Internet: http://www.vet.lt
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LUKSEMBURGA

Mariette BACKES-LIES
Pharmacien-Inspecteur - Chef de Division
Ministere de la Santé

Direction de la Santé

Division de la Pharmacie et des Médicaments
Villa Louvigny — ler étage

Parc de la Ville — Allée Marconi

L — 2120 Luxembourg

Tel. (352) 478 55 90

Fax (352) 26 20 01 47

E-mail: luxdpm@ms.etat.lu

Internet: http://www.ms.etat.lu

UNGARIJA
Tamas PAAL Tibor SOOS
Director General Director

Orszagos Gyogyszer Intézet
Zrinyi U. 3

HU - 1051 Budapest

Tel. (36-1) 317 40 44

Fax (36-1) 317 14 88
E-mail: tpaal@ogyi.hu
Internet: http://www.ogyi.hu

Institute for Veterinary Medicinal Products
Szallas u. 8

HU - 1107 Budapest

Tel. (36-1) 433 03 45

Fax (36-1) 262 28 39

E-mail: soos@oai.hu

Internet: http://www.ivmp.gov.hu

MALTA
Patricia VELLA BONANNO Carmel Lino VELLA
Head of Veterinary Medicinal Product Unit
Medicines Authority Ministry for Food, Agriculture and Fisheries
198 Rue D'Argens Albertown

MT — GRZ 003 Gzira

Tel. (356-23) 43 90 00

Fax (356-23) 43 91 61

E-mail: patricia.vella@gov.mt
Internet: http://www.gov.mt

MT — CMR 02 Marsa

Tel. (356-21) 22 59 30

Fax (356-21) 23 81 05
E-mail: info.mru@gov.mt
Internet: http://www.gov.mt

NIDERLANDE
Aginus A W KALIS Pim KAPITEIN
Executive Director Head

College Ter Beoordeling van Geneesmiddelen
Agentschap

Kalvermarkt 53

Postbus 16229

NL - 2500 CB Den Haag

Tel. (31-70) 356 74 00

Fax (31-70) 356 75 15

E-mail: aaw.kalis@cbg-meb.nl

Internet: http://www.cbg-meb.nl

Bureau Registratie Diergeneesmiddelen
Postbus 289

NL - 6700 AG Wageningen

Tel. (31-317) 46 57 31

Fax (31-317) 42 31 93

E-mail: w.l.m.kapitein@minlnv.nl
Internet: http://www.minlnv.nl
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AUSTRIJA

Hubert HRABCIK

Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen
Radetzkystrafie 2

A — 1030 Wien

Tel. (43-1) 711 00 47 17

Fax (43-1) 711 00 48 30

E-mail: hubert.hrabcik@bmgf.gv.at

Internet: http://www.bmgf.gv.at

POLIJA

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych
Zabkowska 41

PL — 03-736 Warszawa

Tel. (48-22) 492 11 00

Fax (48-22) 492 11 09

PORTUGALE

Rui SANTOS IVO

Presidente

Instituto Nacional da Farmacia e do
Medicamento (INFARMED)
Parque de Saude de Lisboa

Av. do Brasil, 53

PT — 1749-004 Lisboa

Tel. (351-21) 798 71 09

Fax (351-21) 798 71 20

E-mail: rsantos.ivo@infarmed.pt
Internet: http://www.infarmed.pt

Carlos AGRELA PINHEIRO

Direc¢do Geral de Veterinaria

Largo da Academia Nacional de Belas Artes, 2
PT — 1249-105 Lisboa

Tel. (351-21) 323 95 00

Fax (351-21) 346 35 18

E-mail: dirgeral@dgv.min-agricultura.pt
Internet: http://www.min-agricultura.pt

SLOVENIJA
Stanislav PRIMOZIC Vesna KOBLAR
Director Councellor to the Government
Agencija za zdravila in medicinske pripomocke Agencija za zdravila in medicinske pripomocke
Mali trg 6 Mali trg 6

SI— 1000 Ljubljana

Tel. (386-1) 478 62 41

Fax (386-1) 478 62 60

E-mail: stanislav.primozic@gov.si
Internet: http://www.gov.si

SI— 1000 Ljubljana

Tel. (386-1) 478 62 43

Fax (386-1) 478 62 60
E-mail: vesna.koblar@gov.si
Internet: http://www.gov.si
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SLOVAKIJA

LCudevit MARTINEC

Director

Statny ustav pre kontrolu liegiv
Kvetnd 11

SK — 825 08 Bratislava 26

Tel. (421-2) 55 56 50 81

Fax (421-2) 55 56 41 27
E-mail: martinec(@sukl.sk
Internet: http://www.sukl.sk

SOMIJA

Ladislav SOVIK

Director

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych
biopreparatov a lieCiv

Biovetska 4

SK —949 01 Nitra

Tel. (421-37) 651 55 03

Fax (421-37) 651 79 15

E-mail: uskvbl@flynet.sk

Internet: http://www.uskvbl.sk

Hannes WAHLROOS

Director General

Ladkelaitos

Mannerheimintie 103b

FIN — 00300 Helsinki

Tel. (358-9) 47 33 42 00

Fax (358-9) 47 33 43 45

E-mail: hannes.wahlroos@nam.fi
Internet: http://www.nam.fi

ZVIEDRIJA

Gunnar ALVAN
Generaldirektor
Likemedelsverket

Dag Hammarskjolds vig 42

S - 751 83 Uppsala

Tel. (46-18) 17 46 00

Fax (46-18) 54 85 66

E-mail: gunnar.alvan@mpa.se
Internet: http://www.mpa.se

APVIENOTA KARALISTE
Kent WOODS Steve DEAN
Chief Executive Chief Executive
Medicines and Healthcare products Regulatory Veterinary Medicines Directorate
Agency Woodham Lane

Market Towers

1 Nine Elms Lane

UK — London SW8 5NQ

Tel. (44-20) 70 84 25 46

Fax (44-20) 70 84 25 48

E-mail: kent.woods@mhra.gsi.gov.uk
Internet: http://www.mhra.gov.uk
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New Haw, Addlestone

UK — Surrey KT15 3LS

Tel. (44-1932) 33 83 01

Fax (44-1932) 33 66 18

E-mail: s.dean@vmd.defra.gsi.gov.uk
Internet: http://www.vmd.gov.uk

Page 93/130



ISLANDE

Rannveig GUNNARSDOTTIR

Director

Lyfjastofnun

Eidistorg 13-15

PO Box 180

IS — 172 Seltjarnarnes

Tel. (354) 520 21 00

Fax (354) 561 21 70

E-mail: rannveig.gunnarsdottir@lyfjastofnun.is
Internet: http://www.lyfjastofnun.is

LIHTENSTEINA

Brigitte BATLINER

Kontrollstelle fiir Arzneimittel, beim Amt fir
Lebensmittelkontrolle und Veterindrwesen
Postplatz 2

Postfach 37

FL — 9494 Schaan

Tel. (423) 236 73 25

Fax (423) 236 73 10

E-mail: brigitte.batliner@alkvw.1lv.li
Internet: http://www.llv.li

NORVEGIJA

Gro Ramsten WESENBERG

Director General

Statens legemiddelverk

Sven Oftedals vei 8

N -0950 Oslo

Tel. (47-22) 89 77 01

Fax (47-22) 89 77 99

E-mail: gro.wesenberg@legemiddelverket.no

Internet: http://www.legemiddelverket.no
http://www.noma.no
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7. Pielikums

EMEA parskats par budzetu 2003.—-2005. gada

SalidzinoSie budZzeta raditaji par 2003. Iidz 2005. gadu ir $adi:

(Summas dotas eiro)

20031
(31.12.2003)

2004@
(31.12.2004)

2005
(16.12.2004)

Ienakumi
Nodevas 56742000  67.41% | 67000000 67.60% | 77455000  70.31 %
Kopgjais atbalsts no ES 12300000 14.61% | 17000000 17.16% | 17900000 16.25%
Ipasais ES atbalsts IT telematikas | 5550000 8329, | 7500000  7.57% | 7500000  6.81%
stratégijal
Ipasais ES atbalsts retu slimibu 3100000  3.68% | 4000000  4.04% | 3700000  3.36%
arst€Sanai paredz&tajam zalém
Atbalsts no EEZ 558 000 0.66 % 573 000 0.58 % 530 000 0.48 %
gg;}msts no ES programmam 1530000  1.82% pm.  0.00% pm.  0.00%
Citi 2 949 000 350% | 3016103 3.05% | 3075000 2.79 %
KOPEJIE IENAKUMI 84179000 100.00 % | 99 089 103 100.00 % |110 160 000 100.00 %
Izdevumi
Darbiniekiem
Algas 27352500  32.49% | 31766 000  32.06% | 35876000  32.57 %
- —— - 5 o o
Pag_aldu darleeklem un citam 1 845 000 2.19% 2 087 000 2.11% 2695 000 245 %
paligpersonalam
— —— — 5 5 5
Cltl ar da}rblnleklem saistiti 2 355500 2.80 % 2211 000 223 % 2759 000 2.50 %
izdevumi
Kopéja summa 1 31553000  37.48% | 36 064 000  36.40 % | 41330000  37.52 %
Ekai/aprikojumam
Ires maksa 5 686 000 6.76 % | 5651000 570% | 8698 000 7.90 %
- - — 5 5 5
Izdev_ur.nl par informacijas 9517000 11.31% 14 015 000 14.15 % 8931 000 8.10 %
apstradi
Citi kapitalizdevumi 1 959 000 2.33% | 1530000 1.54% | 2023000 1.84 %
Pasta un sakaru izdevumi 418 000 0.50 % 427 000 0.43 % 580 000 0.53 %
Citi administrativie izdevumi 2 075 000 246 % | 2371000 239% | 4030000 3.66 %
Kopéja summa 2 19655000  23.35% | 23994000 2421 % | 24262000  22.03 %
Operativie izdevumi
Sanaksmes 3 946 800 4.70% | 5354000 540% | 7439000 6.75 %
Noveértésanai 26810800  31.85% | 32223000 32.52% | 35673000 32.38%
Tulko$ana 701 000 0.83% | 1176000 1.19% | 1001 000 0.91 %
Izp&te un konsultacijas 27 000 0.03 % 100 000 0.10 % 200 000 0.18%
Publikacijas 78 000 0.09 % 178 000 0.18 % 255 000 0.23 %
ES programmas 1 407 400 1.67 % 103 0.00 % p.m. 0.00 %
Kopéja summa 3 32971000  39.17% | 39031103 3939 % | 44568 000  40.45 %
KOPEJIE IZDEVUMI | 84179 000 100.00 % | 99 089 103 100.00 % |110 160 000 100.00 %
Piezimes

M
@

Galigie asigngjumi 2003. gada budzetam.
Galigie asignéjumi 2004 budzetam.

@ 16.12.2004 Valdes pienemtais budzets 2005. gadam.
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8. pielikums

IT projekti un operativie pasakumi

Dienests vai Merkis Detalizéta informacija par sasniegto

projekts

Korporativo Sasniegt 99.5 % pieejamibu 2004. gada IT saglabaja augstu pakalpojumu

pakalpojumu visiem IT pakalpojumiem, limeni, nodrosinot korporativajiem

pieejamiba kas atbalsta EMEA lietotajiem pieejamibu par vairak neka
korporativo darbibu 99.5 %

Korporativais Nodrosinat palidzibu un IT nodrosinaja atbalstu un palidzibas

palidzibas dienests

atbalstu no 08:30 Iidz 18:00,
piecas dienas nedéla

dienesta pakalpojumus EMEA
korporativajiem lietotajiem augsta
profesionala Itmeni. Tas bija viens no
galvenajiem komponentiem, kas palidzgja
nodalai sasniegt pieejamibu par 99.5 %

Datu arhivéSana un

Nodrosinat laicigu EMEA

Visu EMEA datu dublétas kopijas glabajas

dublésana datu dublésanu un drosa vieta arpus tikla. Sistémas un
arhivésanu, ieklaujot arpus procediiras ir pilniba atbilstosas laicigai
tikla problému novérsanas EMEA datu dubl&sanas un arhivésanas
scenarijus nodros§inasanai

Drosiba Uzturét visaugstako drosibas | EMEA ieksieng un starp EMEA un

un konfidencialitates Iimeni
visiem datiem, kuri atrodas

nacionalajam kompetentajam iestadém tiek
nodrosinati visi dro§ibas dienestu un

EMEA sistemas komunikaciju aspekti. Pieméram, EMEA
ietvaros plasa ugunsmiira un 3 limenu
arhitektiiras ievieSana nodroSina augstu
aizsardzibas Itmeni

Datu centrs Apgadat jaunu EMEA datu 2004. EMEA gada tika uzbtivéts jauns datu

centru ar pilnigi komutgjamu
dublésanas iespgju uz esoso
datoru telpu

centrs ar spogulatminas sp&ju un papildus
pakalpojumu sniegSanas sp&ju kritiskas
situdcijas un izveidots jauns vietgjas nozimes
tikls (LAN) ar miisdienigam datu komutacijas
iekartam. Datu centra tika ari izveidots tikls,
pieteikumu un datubazu serveri ES
galvenajiem telematikas un korporativajiem
pieteikumiem (skatit 3 Itmenu arhitektiiru)

Uzglabasanas iespgjas
datu centra

Nodrosinat to, lai agentiiras
datu apstrades un glabasanas
iesp€jas tiktu samerotas ar tas
darba apjomu

Izvietojot 2 plasus datu glabasanas masivus
jaunaja EMEA datu centra, IT ir
nodrosinajusi to, ka nakoSos 5 gadus
agentiiras datu apstrades un glabasanas
iespgjas tiks samerotas ar tas darba apjomu

3 Iimenu arhitekttra

3 Iimenu arhitekttras
ievieSana ar attiecigu droSibu
un saskarni ar timekla
pakalpojumiem ieksgjo un
argjo dienestu vajadzibam

Pabeidzot datu centra izstradi, 2004. gada
EMEA tika ieviesta 3 Iimenu arhitekttra ar
pilniba integrétu dro§ibu ka pamatplatforma
visiem jaunajiem pieteikumiem
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Dienests vai Merkis Detalizéta informacija par sasniegto
projekts
Apmaciba Veicinat ieksgjo informétibu | Regulari tiek veikta visa EMEA personala

par IT un EMEA personala
un delegatu apmacibu par
specifiskam EMEA sistemam

apmaciba par IT. 2004. gada EMEA
personalam un arT delegatiem tika veiksmigi
nodrosinata plasa meroga lietoSanas
apmaciba, tehniska apmaciba un apmaciba
par nacionalajam kompetentam iestadem.
Ipasu apmacibu par visiem Eudranet
aspektiem EMEA piedavaja nacionalo
kompetento iestazu delegatiem

Otra un tresa limena
atbalsts

Nodrosinat to, ka palidziba
un atbalsts, kas pieejami
EMEA personalam,
delegatiem un ES telematikas
sist€mas lietotajiem, atbilst
agentiiras operativajam
prasibam

Specialais pakalpojumu klasts, kas tiek
sniegts EMEA personalam, delegatiem un
ES telematikas sisteémas lietotajiem, sakot no
pieteikumu iesniegSanas, [1dz tiTs [imenu
palidzibas dienesta atbalsta pakalpojumiem,
nodroSina $o sistému atbilstibu agentiiras
operativajam prasibam

Sanaksmju
organiz&Sanas sisteéma
(MMS)

Uzturét MMS un ieviest
virkni jaunu pakalpojumu
MMS 111 faze

Visaptverosa MMS modernizacija notika
laika un budZzeta ietvaros. Ta tika izstradata
ties$a saskarsmé ar EMEA Konferencu
organiz€Sanas nodalu un radikali uzlaboja tas
sp&ju organizgt visas EMEA sanaksmes un
konferences

Vispargja Eudra Izveidot vienu vispargju un Sis projekts tika veiksmigi realizts 2004.
rokasgramata (ECD) standartiz&tu rokasgramatu gada, nodrosinot EMEA lietotajus ar
visam ES farmaceitiski rokasgramatu (ECD), kas balstita uz LDAP.
regulgjosaja procesa ECD tiks izmantota daudzos pieteikumos,
iesaistitajam pusém kur nepiecieSama rokasgramata esosa
informacija, kura vispirms sakas ar MMS 11
fazi
Eksperti Modernizet ekspertu datubazi | IT izstrades komanda 2004. gada nodrosinaja
un padartt to pieejamu visam | jaunu ekspertu datubazes versiju
nacionalajam kompetentajam
iestadém
Parbaudes Izveidot datubazi par IT izstrades komanda uzsaka darbu pie §1
parbaudem projekta sakuma posma ar 7/G parbaudém.
Darbs pie izstrades un izveido$anas posma
turpinasies 2005. gada
EDMS Parpemt EDMS IT izveidoja atbalsta komandu, lai sagatavotu

pirmsrazoSanas pieteikuma
beigu posmu, sagatavot to
laiSanai razosana un darboties
ar pieteikumu razosanas laika

EDMS nodosanu razoSanai. Nodala
pilnveidoja arT “sistémas darbibas parbaudi”,
lai pabeigtu attiecigo konfiguracijas,
operativa atbalsta un pakalpojumu
sniegSanas aspektu izstradi. EDMS tika
sekmigi ieviests 2004. gada septembr1 kopa
ar kompleksu palidzibas dienesta atbalstu
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Dienests vai Merkis Detalizeta informacija par sasniegto
projekts

Zinatniskas Izveidot zinatnisko IT izstrades komanda pilnveidoja 1 projekta
konsultacijas konsultaciju datubazi koncepcijas, izstrades un sakotngjas izveides

posmus ar ievadi no EMEA zinatnisko
konsultaciju ekspertiem

Videokonferencu un
audiovizualie Iidzekli

Videokonferencu un tikla
strauméjuma pakalpojumu
ievieSana EMEA/NCA
sanaksmju vajadzibam

IT veiksmigi pabeidza uz IP balstitu
videokonferencu sist€mas pa tiklu parbaudi
un izmantoja to vairakas Eudranet TIG
sanaksmes. Vizuala sanaksmju ierakstiSana
arhivéSanas un apraides vajadzibam tika
veikta, izmantojot uz timekla/tikla balstitu
tehnologiju
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9. pielikums

CHMP atzinumi 2004. gada par cilvekiem paredzétajam

zalem

Centralizétie pieteikumi — Pozitivi atzinumi

Produkts Registracijas Terapijas nozare EMEA/CHMP Eiropas Komisija
= Zimols apliecibas =  ATC kods = Validacija =  Sapemtais
= NN ipasSnieks = Indikaciju =  Atzinums atzinums
= AvaiBdala apkopojums = Aktivais laiks | * Lemuma datums
= Laiks, kad =  Pazinojums
tiek = Oficialais
apstadinats vestnesis
pulkstenis
»  Velcade Millennium = L01XX32 = 24.02.2003 = 30.01.2004
=  bortezomib Pharmaceuticals *  Treatment of = 21.01.2004 = 26.04.2004
= PartB Ltd patients with = 183 days = 28.04.2004
refractory = 148 days = 0OJC172,
multiple 02.07.2004, p. 4
myeloma
= Lysodren® Laboratoire HRA *  LOIXX23 = 18.11.2002 = 30.01.2004
=  mitotane Pharma *  Symptomatic = 21.01.2004 = 28.04.2004
= PartB treatment of = 194 days = 30.04.2004
advanced = 236 days = 0JC172,
adrenal cortical 02.07.2004, p. 4
carcinoma
= Abilify Otsuka =  NO5AX12 = 24.12.2001 = 04.03.2004
=  aripiprazole Pharmaceuticals *  Treatment of = 26.02.2004 = 04.06.2004
= PartB Europe Ltd schizophrenia = 217 days = 08.06.2004
= 577 days = 0OJC166,
25.06.2004, p. 2
=  Levemir Novo Nordisk A/S | = A10AE = 18.11.2002 = 04.03.2004
= insulin detemir (pending) = 26.02.2004 = 01.06.2004
= PartA =  Treatment of = 181 days = 04.06.2004
diabetes mellitus | = 284 days = 0OJC166,
25.06.2004, p. 2
»  TachoSil Nycomed Austria = BO02BC = 22.07.2002 = 10.03.2004
* Human GmbH =  Supportive = 26.02.2004 = 08.06.2004
Fibrinogen + treatment in = 228 days = 11.06.2004
Human surgery for = 356 days = 0JC166,
Thrombin improvement of 25.06.2004, p. 2
= PartB haemostasis
=  Yentreve Eli Lilly Nederland | = Pending = 24.02.2003 = (05.05.2004
= duloxetine B.V. *  Treatment of = 24.03.2004 = 11.08.2004
= PartB stress urinary = 182 days = 13.08.2004
incontinence in = 213 days = 0JC215,
women 27.08.2004, p. 7
= Ariclaim Boehringer =  Pending = 23.06.2003 = 23.03.2004
= duloxetine Ingelheim *  Treatment of = 24.03.2004 = 11.08.2004
= PartB International stress urinary = 60 days = 13.08.2004
GmbH incontinence in = 173 days = 0JC215,

women

27.08.2004, p. 7

# Zales, kas noteiktas retu slimibu arsteanai saskana ar Regulu (EK) Nr. 121/2000.
EMEA annual report for 2004

EMEA/211652/2005

©EMEA 2005

Page 99/130




Produkts Registracijas Terapijas nozare EMEA/CHMP Eiropas Komisija
= Zimols apliecibas =  ATC kods = Validacija =  Sapemtais
= NN ipasSnieks = Indikaciju =  Atzinums atzinums
= AvaiBdala apkopojums =  Aktivais laiks | * Lémuma datums
= Laiks, kad =  Pazinojums
tiek = Oficialais
apstadinats vestnesis
pulkstenis
= Lyrica Pfizer Limited = NO3A (pending) | = 24.03.2003 = 31.03.2004
=  pregabalin *  Treatment of = 24.03.2004 = 06.07.2004
= PartB peripheral = 172 days = (08.07.2004
neuropathic pain | = 153 days = 0OJC 194,
in adults; and 30.07.2004, p. 2
treatment of
epilepsy as
adjunctive
therapy in adults
with partial
seizures
= Telzir Glaxo Group = JOSAEO07 = 20.01.2003 = 29.03.2004
=  fosamprenavir *  Treatment of = 24.03.2004 = 12.07.2004
= PartB HIV-1 infected = 177 days = 14.07.2004
adults with low- | = 207 days = 0OJC19%4,
dose ritonavir in 30.07.2004, p. 2
combination
with other anti-
retroviral
products
= Erbitux Merck KGaA =  LO01XCO06 = 21.07.2003 = 29.03.2004
=  cetuximab =  Treatment of = 24.03.2004 = 29.06.2004
= PartA patients with = 175 days = 01.07.2004
EGFR- = 61 days = QJC194,
expressing 30.07.2004, p. 2
metastatic
colorectal cancer
in combination
with irinotecan
after failure of
irinotecan-
containing
therapy
*  Pedea’ Orphan Europe = COlEBI6 = 21.07.2003 = 27.04.2004
* ibuprofen SARL * Treatment of a = 22.04.2004 = 29.07.2004
= PartB haemodynamic- | = 148 days = 02.08.2004
ally significant = 61 days = (QJC215,
patent ductus 27.08.2004, p. 7
arteriosus in pre-
term newborn
infants less than
34 weeks of
gestational age
= Apidra Aventis Pharma = AIOAB = 23.06.2003 = 08.06.2004
= insulin glulisine | Deutschland (pending) = 03.06.2004 = 27.09.2004
= PartA GmbH = Treatment of = 184 days = 29.09.2004
diabetes mellitus | = 162 days = (QJC266,

29.10.2004, p. 5

# Zales, kas noteiktas retu slimibu arsteanai saskana ar Regulu (EK) Nr. 121/2000.
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Produkts Registracijas Terapijas nozare EMEA/CHMP Eiropas Komisija
= Zimols apliecibas =  ATC kods = Validacija =  Sapemtais
= NN ipasSnieks = Indikaciju =  Atzinums atzinums
= AvaiBdala apkopojums =  Aktivais laiks | * Lémuma datums
= Laiks, kad =  Pazinojums
tiek = Oficialais
apstadinats vestnesis
pulkstenis
= Osseor Les Laboratoires = MO05BX03 = 21.07.2003 = 25.06.2004
= strontium Servier = Treatment of = 23.06.2004 = 21.09.2004
ranelate postmenopausal | = 184 days = 23.09.2004
= PartB osteoporosis to = 154 days = 0JC266,
reduce the risk 29.10.2004, p. 5
of fracture
= Alimta Eli Lilly Nederland | = LO1BA04 = 18.08.2003 = 25.06.2004
=  pemetrexed B.V. = Treatment of = 23.06.2004 = 20.09.2004
= PartB malignant = 201 days = 22.09.2004
pleural = 108 days = (QJC266,
mesothelioma in 29.10.2004, p. 5
combination
with cisplatin
and of non-small
cell lung cancer
after prior
chemotherapy
= Angiox The Medicine = BOlA (pending) | = 18.08.2003 = 25.06.2004
=  bivalirudin Company =  Anticoagulantin | = 23.06.2004 = 20.09.2004
= PartB patients = 181 days = 22.09.2004
undergoing = 129 days = 0JC266,
percutaneous 29.10.2004, p. 5
coronary
intervention
(PCI)
=  Protelos Les Laboratoires = MO05BX03 = 21.07.2003 = 25.06.2004
= strontium Servier *  Treatment of = 23.06.2004 = 21.09.2004
ranelate postmenopausal | = 184 days = 23.09.2004
= PartB osteoporosis to = 154 days = 0JC266,
reduce the risk 29.10.2004, p. 5
of fracture
= Xagrid® Orphan Europe = Al16AX05 = 24.03.2003 = 25.06.2004
= zinc acetate SARL = Treatment of = 23.06.2004 = 13.10.2004
= PartB Wilson’s disease | = 188 days = 18.10.2004
= 269 days = QJC266,
29.10.2004, p. 5
=  Raptiva Serono Europe Ltd | = LO04AA21 = 24.02.2003 = 28.06.2004
= efalizumab *  Treatment of = 23.06.2004 = 20.09.2004
= PartA patients with = 183 days = 22.09.2004
moderate to = 303 days = 0JC266,
severe plaque 29.10.2004, p. 5
psoriasis
=  Emselex Novartis = G04BDI10 = 23.06.2003 = 04.08.2004
= darifenacin Europharm Ltd = Treatment of = 29.07.2004 = 22.10.2004
= PartB overactive = 181 days = 26.10.2004
bladder = 221 days = (0JC289,

26.11.2004, p. 7
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Produkts Registracijas Terapijas nozare EMEA/CHMP Eiropas Komisija
= Zimols apliecibas =  ATC kods = Validacija =  Sapemtais
= NN ipasSnieks = Indikaciju =  Atzinums atzinums
= AvaiBdala apkopojums =  Aktivais laiks | * Lémuma datums
= Laiks, kad =  Pazinojums
tiek = Oficialais
apstadinats vestnesis
pulkstenis
=  Parareg Amgen Europe = HO05BXO01 = 27.10.2003 = 08.04.2004
= cinacalcet B.V. *  Treatment of = 29.07.2004 = 22.10.2004
= PartB hyperpara- = 196 days = 26.10.2004
thyroidism in = 80 days = 0JC289,
patients with 26.11.2004, p. 7
end-stage renal
disease on
haemodialysis
and of hyper-
calcaemia in
patients with
parathyroid
carcinoma
=  Mimpara Amgen Europe = HO05BX01 = 27.10.2003 = (04.08.2004
= cinacalcet B.V. *  Treatment of = 29.07.2004 = 22.10.2004
= PartB hyperpara- = 196 days = 26.10.2004
thyroidism in = 80 days = 0JC289,
patients with 26.11.2004, p. 7
end-stage renal
disease on
haemodialysis
and of hyper-
calcaemia in
patients with
parathyroid
carcinoma
= Xagrid® Shire = BO0lACl4 = 22.04.2002 = 05.08.2004
» anagrelide Pharmaceutical =  Reduction of = 29.07.2004 = 16.11.2004
= PartB Contracts Ltd elevated platelet | = 181 days = 18.11.2004
counts in at-risk | = 271 days = 0JC320,
essential 24.12.2004, p. 23
thrombo-
cythaemia
patients who are
intolerant to or
not satisfactorily
treated with their
current therapy
=  Cymbalta Eli Lilly Nederland | = Pending = 27.10.2003 = 22.09.2004
= duloxetine B.V. *  Treatment of = 16.09.2004 = 17.12.2004
= PartB major depressive | = 210 days = 22.12.2004
episodes = 113 days = 0JC23,
28.01.2005, p. 2
= Xeristar Boehringer * Pending = 27.10.2003 = 22.09.2004
= duloxetine Ingelheim = Treatment of = 16.09.2004 = 17.12.2004
= PartB International major depressive | = 210 days = 22.12.2004
GmbH episodes = 113 days = 0JC23,

28.01.2005, p. 2
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Produkts Registracijas Terapijas nozare EMEA/CHMP Eiropas Komisija
= Zimols apliecibas =  ATC kods = Validacija =  Sapemtais
= NN ipasSnieks = Indikaciju =  Atzinums atzinums
= AvaiBdala apkopojums =  Aktivais laiks | * Lémuma datums
= Laiks, kad =  Pazinojums
tiek = Oficialais
apstadinats vestnesis
pulkstenis
= Kivexa Glaxo Group = JO5AF30 = 22.12.2003 = 20.09.2004
= Abacavirt+ = Treatment of = 16.09.2004 = 17.12.2004
lamivudine HIV-1 infected = 175 days = 22.12.2004
= PartB adults and = 118 days = 0JC23,
adolescents from 28.01.2005, p. 2
12 years in
combination
with other anti-
retroviral
products
= Quintanrix GlaxoSmithKline = JO7CAI10 = 23.06.2003 = 27.10.2004
=  comb. Vaccine | Biologicals = Active = 21.10.2004 .
= PartA immunisation of | = 215 days .
infants against = 297 days LR
diphtheria,
tetanus,
pertussis,
hepatitis B and
diseases caused
by Haemophilus
influenzae type b
=  Fendrix GlaxoSmithKline =  JO7AP = 26.05.2003 = 17.12.2004
=  Hepatitis B Biologicals SA = Active immuni- | = 21.10.2004 = 02.02.2005
virus surface sation against = 168 days .
antigen (rDNA) hepatitis B virus | = 363 days L
(S protein) infection
=  Part A
= Avastin Roche Registration | = L0O1XC07 = 22.12.2003 = 03.11.2004
= bevacizumab Ltd = Treatment of = 21.10.2004 = 12.01.2005
= PartA metastatic = 202 days = 14.01.2005
carcinoma of the | = 100 days = 0JC23,
colon or rectum 28.01.2005, p. 2
in combination
with other
intravenous
antitumour
agents
=  Truvada Gilead Science = JOSAF30 = 29.03.2004 = 30.11.2004
= emtricitabine + | International *  Treatment of = 18.11.2004 L
tenofovir Limited HIV-1 infected = 182 days .
disoproxil adults in = 52 days L
fumarate combination
= PartB with other anti-
retroviral
products
= Prialt’ Elan Pharma =  NO02BGOS8 = 26.05.2003 = 23.11.2004
=  ziconotide International Ltd =  Treatment of = 18.11.2004 = 21.02.2005
= PartB severe, chronic = 196 days .
pain in patients = 346 days .
requiring
intrathecal (IT)
analgesia
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Produkts Registracijas Terapijas nozare EMEA/CHMP Eiropas Komisija
= Zimols apliecibas =  ATC kods = Validacija =  Sapemtais
= NN ipasSnieks = Indikaciju =  Atzinums atzinums
= AvaiBdala apkopojums =  Aktivais laiks | * Lémuma datums
= Laiks, kad =  Pazinojums
tiek = Oficialais
apstadinats vestnesis
pulkstenis
= Orfadin” Swedish Orphan = Al16AX04 = 21.07.2003 = 23.11.2004
= nitisinone International AB = Treatment of = 18.11.2004 = 21.02.2005
= PartB hereditary = 197 days .
tyrosinemia = 289 days .
type 1
»  Azilect Teva Pharma =  NO04BD02 = 27.10.2003 = 25.11.2004
= rasagiline GmbH = Treatment of = 18.11.2004 = 21.02.2005
= PartB idiopathic = 208 days .
Parkinson’s = 180 days .
disease (PD) in
patients with
end-of-dose
fluctuations
= Aloxi Helsinn Birex = Pending = 18.08.2003 = 08.02.2005
= palonosetron Pharmaceuticals = Prevention of = 15.12.2004 .
= PartB Ltd acute nausea and | = 206 days .
vomiting = 279 days LR
associated with
highly
emetogenic
cancer
chemotherapy
and the
prevention of
nausea and
vomiting
associated with
moderately
emetogenic
cancer
chemotherapy
= Zonegran Elan Pharma =  NO3AX15 = 24.11.2003 = 02.02.2005
= zonisamide International Ltd = Adjunctive = 15.12.2004 .
= PartB therapy in the = 202 days .
treatment of = 185 days e

adult patients
with partial
seizures, with or
without
secondary
generalisation

Centralizétie pieteikumi — Negativi atzinumi

2004. gada nebija negativu CHMP atzinumu.
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10. pielikums
CVMP atzinumi 2004. gada par veterinarai lietoSanai
paredzéetajam zalem

Centralizétie pieteikumi — Pozitivi atzinumi

Produkts Registracijas Terapijas nozare EMEA/CVMP Eiropas Komisija
= Zimols apliecibas =  ATC kods = Validacija =  Sapemtais
= NN ipasnieks = Indikaciju =  Atzinums atzinums
= AvaiBdala apkopojums = Aktivais laiks | = Lé&muma datums
= Laiks, kad =  Pazinojums
tiek = Oficialais vestnesis
apstadinats
pulkstenis
=  Equilis Strep E Intervet =  Horses = 12.11.2002 = 31.03.2004
=  Vaccine International =  Vaccine against = 10.02.2004 = (07.05.2004
= PartA Streptococcus = 210 days = 11.05.2004
Equi = 243 days = 0JC172,
2.7.2004, p.6
= Virbagen Omega | Virbac S.A. = Cat = 25.03.2003 = 03.06.2004
=  Felin Interferon =  Reduce mortality | = 14.04.2004 = 29.07.2004
= PartA- and clinical signs | = 210 days = 02.08.2004
Extension of canine = 141 days = 0JC215,
parvovirosis 27.8.2004, p.10
= Aivlosin Eco Animal = Pigs = 12.03.2003 = 28.06.2004
= Acetylisovaleryl | Health =  Prevention and = 12.05.2004 = 09.09.2004
-tylosintartrate treatment of = 210 days = 13.09.2004
= PartB Swine Enzotic = 64 days = (0JC237,
Pneumonia 24.9.2003, p.6
= Nobivac Piro Intervet = Dogs = 16.09.2003 = 28.06.2004
=  Vaccine International =  Vaccine against = 12.05.2004 = 02.09.2004
= PartB Babesios = 210 days = 06.09.2004
= 29 days = 0JC237,
24.9.2003, p.6
= Previcox Merial =  Dogs = 17.03.2003 = 27.07.2004
=  Firocoxib = Painand = 16.06.2004 = 13.09.2004
= PartB inflammation = 210 days = 15.09.2004
= 155 days = 0JC237,
24.9.2003, p.6
= Purevax RCPCh | Merial = Cats = 15.10.2003 LI
FeLV =  Rhinotracheitis, = 10.11.2004 =
= Vaccine Calicivirus, = 203 days .
= PartA Chlamydia felis, | = 155 days .
Panlecopenia,
Leukaemia
= Purevax RCPCh | Merial = Cats = 18.11.2003 .
=  Vaccine =  Rhinotracheitis, =  10.11.2004 =
= PartA Calicivirus, = 203 days .
Chlamydia felis, | = 120 days LI
Panlecopenia,
Leukaemia
=  Purevax RCP Merial = Cats = 18.11.2003 =
FeLV =  Rhinotracheitis, = 10.11.2004 =
=  Vaccine Calicivirus, = 203 days .
= PartA Chlamydia felis, | = 120 days .
Panlecopenia,
Leukaemia
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Produkts Registracijas Terapijas nozare EMEA/CVMP Eiropas Komisija
= Zimols apliecibas = ATC kods * Validacija =  Sapemtais
= NN ipasSnieks = Indikaciju *  Atzinums atzinums
= AvaiBdala apkopojums = Aktivais laiks | = Lémuma datums
= Laiks, kad =  Pazinojums
tiek = Oficialais vestnesis
apstadinats
pulkstenis
=  Purevax RCP Merial = (Cats = 16.12.2003 =
=  Vaccine =  Rhinotracheitis, = 10.11.2004 =
= PartA Calicivirus, = 203 days .
Chlamydia felis, | = 92 days .
Panleucopenia,
Leukaemia
= Purevax RC Merial = Cats = 16.12.2003 .
=  Vaccine =  Rhinotracheitis, =  10.11.2004 =
= PartA Calicivirus, = 203 days .
Chlamydia felis, | = 92 days .
Panleucopenia,
Leukaemia
= Purevax RCCh Merial = (Cats = 13.01.2004 =
=  Vaccine =  Rhinotracheitis, = 10.11.2004 =
= PartA Calicivirus, = 203 days .
Chlamydia felis, | = 64 days .
Panleucopenia,
Leukaemia
=  Metacam Boehringer = Horses = (05.05.2004 = 16.12.2004
20mg/ml Ingelheim = Alleviation of = 10.11.2004 .
solution for Vetmedica pain and = 160 days .
injection inflammationin | = 29 days .
=  Meloxicam both acute and
= PartB- chronic musculo-
Extension skeletal disorders
= Eurifel FeLV Merial = (Cats = (07.04.2004 =
= Live Vaccine = Feline leukaemia | = 08.12.2004 L
= PartA- = 177 days .
Extension = 58 days .

Centralizétie pieteikumi — Negativi atzinumi

2004. gada nebija negativu CVMP atzinumu
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Maksimali pielaujama jaunu vielu atlieku daudzuma noteikSana

INN viela Terapijas joma EMEA/CVMP Eiropas Komisija
=  Meérka sugas = Validacija =  Sapemtais atzinums

= Atzinums =  Leémuma datums

= Aktivais laiks =  Oficialais vestnesis

= Laiks, kad tiek

apstadinats pulkstenis
Diclaruzil (extension) = All ruminants, = 17.10.2003 = 12.02.2004
porcine = 14.01.2004 LI

= 90 days .

= 0days
Tulathromycin =  Bovine, porcine = 09.08.2001 = 12.02.2004

= 14.01.2004 = 12.06.2004

= 244 days = OJL2I1,

= 631 days 12.06.2004, p. 5
Sodium Salicylate = Extensiontooraluse | = 14.11.2003 = 09.03.2004
(extension) = 11.02.2004 = 29.10.2004

= 90 days = OJL 326,

= 0days 29.10.2004, p. 21
Fenvalerate = Cattle = 13.07.2001 = 15.04.2004

= 17.03.2004 = 29.10.2004

= 177 days = OJL 326,

= 801 days 29.10.2004, p. 21
Beclometasone =  Horses = 18.03.2004 = 09.07.2004
dipropionate = 16.06.2004 L

= 90 days .

= 0Odays
Moxidectin (extension) =  Milk = 18.03.2004 = 06.08.2004

= 14.07.2004 .

= 118 days L

=  (days
Toltrazuril (extension) = Cows = 18.03.2004 = 09.07.2004

= 16.06.2004 .

= 90 days LI

= (days
Acetylisolvalerytylosin =  Poultry = 15.04.2004 = 06.08.2004
(extension) = 14.07.2004 L

= 90 days .

=  (days
Bituminosulfonate =  All mammalian food- | = 10.06.2004 = 05.10.2004
(extension) producing = (07.09.2004 L

= 89 days .

= (days
Lasalocid sodium =  Chicken and game = 12.02.2004 = 11.11.2004

birds = 13.10.2004 .

= 120 days L

= 124 days
Carprofen (extension) =  Bovine milk = 12.08.2004 = 10.12.2004

= 10.11.2004 .

= 90 days LI

= (days
Ivermectin (modification) | =  Cattle = 06.04.2003 = 10.12.2004

= 10.11.2004 .

= 118 days .

= 467 days
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11. pielikums
COMP atzinumi 2004. gada par retu slimibu arstéesanai
paredzéetajam zalem

Pozitivi COMP atzinumi par nozimésanu

INN produkts Sponsors Indikaciju EMEA/COMP Eiropas Komisija
apkopojums = [esniegSana = Sapemtais
=  Sakuma atzinums
datums =  [@muma datums
= Atzinums
= Aktivais laiks
Human Monoclonal | ICON Clinical Prevention of = 23.10.2003 = 21.01.2004
Hepatitis B Research (UK) hepatitis B re- = 10.11.2003 = 23.02.2004
Immunoglobulins Ltd infection following | = 14.01.2004
liver transplantation | = 65 days
LF 16-0687 Ms Laboratoires Treatment of = 27.02.2003 = 21.01.2004
(Common)/N-3[[4- Fournier moderate and = (02.05.2003 = 23.02.2004
(aminoiminomethyl) severe traumatic = 14.01.2004
benzoyl]amino]propy brain injury = 257 days
1]-1-[[2,4—dichloro- (including
3-[[2,4-dimethyl-8- appeal
quinolinyl)oxy]|meth procedure)
yl]phenyl]sulphonyl]
-(25)-2-
pyrrolidinecarboxa-
mide,
di(methanesulfonate)
Treosulfan medac Conditioning = 20.10.2003 = 21.01.2004
Gesellschaft fiir treatment prior to = 10.11.2003 = 23.02.2004
klinische haematopoietic = 14.01.2004
Spezialpraparate progenitor cell = 65 days
mbH transplantation
Adeno-associated Mr Aart Brouwer | Treatment of = 03.12.2003 = 11.02.2004
viral vector lipoprotein lipase = 19.12.2003 = (08.03.2004
expressing deficiency = 05.02.2004
lipoproprotein lipase = 48 days
Idebenone Promedipharm Treatment of = (01.12.2003 = 11.02.2004
GmbH Friedreich’s ataxia = 19.12.2003 = (08.03.2004
= 05.02.2004
= 48 days
Ethanol (96 per cent) | Orfagen Treatment of =  14.11.2003 = 11.02.2004
(gel for injection) congenital = 19.12.2003 = 08.03.2004
lymphatic = 05.02.2004
malformations = 48 days
Anti-epithelial cell Fresenius Biotech | Treatment of = 01.12.2003 = 11.02.2004
adhesion GmbH ovarian cancer = 19.12.2003 = 08.03.2004
molecule/anti-CD3 = 05.02.2004
monoclonal antibody = 48 days
3- Gregory Fryer Treatment of = 04.12.2003 = 11.02.2004
(4'aminoisoindoline- | Associates Ltd myelodysplastic = 19.12.2003 = (08.03.2004
1'-one)-1-piperidine- syndromes = 05.02.2004
2,6-dione = 48 days
Ethanol (96 per cent) | Orfagen Treatment of = 22.10.2003 = 11.02.2004
(gel for injection) congenital venous = 10.11.2003 = (08.03.2004
malformations = 05.02.2004
= 87 days
EMEA annual report for 2004
EMEA/211652/2005 ©EMEA 2005 Page 108/130




INN produkts Sponsors Indikaciju EMEA/COMP Eiropas Komisija
apkopojums = JesniegSana =  Sapemtais
= Sakuma atzinums
datums =  [&muma datums
=  Atzinums
= Aktivais laiks
Treprostinil sodium LungRx Limited | Treatment of = (05.01.2004 = 23.03.2004
(inhalation use) pulmonary arterial = 19.01.2004 = 14.04.2004
hypertension and = 16.03.2004
chronic = 57 days
thromboembolic
pulmonary
hypertension
2-Methoxy-5-[(1Z)- | Dr David Chaplin | Treatment of = 24.10.2003 = 19.03.2004
2-(3,4,5- anaplastic thyroid = 19.12.2003 = 14.04.2004
trimethoxyphenyl)eth cancer = 08.03.2004
enyl]-phenol = 80 days
Human monoclonal Genmab A/S Treatment of = 10.12.2003 = 23.03.2004
antibody against cutaneous T-cell = 19.01.2003 = 14.04.2004
CD4 lymphoma =  16.03.2004
= 57 days
Vascular endothelial | Ark Therapeutics | Prevention of = 30.01.2004 = 29.04.2004
growth factor-D gene | Ltd stenosis in synthetic | =  16.02.2004 = 08.06.2004
in an adenoviral grafts used in = 26.04.2004
vector for use with a haemodialysis = 70 days
collagen collar
(2-aminoethyl) Novartis Treatment of = 05.01.2004 = 20.04.2004
carbamic acid Europharm functional gastro- = 19.01.2004 = 08.06.2004
(2R,5S,8S,11S,14R,1 | Limited entero-pancreatic = 14.04.2004
7S,19aS)-11-(4- endocrine tumours = 86 days
aminobutyl)-5-
benzyl-8-(4-
benzyloxy benzyl)-
14-(1H-indol-3-
ylmethyl)-
4,7,10,13,16,19-
hexaoxo-17-
phenyloctadecahydro
-3a,6,9,12,15,18-
hexaazacyclopentacy
clooctadecen-2-yl
ester, di[(S)-2-
aminosuccinic acid]
salt
Tetrahydrobiopterin | Dr Gertrud Treatment of = 18.11.2003 = 20.04.2004
Thormann hyperphenylalanine | = 16.02.2004 = (08.06.2004
mia = 14.04.2004
= 58 days
Ciclosporin Allergan Treatment of = (03.12.2003 = 19.03.2004
Pharmaceuticals Atopic = 19.12.2003 = 14.04.2004
Ireland Keratoconjunctiviti | =  08.03.2004
s = 79 days
5’-CTG CCA CGT PPD Global Ltd Treatment of = 30.01.2004 = 25.05.2004
TCT CCT GC-(2° Myasthenia Gravis | = 19.03.2004 = 21.06.2004
methoxy)A-(2’ = 14.05.2004
methoxy)C-(2’ = 56 days
methoxy)C-3’
Aztreonam lysinate MoRa Pharm Treatment of gram | = 05.01.2004 = 25.05.2004
(inhalation use) GmbH negative bacterial = 19.03.2004 = 21.06.2004
lung infection in = 14.05.2004
cystic fibrosis = 56 days
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INN produkts Sponsors Indikaciju EMEA/COMP Eiropas Komisija
apkopojums = JesniegSana =  Sapemtais
= Sakuma atzinums
datums =  [&muma datums
=  Atzinums
= Aktivais laiks
Muramyl Tripeptide | Immuno- Treatment of = (03.03.2004 = 25.05.2004
Phosphatidyl Designed osteosarcoma = 19.03.2004 = 21.06.2004
Ethanolamine Molecules SA = 14.05.2004
= 56 days
Suberolylanilide Stringer Treatment of =  (05.01.2004 = 25.05.2004
Hydroxamic acid Consultancy cutaneous T-cell = 19.03.2004 = 21.06.2004
Services Ltd lymphoma = 14.05.2004
= 56days
HLA-A2 restricted CellCure ApS Treatment of = 30.01.2004 = 25.05.2004
CD8 T-cell line MART-1 positive = 16.02.2004 = 21.06.2004
expressing MART-1 malignant = 14.05.2004
T-cell receptor melanoma in HLA- | = 88 days
A2 positive patients
Defibrotide Gentium S.p.A. Prevention of = 01.04.2004 = 25.06.2004
hepatic veno- = 26.04.2004 = 29.07.2004
occlusive disease = 16.06.2004
= 51 days
Mepolizumab SmithKline Treatment of = (02.04.2004 = 25.06.2004
Beecham plc hypereosinephilic = 26.04.2004 = 29.07.2004
syndrome = 16.06.2004
= 51 days
Midostaurin Novartis Treatment of acute | =  05.04.2004 = 25.06.2004
Europharm myeloid leukaemia | = 26.04.2004 = 29.07.2004
Limited = 16.06.2004
= 51 days
Sinapultide, GMG Treatment of = 04.03.2004 = 25.06.2004
dipalmitoylphosphati | BioBusiness Ltd | respiratory distress | ®=  19.03.2004 = 29.07.2004
dylcholine, syndrome in = 16.06.2004
palmitoyloleoy premature neonates | ®* 89 days
phosphatidylglycerol of less then 37
and palmitic acid weeks of
gestational age
Sinapultide, GMG Prevention of = (04.03.2004 = 25.06.2004
dipalmitoylphosphati | BioBusiness Ltd respiratory distress | =  19.03.2004 = 29.07.2004
dylcholine, syndrome in = 16.06.2004
palmitoyloleoy premature neonates | * 89 days
phosphatidylglycerol of less than 32
and palmitic acid weeks of
gestational age
Porfimer sodium (for | Axcan Pharma Treatment of = 01.04.2004 = 29.07.2004
use with International BV | cholangiocarcinoma | =  26.04.2004 = 29.07.2004
photodynamic = 16.06.2004
therapy) = 51 days
Ciclosporin PARI Aerosol Treatment of graft = 18.03.2004 = 25.06.2004
(inhalation use) Research Institute | rejection after lung | =  19.03.2004 = 29.07.2004
transplantation = 16.06.2004
= 89 days
Ciclosporin PARI Aerosol Prevention of graft | = 01.03.2004 = 25.06.2004
(inhalation use) Research Institute | rejection after lung | = 19.03.2004 = 29.07.2004
transplantation = 16.06.2004
= 89 days
Sorafenib tosylate Bayer Healthcare | Treatment of renal = 06.04.2004 = 25.06.2004
AG cell carcinoma = 26.04.2004 = 29.07.2004
= 16.06.2004
= 5] days
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INN produkts

Sponsors

Indikaciju
apkopojums

EMEA/COMP

= JesniegSana

= Sakuma
datums

=  Atzinums
Aktivais laiks

Eiropas Komisija

=  Sapemtais
atzinums

= Lémuma datums

(R, S)-3- Innate Pharma Treatment of renal = 06.04.2004 = 25.06.2004
(bromomethyl)-3- cell carcinoma = 26.04.2004 = 29.07.2004
butanol-1-yl- = 16.06.2004
disphosphate = 51 days
Acetylsalicylic acid Bayer Vital Treatment of = 11.03.2004 = 25.06.2004
GmbH polycythemia vera = 26.04.2004 = 29.07.2004
= 1.6.06.2004
= 51 days
Defibrotide Gentium S.p.A. Treatment of = (01.04.2004 = 25.06.2004
hepatic veno- = 26.04.2004 = 29.07.2004
occlusive disease = 16.06.2004
= 51 days
5,10-methylene- Interface Treatment of = 19.05.2004 = 09.08.2004
tetrahydrofolic acid International pancreatic cancer in | *  14.06.2004 = 02.09.2004
Consultancy Ltd combination with 5- | = 22.07.2004
fluorouracil = 39 days
Pancreatic enzymes Dr Falk Pharma Treatment of = (02.08.2002 = 09.08.2004
(cross-linked enzyme | GmbH malabsorption due = 26.04.2004 = 02.09.2004
crystal lipase, to exocrine = 22.07.2004
protease, amylase) pancreatic enzyme = 88 days
insufficiency
Heparin-Sodium Prof. Dr W Treatment of = (08.04.2004 = 09.08.2004
Seeger idiopathic = 26.04.2004 = 02.09.2004
pulmonary fibrosis | = 22.07.2004
= 88days
Anti-epidermal Oncoscience AG | Treatment of = 24.05.2004 = 09.08.2004
growth factor glioma = 14.06.2004 = 02.09.2004
receptor antibody = 22.07.2004
h-R3 = 39 days
Sodium EBD Group Treatment of = 01.10.2003 = 09.08.2004
dichloroacetate systemic = 14.06.2004 = 02.09.2004
monochloroacetate | = 22.07.2004
poisoning = 39 days
HLA-B27-derived Lynkeus BioTech | Treatment of = 19.05.2004 = 09.08.2004
peptide (amino acid GmbH autoimmune uveitis | =  14.06.2004 = 02.09.2004
125-138) = 22.07.2004
= 39 days
Homoharringtonine Stragen France Treatment of = 26.05.2004 = 09.08.2004
SAS chronic myeloid = 14.06.2004 = 02.09.2004
leukaemia = 22.07.2004
= 39 days
Recombinant human | Novo Nordisk Treatment of renal = 14.05.2004 = 09.08.2004
interleukin-21 A/S cell carcinoma = 14.06.2004 = 02.09.2004
= 22.07.2004
= 39 days
1, 1’-[1,4- Orphix Treatment to = 23.06.2004 = 23.09.2004
phenylenebis Consulting GmbH | mobilise progenitor | = 12.07.2004 = 20.10.2004
(methylene)]-bis- cells prior to stem- = 09.09.2004
1,4,8,11- cell transplantation | = 60 days
tetraazacyclotetradec
ane
Homoharringtonine Stragen France Treatment of acute | =  29.06.2004 = 23.09.2004
SAS myeloid leukaemia | = 12.07.2004 = 20.10.2004
= 09.09.2004
= 60 days
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INN produkts Sponsors Indikaciju EMEA/COMP Eiropas Komisija
apkopojums = JesniegSana =  Sapemtais
= Sakuma atzinums
datums =  [&muma datums
=  Atzinums
= Aktivais laiks
Dexamethasone Dideco S.p.A. Treatment of cystic | = 24.05.2004 = 23.09.2004
sodium phosphate fibrosis = 12.07.2004 = 20.10.2004
encapsulated in = 09.09.2004
human erythrocytes = 60 days
Recombinant human | Dr Geoffrey Allan | Treatment of = (05.04.2004 = 23.09.2004
insulin-like growth Type-B extreme = 14.06.2004 = 20.10.2004
factor-I/recombinant insulin resistance = 09.09.2004
human insulin-like syndrome = 88 days
growth factor
binding protein-3
Deferoxamine Neuraxo Biotec Treatment of = 03.03.2004 = 30.09.2004
mesilate GmbH traumatic spinal = 12.07.2004 = 20.10.2004
cord injury = 09.09.2004
= 560 days
Rufinamide Eisai Limited Treatment of = 25.06.2004 = 23.09.2004
Lennox-Gastaut = 12.07.2004 = 20.10.2004
Syndrome = 09.09.2004
= 60 days
Biotinylated anti- Sigma-Tau Treatment of = 28.06.2004 = 23.09.2004
tenascin monoclonal | Industrie glioma = 12.07.2004 = 20.10.2004
antibody for use with | Farmaceutiche = 09.09.2004
90-Yttrium Riunite S.p.A. = 60 days
Deuterium oxide BDD Berolina Treatment of = 26.05.2004 = 23.09.2004
Drug pancreatic cancer = 14.06.2004 = 20.10.2004
Development = 09.09.2004
GmbH = 88 days
Adeno-associated Généthon Treatment of = 23.06.2004 = 23.09.2004
viral vector gamma- = 12.07.2004 = 21.10.2004
containing the human sarcoglycanopathies | =  09.09.2004
gamma-sarcoglycan = 60 days
gene
Sitaxsentan sodium PPD Global Ltd Treatment of = 06.04.2004 = 23.09.2004
pulmonary arterial = 14.06.2004 = 21.10.2004
hypertension and = 09.09.2004
chronic = 88 days
thromboembolic
pulmonary
hypertension
Recombinant human | Dr Geoffrey Allan | Treatment of = 05.04.2004 = 23.09.2004
insulin-like growth Type-A extreme = 14.06.2004 = 21.10.2004
factor-I/recombinant insulin resistance = 09.09.2004
human insulin-like syndrome = 88 days
growth factor
binding protein-3
Recombinant human | Dr Geoffrey Allan | Treatment of = (05.04.2004 = 23.09.2004
insulin-like growth Leprechaunism = 14.06.2004 =  21.10.2004
factor-I/recombinant = 09.09.2004
human insulin-like = 88 days
growth factor
binding protein-3
Recombinant human | Dr Geoffrey Allan | Treatment of = 05.04.2004 = 23.09.2004
insulin-like growth Rabson-Mendenhall | = 14.06.2004 = 21.10.2004
factor-I/recombinant syndrome = (09.09.2004
human insulin-like = 88 days

growth factor
binding protein-3

EMEA annual report for 2004

EMEA/211652/2005

©EMEA 2005

Page 112/130




INN produkts Sponsors Indikaciju EMEA/COMP Eiropas Komisija
apkopojums = JesniegSana =  Sapemtais
= Sakuma atzinums
datums =  [&muma datums
=  Atzinums
= Aktivais laiks
Doxorubicine Bioalliance Treatment of = 25.06.2004 = 23.09.2004
polyisohexylcyanoac | Pharma SA hepatocellular = 12.07.2004 =  21.10.2004
rylate nanoparticles carcinoma = 09.09.2004
= 60 days
Pirfenidone Uppsala Medical | Treatment of = 28.07.2004 = 15.10.2004
Information idiopathic = 16.08.2004 = 16.11.2004
System AB pulmonary fibrosis | = 07.10.2004
= 53 days
Aplidine Pharma Mar SA Treatment of = 22.06.2004 = 15.10.2004
Sociedad multiple myeloma = 12.07.2004 = 16.11.2004
Unipersonal = 07.10.2004
= 88 days
Alpha-1 antitrypsin BCG (Europe) Treatment of = 28.07.2004 = 15.10.2004
(inhalation use) Ltd emphysema = 16.08.2004 = 16.11.2004
secondary to = (07.10.2004
congenital alpha-1- | = 53 days
antitrypsin
deficiency
Alpha-1 antitrypsin BCG (Europe) Treatment of cystic | =  28.07.2004 = 15.10.2004
(inhalation use) Ltd fibrosis = 16.08.2004 = 16.11.2004
= 07.10.2004
= 53 days
N-(methyl- AB Science Treatment of = 30.07.2004 = 15.10.2004
diazacyclohexyl- Mastocytosis = 16.08.2004 = 16.11.2004
methylbenzamide)- = (07.10.2004
azaphenyl- = 53 days
aminothiopyrrole
Valproic Acid, G2M Cancer Treatment of = 29.07.2004 = 22.10.2004
Sodium Drug AG familial = 16.08.2004 = 30.11.2004
adenomatous = 07.10.2004
polyposis = 53 days
Sabarubicin Menarini Treatment of small | =  29.07.2004 = 19.11.2004
Ricerche S.p.A. cell lung cancer =  16.08.2004 = 21.12.2004
= 11.11.2004
= 88 days
17-allylamino-17- Wainwright Treatment of = 25.08.2004 = 19.11.2004
demethoxygeldanam | Associates Ltd multiple myeloma = 10.09.2004 = 21.12.2004
yein = 11.11.2004
= 63 days
Val-Leu-GIn-Glu- Accelsiors CRO Treatment of = 30.07.2004 = 19.11.2004
Leu-Asn-Val-Thr- & Consultancy myelodyplastic = 16.08.2004 = 21.12.2004
Val (Prl Services GmbH syndromes = 11.11.2004
nanopeptide, = 88 days
sequence 169-177, of
proteinase 3)
Val-Leu-GIn-Glu- Accelsiors CRO Treatment of = 30.07.2004 = 19.11.2004
Leu-Asn-Val-Thr- & Consultancy chronic myeloid = 16.08.2004 = 21.12.2004
Val (Prl Services GmbH leukaemia =  11.11.2004
nanopeptide, = 88 days
sequence 169-177, of
proteinase 3)
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INN produkts Sponsors Indikaciju EMEA/COMP Eiropas Komisija
apkopojums = JesniegSana =  Sapemtais
= Sakuma atzinums
datums =  [&muma datums
=  Atzinums
= Aktivais laiks
Val-Leu-GIn-Glu- Accelsiors CRO Treatment of acute | =  30.07.2004 = 19.11.2004
Leu-Asn-Val-Thr- & Consultancy myeloid leukaemia | = 16.08.2004 = 21.12.2004
Val (Prl Services GmbH = 11.11.2004
nanopeptide, = 88 days
sequence 169-177, of
proteinase 3)
Recombinant CellGenix Treatment of = 25.08.2004 = 19.11.2004
histidine-tagged Technologie multiple myeloma = 10.09.2004 = 21.12.2004
idiotype Transfer GmbH = 11.11.2004
immunoglobulin Fab = 63 days
fragment of clonal B-
cell receptors
Recombinant CellGenix Treatment of = 25.08.2004 = 19.11.2004
histidine-tagged Technologie follicular = 10.09.2004 = 23.12.2004
idiotype Transfer GmbH lymphoma = 11.11.2004
immunoglobulin Fab = 63 days
fragment of clonal B-
cell receptors
Recombinant CellGenix Treatment of = 25.08.2004 = 19.11.2004
histidine-tagged Technology mantle cell = 10.09.2004 = 21.12.0004
idiotype Transfer GmbH lymphoma = 11.11.2004
immunoglobulin Fab = 63 days
fragment of clonal B-
cell receptors
N-(methyl- AB Science Treatment of = 30.07.2004 = 19.11.2004
diazacyclohexyl- malignant gastro- = 16.08.2004 = 21.12.2004
methylbenzamide)- intestinal stromal = 16.11.2004
azaphenyl- tumours = 93 days
aminothiopyrrole
Recombinant human | HemeBiotech A/S | Treatment of alpha- | =  27.09.2004 = 22.12.2004
alpha-Mannosidase Mannosidosis = 18.10.2004 = 26.01.2005
= 08.12.2004
= 52 days
L-Asparaginase medac Treatment of acute | = 30.07.2004 = 22.12.2004
Gesellschaft fiir lymphoblastic = 10.09.2004 = 26.01.2005
klinische leukaemia = 08.12.2004
Spezialpraparate = 90 days
mbH
Acetylcysteine Zambon Group Treatment of = 29.09.2004 = 22.12.2004
S.p.A. idiopathic = 18.10.2004 = 26.01.2005
pulmonary fibrosis | = 08.12.2004
= 52 days
17-allylamino-17- Wainwright Treatment of = 30.09.2004 = 22.12.2004
demethoxygeldanam | Associates Ltd chronic myeloid = 18.10.2004 = 26.01.2005
ycin leukaemia = (08.12.2004
= 90 days
Recombinant human | Arexis AB Treatment of cystic | =  25.03.2004 = 22.12.2004
bile salt-stimulated fibrosis = 10.09.2004 = 26.01.2005
lipase = (08.12.2004
= 90 days
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Negativi COMP atzinumi par nozimésanu

INN produkts Sponsors Indikaciju EMEA/COMP Eiropas Komisija
apkopojums = JesniegSana =  Sapemtais
= Sakuma atzinums
datums = Lémuma datums
= Atzinums
= Aktivais laiks
Histamine Maxim Treatment of = 02/10/2003 = 25/06/2004
dihydrochloride Pharmaceuticals malignant = 17/10/2003 = 24/08/2004
Europe Ltd melanoma = 14/01/2004
= 92 days
Midazolam Special Products Treatment of status | =  03/04/2003 = 26/11/2003
hydrochloride Ltd epilepticus = (02/05/2003 = 01/03/2004
= 30/07/2003
= 90 days
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12. pielikums

Vadlinijas un darba dokumenti 2004. gada

Visparejas vadlinijas

Atsauces numurs

Dokumenta nosaukums

Statuss

EMEA/P/24143/04

Procedure for European Union
guidelines and related documents
within the pharmaceutical
legislative framework

Izdots apspriesanai 2004. gada
septembr1

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP)

Atsauces numurs

Dokumenta nosaukums

Statuss

EMEA/CHMP/5579/04

Guideline on procedural aspects
regarding a CHMP scientific
opinion in the context of
cooperation with the World Health
Organization (WHO) for the
evaluation of medicinal products
intended exclusively for markets
outside the Community

Izdots apspriesanai 2004. gada
oktobri

CHMP lzdomato nosaukumu izskatiSanas grupa

Atsauces numurs

Dokumenta nosaukums

Statuss

(CPMP/328/98, Rev 4)

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

Izdots apspriesanai 2004. gada
septembr1

CHMP Biotehnilogijas darba grupa

Atsauces numurs

Dokumenta nosaukums

Statuss

EMEA/CPMP/BWP/125/04

Guideline on epidemiological data
on blood transmissible infections

Izdots apspriesanai 2004. gada
janvarl

EMEA/CPMP/BWP/4663/03

Guideline on requirements for
plasma master file (PMF)
certification

Pienemts 2004. gada februari

EMEA/CPMP/BWP/3794/03

Guideline on the scientific data
requirements for a plasma master
file (PMF)

Pienemts 2004. gada februari

EMEA/CPMP/BWP/4548/03

Guideline on requirements for
vaccine antigen master file
(VAMF) certification

Pienemts 2004. gada februari

EMEA/CPMP/BWP/3734/03

Guideline on the scientific data
requirements for a vaccine antigen
master file (VAMF)

Pienemts 2003. gada decembr1

EMEA annual report for 2004
EMEA/211652/2005

©EMEA 2005

Page 116/130




Atsauces numurs

Dokumenta nosaukums

Statuss

EMEA/CPMP/BWP/1104/04

EU recommendations for the
influenza vaccine composition for
the season 2004/2005

Pienemts 2004. gada aprilt

EMEA/CPMP/BWP/2879/02
revision 1

CHMP position statement on
Creutzfeldt-Jakob disease and
plasma-derived and urine-derived
medicinal products

Pienemts 2004. gada junija

EMEA/410/01 Revision 3

Note for guidance on minimising
the risk of transmitting animal
spongiform encephalopathy agents
via human and veterinary medicinal
products

Izdots apspriesanai 2004. gada
junija

EMEA/CHMP/BWP/27/04

First cases of BSE in USA and
Canada: Risk assessment of
ruminant materials originating from
USA and Canada

EMEA/CHMP/BWP/5180/03

Guideline on assessing the risk for
virus transmission - New Chapter 6
of the note for guidance on plasma-
derived medicinal products

Pienemts 2004. gada oktobr1

EMEA/CHMP/BWP/64/04

Concept paper on the need to revise
the guideline on production and
quality control of monoclonal
antibodies (3AB4A, Revision
December 1994)

Izdots apspriesanai 2004. gada
oktobri

CHMP Asins produktu darba grupa

Atsauces numurs

Dokumenta nosaukums

Statuss

CPMP/BPWG/3732/02

Core SPC for human tick-borne
encephalitis immunoglobulin for
intramuscular use

Pienemts 2004. gada marta

CPMP/BPWG/3730/02

Core SPC for human tetanus
immunoglobulin for intramuscular
use

Pienemts 2004. gada marta

CPMP/BPWG/3728/02

Core SPC for human rabies
immunoglobulin for intramuscular
use

Pienemts 2004. gada marta

CPMP/BPWG/859/95 rev. 2

Core SPC for human normal
immunoglobulin for intravenous
administration (IVIg) - Revision 2

Pienemts 2004. gada julija

CPMP/BPWG/2048/01 Core SPC for human plasma- Pienemts 2004. gada julija
derived coagulation factor VII
products

CPMP/BPWG/153/00 Core SPC for plasma-derived fibrin | piepemts 2004. gada jilija
sealant/haemostatic products

CPMP/BPWG/1089/00 Guideline on the clinical Pienemts 2004. gada jilija
investigation of plasma-derived
fibrin sealant/haemostatic products

CPMP/BPWG/278/02 Core SPC for human plasma- Izdots apsprieganai 2004. gada
derived von Willebrand factor oktobri

CPMP/BPWG/3735/02 Core SPC for human prothrombin

complex products

Pienemts 2004. gada oktobr1
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CHMP Vakcinu darba grupa

Atsauces numurs

Dokumenta nosaukums

Statuss

CPMP/VEG/4717/03

Guideline on dossier structure and
content for pandemic influenza
vaccine marketing authorisation
application

Pienemts 2004. gada marta

CPMP/VEG/1194/04

EMEA public statement on
thiomersal in vaccines for human
use

Pienemts 2004. gada marta

CPMP/VEG/4986/03

Guideline on submission of
marketing authorisation
applications for pandemic influenza
vaccines through the centralised
procedure

Pienemts 2004. gada marta

CHMP/VEG/1820/04

Concept paper on the development
of a Committee for Human
Medicinal Products (CHMP) -
Revised guideline on clinical
evaluation of new vaccine

CPMP/VEG/17/03/04

Guideline on adjuvants in vaccines

Izdots apspriesanai 2004. gada

marta

CHMP Efektivitates darba grupa

Atsauces numurs

Dokumenta nosaukums

Statuss

(CPMP/EWP/6235/04)

Concept paper on the development
of a CPMP points to consider on
clinical investigation of medicinal
products for the prophylaxis of
venous thromboembolism in non-
surgical patients

Pienemts 2004. gada februart

(CPMP/EWP/6172/03)

Concept paper on the development
of a CPMP points to consider on
clinical investigation of medicinal
products for the treatment of
chronic hepatitis B

Pienemts 2004. gada februari

(CPMP/EWP/438/04)

Concept paper on the development
of a CPMP points to consider on
clinical investigation of medicinal
products for the treatment of
psoriatic arthropathy

Pienemts 2004. gada februari

(CPMP/EWP/422/04)

Concept paper on the development
of a CPMP points to consider on
clinical investigation of medicinal
products for the treatment of
juvenile idiopathic arthritis (JIA)

Pienemts 2004. gada februari

(CHMP/EWP/5872/03)

Concept paper on the development
of a CHMP guideline on data
monitoring committee (DMC)

Pienemts 2004. gada februari

(CPMP/EWP/4937/03)

Concept paper on the development
of a CPMP points to consider on
investigations of medicinal
products for the treatment of
chemotherapy-induced nausea and
vomiting

Pienemts 2004. gada marta
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Atsauces numurs

Dokumenta nosaukums

Statuss

(CHMP/EWP/1470/04)

Concept paper on the development
of a CHMP note for guidance on
the need for regulatory guidance in
the evaluation of medicinal
products for the secondary
cardiovascular prevention

Pienemts 2004. gada jiinija

(CHMP/EWP/1738/04)

Recommendation on the need for
revision of the CPMP points to
consider on HRT

(CHMP/EWP/1068/04)

Recommendation on the need for
revision of the note for guidance on
evaluation of anticancer medicinal
products in man

(CHMP/EWP/104288/2004)

Recommendation on the need for
revision of the CHMP note for
guidance on clinical trials with
haemopoietic growth factors for the
prophylaxis of infection following
melosuppressive or myeloablative
therapy

Pienemts 2004. gada oktobr1

(CHMP/EWP/106094/04)

Recommendation on the need for
revision of the note for guidance on
clinical investigation of medicinal
products for the treatment of
multiple sclerosis

Pienemts 2004. gada oktobr1

(CHMP/EWP/139565/2004)

Recommendation for revision of
the points to consider on clinical
investigation of medicinal products
in the treatment of patients with
acute respiratory distress syndrome

Pienemts 2004. gada novembri

(CPMP/EWP/2339/02) Draft note for guidance on the Izdots apspriesanai 2004. gada
evaluation of the pharmacokinetics | februart
of medicinal products in patients
with impaired hepatic function

(CPMP/EWP/2158/99) Draft CPMP points to consider on Izdots apspriesanai 2004. gada
the choice of non-inferiority margin | februari

(CPMP/EWP/252/03) Draft CPMP points to consider on Izdots apspriesanai 2004. gada

clinical investigation of medicinal
products for the treatment of
neuropathic pain

februari

(CHMP/EWP/519/98 rev. 1)

Note for guidance on clinical
investigation of steroid
contraceptives in women

Izdots apspriesanai 2004. gada
junija

(CHMP/EWP/5872/03)

Guideline on data monitoring
committee (DMC)

Izdots apspriesanai 2004. gada
oktobr1

(CHMP/EWP/139391/2004)

Reflection paper on the regulatory
guidance for the use of health-
related quality of life (HRQL)
measures in the evaluation of
medicinal products

Izdots apspriesanai 2004. gada
novembri

(CHMP/EWP/3635/03)

Guideline on clinical investigation
of medicinal products for the
treatment of social anxiety disorder
(SAD)

Izdots apspriesanai 2004. gada
novembri
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Atsauces numurs

Dokumenta nosaukums

Statuss

(CPMP/EWP/4151/00)

Points to consider on the
requirements for clinical
documentation for orally inhaled
products (OIP)

Pienemts 2004.

gada aprili

(CPMP/558/95 rev. 1)

Note for guidance on evaluation of
medicinal products indicated for
treatment of bacterial infections

Piepemts 2004.

gada aprili

(CHMP/EWP/225/02)

Note for guidance on the evaluation
of the pharmacokinetics of
medicinal products in patients with
impaired renal function

Pienemts 2004.

gada aprilt

(CHMP/EWP/238/95 rev. 2)

Note for guidance on clinical
investigation of medicinal products
in the treatment of hypertension

Pienemts 2004.

gada jiinija

(CHMP/EWP/2998/03)

Note for guidance on the inclusion
of appendices to clinical study
reports in marketing authorisation
applications

Pienemts 2004.

gada jlinija

(CPMP/EWP/2986/03)

Note for guidance on clinical
investigation of medicinal products
for the treatment of cardiac failure
— addendum on acute cardiac
failure

Piepemts 2004.

(CPMP/EWP/3020/03)

Note for guidance on clinical
investigation of medicinal products
in the treatment of lipid disorders

Pienemts 2004.

(CHMP/EWP/2455/02)

Note for guidance on the clinical
development of medicinal products
for the treatment of allergic rhino-
conjunctivitis

Pienemts 2004.

gada oktobr1

(CHMP/EWP/2454/02)

Guideline on clinical investigation
of medicinal products indicated for
the treatment of psoriasis

Pienemts 2004.

gada novembr1

(CHMP/EWP/252/03)

Guideline on clinical investigation
of medicinal products intended for
the treatment of neuropathic pain

Piepemts 2004.

gada novembr1

CHMP Farmokologiskas uzraudzibas darba grupa

Atsauces numurs

Dokumenta nosaukums

Statuss

CPMP/ICH/5716/03

Note for guidance on planning of
pharmacovigilance activities

CHMP Nekaitiguma darba grupa

Atsauces numurs

Dokumenta nosaukums

Statuss

CPMP/SWP/4447/00

Guideline on environmental risk
assessments for pharmaceuticals

Velreizgja izdoSana apspriesanai
paredz&ta 2004. gada 4. kvartala
vai 2005. gada 1. kvartala
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Atsauces numurs Dokumenta nosaukums Statuss

CPMP/SWP/5199/02 Guideline on the limits for Pabeigsana paredzeta 2005. gada
genotoxic impurities 1. kvartala

CPMP/SWP/1094/04 Guideline on the evaluation of Velreiz€ja izdoSana apspriesanai
control samples for toxicokinetic paredzeta 2005. gada 1. kvartala
parameters in toxicology studies:
checking for contamination with
the test substance

CPMP/SWP/799/95 Guideline on the non-clinical Pabeigsana paredzeta 2005. gada

documentation for mixed
marketing authorisation
applications

2. kvartala

EMEA/CHMP/SWP/149188/2004

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

Pabeigsana paredzeta 2005.

1. kvartala

gada

EMEA/CHMP/SWP/94227/2004

Guideline on investigation of
dependence potential of medicinal
products

Pabeigsana paredzeta 2005.

1. kvartala

gada

Guideline on the non-clinical
development of fixed combinations
of medicinal products

Pabeigsana paredzeta 2005.

3. kvartala

gada

EMEA/CHMP/SWP/5382/2003

Guideline on the non-clinical
testing for inadvertent germline
transmission of gene transfer
vectors

PabeigSana paredz&ta 2005.

2. kvartala

gada

EMEA/CHMP/SWP/178958/2004

Guideline on drug-induced
hepatotoxicity

Pabeigsana paredzéta 2005.

3. kvartala

gada

CPMP/SWP/QWP/4446/00

Guideline on specification limits
for residues of metal catalysts in
medicinal products

Pabeigsana paredzéta 2005.

1. kvartala

gada

Guideline on risk assessment of
medicinal products on human
reproductive and development
toxicities: from data to labelling

Pabeigsana paredzgta 2005
3. kvartala

. gada

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

Pabeigsana paredzeta 2005.

3. kvartala

gada

Guideline on the investigation of
mitochondrial toxicity of HIV-
therapeutics in vitro

PabeigSana paredzgta 2005.

3. kvartala

gada

CPMP/SWP/2592/02 Rev 1

CHMP SWP conclusions and
recommendations on the use of
genetically modified animal models
for carcinogenicity testing

Parskatitais dokuments pienemts

CPMP/SWP/2599/02 Rev 1

Position paper on the non-clinical
safety studies to support clinical
trials, with a single low dose of a
compound

Parskatitais dokuments pienemts

2004. gada junija

CHMP/ICH/423/02 Revised

ICH S7B — The non-clinical
evaluation of the potential for
delayed ventricular repolarization
(QT interval prolongation) by
human pharmaceuticals

SWP ieguldijums
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Atsauces numurs Dokumenta nosaukums Statuss
ICH S8 — Immunotoxicology SWP ieguldijums
studies
ICH QSE — Comparability of SWP ieguldijums

biotechnological and biological
products subject to changes in their
manufacturing process

CHMP Zinatnisko konsultaciju darba grupa

Vadlimijas netika izdotas vai pienemtas.

CVMP Riska uz apkartéjo vidi novertéesanas grupa (Pagaidu darba grupa)

Atsauces numurs

Dokumenta nosaukums

Statuss

CVMP/VICH/790/03

Guideline on environmental impact
assessments for veterinary
medicinal products (VMPs) —
Phase II

Pienemts 2004. gada novembr1

CVMP Efektivitates darba grupa

Atsauces numurs

Dokumenta nosaukums

Statuss

EMEA/CVMP/625/03

Guideline — Specific efficacy
requirements for ectoparasiticides
in cattle

EMEA/CVMP/384/04

Concept paper — Revision of the
guideline for fixed-combination
products

Pienemts 2004. gada aprili

EMEA/CVMP/638/04

Concept paper — SPC guidance to
minimise the development of
anthelmintic resistance

Pienemts 2004. gada julija

EMEA/CVMP/546/04

Comments on draft WAAVP
guidelines on ectoparasiticites

Pienemts 2004. gada jiinija

CVMP Imunologijas darba grupa

Atsauces numurs

Dokumenta nosaukums

Statuss

EMEA/CVMP/865/03

Position paper on the data
requirements for removing the
target animal batch safety test for
immunological veterinary
medicinal products in the EU

Pienemts 2004. gada julija

EMEA/CVMP/775/02

Position paper on requirements for
vaccines against foot-and-mouth
disease

Pienemts 2004. gada jiinija
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Atsauces numurs

Dokumenta nosaukums

Statuss

EMEA/CVMP/004/04 Guideline on live recombinant Pienemts 2004. gada decembr1
vector vaccines for veterinary use
EMEA/CVMP/018/04 Concept paper on the need to revise | Pienemts 2004. gada decembr1

the note for guidance on
requirements for combined
vaccines

Galvena CVMP

Atsauces numurs

Dokumenta nosaukums

Statuss

CVMP/VICH/644/01-FINAL

VICH Topic GL27: Guidance on
pre-approval information for
registration of new veterinary
medicinal products for food-
producing animals with respect to
antimicrobial resistance

Pienemts 2004. gada janvari

CVMP Nekaitiguma darba grupa

Atsauces numurs

Dokumenta nosaukums

Statuss

CVMP/VICH/467/03-FINAL

VICH Topic GL36 — Safety of
veterinary drugs in human food:
General approach to establish a
microbiological ADI

Pienemts 2004. gada junija

CVMP/VICH/468/03-FINAL

VICH Topic GL37 — Safety of
veterinary drugs in human food:
Repeat-dose (chronic) toxicity
testing

Pienemts 2004. gada jiinija

EMEA/CVMP/542/03-FINAL

Injection-site residues

Pienemts 2004. gada oktobr1

EMEA/CVMP/543/03-
CONSULTATION

User-safety for pharmaceutical
veterinary medicinal products

Apspriesana pabeigta 2004. gada
oktobr1

Apvienota CHMP/CVMP kvalitates darba grupa

Atsauces numurs

Dokumenta nosaukums

Statuss

EMEA/CVMP/373/04
CPMP/QWP/576/96-rev.1

Guideline on stability testing for
applications for variations to a
marketing authorisation

Apspriesana pabeigta 2004. gada
oktobrT

EMEA/CVMP/205/04 Guideline on plastic primary Apspriesana pabeigta 2004. gada
CPMP/QWP/4359/03 packaging materials augusta

EMEA/CVMP/134/02 Guideline on active substance CPMP/CVMP pienéma 2004. gada
CPMP/QWP/227/02 master file procedure janvart/februart
EMEA/CVMP/1069/02 Guideline on summary of CPMP/CVMP pienéma 2004. gada

CPMP/QWP/297/97-Rev.1

requirements for active substances
in the quality part of the dossier
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Atsauces numurs

Dokumenta nosaukums

Statuss

EMEA/CVMP/540/03

Guideline on quality aspects of
pharmaceutical veterinary
medicines for administration via
drinking water

CVMP pienéma 2004. gada julija

EMEA/CVMP/541/03

Guideline on the chemistry of new
active substances

CVMP pienema 2004. gada maija

EMEA/CVMP/395/03
CHMP/QWP/2054/03

(Annex II to CHMP/QWP/848/99
& EMEA/CVMP/395/03)

Annex II to Note for guidance on
process validation: non-standard
processes

CPMP/CVMP pienéma 2004. gada
maija/jinija

EMEA/CVMP/059/04

Position paper on control of
impurities of pharmacopoeial
substances: Compliance with the
European Pharmacopoeia general
monograph ‘Substances for
pharmaceutical use’ and general
chapter ‘Control of impurities in
substances for pharmaceutical use’

CVMP pienéma 2004. gada marta

CVMP/VICH/810/04-
CONSULTATION

VICH Topic GL39 —
Specifications: Test procedures and
acceptance criteria for new
veterinary drug substances and new
medicinal products: Chemical
substances

Apspriesana beidzas 2005. gada
februart

CVMP/VICH/811/04-
CONSULTATION

VICH Topic GL40 —
Specifications: Test procedures and
acceptance criteria for new
biotechnological/biological
veterinary medicinal products

Apspriesana beidzas 2005. gada
februart

CVMP Zinatnisko konsultaciju darba grupa

Atsauces numurs Dokumenta nosaukums Statuss
SOP/V/4016 Scientific advice to be given by the
CVMP for veterinary medicinal
products
EMEA/CVMP/854/02-Rev.1 EMEA guidance for companies
requesting scientific advice
CVMP Farmakologiskas uzraudzibas darba grupa
Atsauces numurs Dokumenta nosaukums Statuss

EMEA/CVMP/556/04

Additional lists for use with
EudraVigilance Veterinary

Piepemts 2004. gada decembri

EMEA/CVMP/413/99-FINAL-
Rev.1

VEDDRA list of clinical terms for
reporting animal adverse reactions
to veterinary medicines

Pienemts 2004. gada oktobri
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Atsauces numurs

Dokumenta nosaukums

Statuss

EMEA/CVMP/553/03 List of breeds and species for Pienemts 2004. gada aprili,
electronic reporting of adverse atjauninats 2004. gada septembr1
reactions in veterinary
pharmacovigilance

EMEA/CVMP/065/03 Data elements for the electronic 2.1.1 versija pienemta 2004. gada
submission of adverse reaction julija
reports related to veterinary
medicinal products authorised in
the EEA

EMEA/CVMP/280/04 EudraVigilance Veterinary XML- 2.1.1 versija pienemta 2004. gada

schema definition (XSD)

jilija

EMEA/CVMP/552/03-FINAL

Causality assessment for adverse
reactions to veterinary medicinal
products

Pienemts 2004. gada aprilt

EMEA/CVMP/345/98-Rev.1

Procedures for competent
authorities for pharmacovigilance
information for veterinary
medicinal products

Pienemts 2004. gada aprili

EMEA/CVMP/891/04

VEDDRA list of clinical terms for
reporting suspected adverse
reactions in human beings to
veterinary products

Apspriesana beidzas 2005. gada aprili

EMEA/CVMP/893/04

An EU veterinary suspected
adverse reaction report form for
veterinarians and health
professionals

Apspriesana beidzas 2005. gada aprilt

EMEA/CVMP/900/03

Mechanisms to trigger
Investigations of the Safety of
Veterinary Medicinal Products by
EU Competent Authorities

Apspriesana pabeigta 2004. gada
decembrT

EMEA/CVMP/557/04

Concept paper for a simple guide to
veterinary pharmacovigilance

Apspriesana pabeigta 2004. gada
augusta

EMEA/CVMP/183/96-Rev.1

Pharmacovigilance of veterinary
medicinal products

Apspriesana pabeigta 2004. gada
septembr1

Retu slimibu arstésanai paredzéto zalu komiteja (COMP)

Atsauces numurs

Dokumenta nosaukums

Statuss

EMEA/35607/03 Note for sponsors on the Publicéts 2004. gada februari
enlargement of the European Union

ENTR/6283/00 Rev 2 Guideline on format and content of | 2. parskatiSana pabeigta 2004. gada
applications for designation as julija
orphan medicinal products and on
the transfer of designations from
one sponsor to another

COMP/1527/03 Draft guidance on the elements Izdots apspriesanai 2004. gada

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

septembr1
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EMEA Augu izcelsmes zalu darba grupa’

Atsauces numurs Dokumenta nosaukums Statuss

HMPWP/1417/02 Final proposal for a core-data” on Pienemts 2004. gada februari
Menthae piperitae aetheroleum
(peppermint oil)

HMPWP/243/03 Final proposal for a core-data” on Pienemts 2004. gada februari
Primulae radix (primula root)

HMPWP/341/03 Final proposal for a core-data on Pienemts 2004. gada februart
Salicis cortex (willow bark)

HMPWP/343/03 Final proposal for a core-data on Pienemts 2004. gada februart
Thymi herba (thyme herb)

HMPWP/337/03 Final position paper on the use of | Pienemts 2004. gada februari
herbal medicinal products
containing methyleugenol

HMPWP/338/03 Final position paper on the use of | Pienemts 2004. gada februari
herbal medicinal products
containing estragole

HMPWP/1156/03 Final concept paper” on the Pienemts 2004. gada februari

implementation of different levels
of scientific evidence in core-data

HMPWP/41/01 rev 3

SOP” on recording of core-data for
herbal drugs/herbal-drug
preparations

Pienemts 2004.

gada februari

HMPWP/345/03

Final position statement” on
Chamomilla-containing herbal
medicinal products

Pienemts 2004.

gada aprili

EMEA/18123/00 rev 5

Compilation” of general quality
questions answered by the
HMPWP

Pienemts 2004.

gada jlinija

HMPWP/60/04

Position paper” on laxative bulk
producers and the risk of
interaction with drugs known to
inhibit gastrointestinal propulsive
motility

Piepemts 2004.

HMPWP/37/04

Final position paper” on the
allergenic potency of herbal
medicinal products containing soya
or peanut protein

Piepemts 2004.

HMPWP/37/04

Draft position paper  on the
allergenic potency of herbal
medicinal products containing soya
or peanut protein

Izdots apspriesanai 2004. gada

marta

' EMEA Augu izcelsmes zalu darba grupu (HMPWP) nomainija Augu izcelsmes zalu komiteja (HMPC).

* Saja dokumenta ir atspogulota HMPWP nostdja, §1 grupa radita ka forums pieredzes apmainai augu izcelsmes zalu joma. Sis

dokuments publiskots caurredzamibas labad, tam nav juridiska speka attieciba uz Direktivu 2001/83/EK...

EMEA annual report for 2004
EMEA/211652/2005

©EMEA 2005

Page 126/130




Atsauces numurs Dokumenta nosaukums Statuss

HMPWP/52/04 Draft position paper” on the use of | 12d0ts apspriesanai 2004. gada
herbal medicinal products aprili

containing pulegone and
menthofuran

Augu izcelsmes zalu komiteja (HMPC)

Vadliijas netika izdotas vai pienemtas.

* Saja dokumenta ir atspogulota HMPWP nostdja, §1 grupa radita ka forums pieredzes apmainai augu izcelsmes zalu joma. Sis
dokuments publiskots caurredzamibas labad, tam nav juridiska speka attieciba uz Direktivu 2001/83/EK...
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13. pielikums
Parskats par arbitrazas un Kopienas atsauces procediram
2004. gada

Atsauces, kas izdaritas attieciba uz CHMP

Atsauces tips CHMP atzinuma datums | Starptautiskais nepatentétais nosaukums (INN)
29. pants 2004. gada janvaris Amlodipina maleats

30. pants 2004. gada janvaris Simvastatins

30. pants 2004. gada marts Gemfibrozils

31. pants 2004. gada aprilis Paroksetins

29. pants 2004. gada decembris Gadoterikskabe

Atsauces, kas izdaritas attieciba uz CVMP

Kopienas atsauces par harmonizaciju un farmokologisko uzraudzibu

Atsauces tips CVMP atzinuma datums | Starptautiskais nepatentétais nosaukums (I NN)
34. pants 07.09.2004 Dectomax
35. pants 09.12.2004 Micotil
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14. pielikums
EMEA kontaktinformacija

Farmakologiska uzraudziba un zinojumi par produktu defektiem

Pastaviga zaludroSuma kontrole péc registracijas (‘“‘farmakologiska uzraudziba™) ir nozimiga nacionalo
kompetento iestazu un EMEA darba sastavdala. EMEA sanem zinojumus par centraliz&ti registrétu
zalu dro§ibu no visas ES un arpus tas un koording pasakumus, kas saistiti ar zalu drosibu un kvalitati.

Farmakologiskas uzraudzibas jautajumos
attieciba uz cilvekiem paredz&étam zalem:

Farmakologiskas uzraudzibas jautajumos
attieciba uz veterinarai lietoSanai paredz&tam
zalem:

Attieciba uz produktu defektiem un citos ar
kvalitati saistitos jautajumos:

Z3|u sertifikati

Panos TSINTIS [Panos TSINTIS]
Tiesais talrunis: (44-20) 75 23 71 08
E-pasts: panos.tsintis@ EMEA.eu.int

Barbara FREISEMA [Barbara FREISCHEM)
TieSais talrunis: (44-20) 74 18 85 81
E-pasts: barbara.freischem@EMEA.eu.int

E-pasts: qualitydefects@EMEA.eu.int
Fakss: (44-20) 74 18 85 90
Dezurtalrunis: (44-7880) 55 06 97

EMEA izsniedz zalu sertifikatus saskana ar Pasaules veselibas organizacijas noteikto kartibu. Tie
apliecina ES zalu registracijas apliecibu un labas razo$anas nosacijumu esamibu un tiek izdoti,
pamatojoties uz registracijas ES valstis, ka arT uz eksporta veik§anu uz valstim, kuras neietilpst ES.

Uzzinas par centraliz&ti registrétam zalém cilvéku E-pasts: certificate@EMEA..eu.int

vai veterinarai lietoSanai:

EMEA PMF/VAMF sertifikati

Fakss: (44-20) 74 18 85 95

EMEA izsniedz zalu plazmas pamatdatnu (PMF) un vakctnu antigénu pamatdatnu (VAMF)
sertifikatus saskana ar Kopienas normativajos aktos noteikto karttbu. EMEA PMF/VAMF
sertifikacijas process ir PMF/VAMEF pieteikuma materialu izvertejums. Atbilstibas sertifikats ir derigs

visa Eiropas Kopiena.

Uzzinas par PMF sertifikatiem:

Uzzinas par VAMF sertifikatiem:
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Silvija DOMINGO [Silvia DOMINGO]
TieSais talrunis: (44-20) 74 18 85 52
Fakss: (44-20) 74 18 85 45

E-pasts: silvia.domingo@EMEA .eu.int

Ragini Sivji [Ragini SHIVJI]
Tiesais talrunis: (44-20) 75 23 71 47

Fakss: (44-20) 74 18 85 45
E-pasts: ragini.shivji@ EMEA.eu.int
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Dokumentacijas pakalpojumi

EMEA publice plasu dokumentu klastu, tostarp pazinojumus presei, visparigu informaciju, gada
parskatus un darba programmas.

Sie un citi dokumenti ir pieejami:

timeklIt: www.EMEA .eu.int
pec pieprasijuma pa e-pastu: info@EMEA.eu.int
pa faksu: (44-20) 74 18 86 70
rakstot uz :
EMEA Documentation service
European Medicines Agency
7 Westferry Circus
Canary Wharf
UK — London E14 4HB

Eiropas ekspertu saraksts

EMEA zinatniskaja izvertéSanas darba ir iesaistiti aptuveni 3 500 Eiropas ekspertu. Ekspertu saraksts
apskatei pec pieprasijuma ir pieejams EMEA birojos.

Pieprasijumi iesniedzami rakstveida EMEA vai stitami uz sekojoSu e-pasta adresi:
europeanexperts@EMEA .eu.int

Integréta kvalitates parvaldiba

1QM padomnieks: Marijke KORTEVEGA [Marijke KORTEWEG]

Tiesais talrunis: (44-20) 74 18 85 56
E-pasts: igmanagement@EMEA .eu.int

Preses dienests

Preses sekretars: Martins HARVEJS OLCERCS [Martin HARVEY

ALLCHURCH]
TieSais talrunis: (44-20) 74 18 84 27
E- pasts: press@EMEA .eu.int
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