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EMEA UZDEVUMS

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

izstradajot efektivas un caurredzamas procediras, kas lietotajiem nodrosinatu atru piekluvi nekaitigam
un iedarbigam jaunam zalém, nepatentétam un bezrecepsu zalém, kuram ir vienota Eiropas
registracijas aplieciba,

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

atvieglojot inovaciju un veicinot p&tijumus, tadgjadi sekmejot ES farmaceitiskas riipniecibas
konkurétspgju, ka art

mobiliz&jot un koordingjot zinatniskos resursus no visa ES, lai nodro§inatu kvalitativu medikamentu
novertésanu, sniegtu ieteikumus par pétniecibas un attistibas programmam, veiktu parbaudes, lai
parliecinatos, ka konsekventi tiek ievéroti galvenie GXP noteikumi un sniegtu noderigu un skaidru
informaciju lietotajiem un veselibas apriipes profesionaliem.

Eiropas Zalu registracijas sisteémas apliecibu veidi:

. Centraliz&ta procediira ir obligata visam cilvékiem un dzivniekiem paredzetajam zalem, kuras ir
raditas biotehnologiskos procesos. Tas pats attiecas uz cilvékiem paredz&tajam zaleém iegiita
imtndeficita sindroma, véZa, diabéta, neirodegenativu trauc&jumu arsté$anai un visam zalém,
kas paredzetas retu slimibu arsteéSanai. Tapat centralizéta procediira attiecas uz visam
veterinarajam zalém, kuras paredzgtas raziguma uzlabo$anai, lai veicinatu arst€to dzivnieku
augSanu vai palielinatu produkciju no arstétajiem dzivniekiem. Zald, kuras neatbilst nevienai no
iepriek§ minétajam kategorijam, uznémumi centralizétai registracijas apliecibas sanemsanai
uznémumi pieteikumus var iesniegt EMEA, ar noteikumu, ka zales veido nozimigu
terapeitisku, zinatnisku vai tehnisku jauninajumu vai jebkada cita veida veicina pacientu vai
dzivnieku veselibu.

Pieteikumus jaiesniedz tieSi EMEA. P&c zinatniskas novertésanas, ko 210 dienu laika veic Zalu
agentiira, zinatniskas komitejas atzinums tiek nositits Eiropas Komisijai, kura izdod visa
Eiropas vienota tirgl derigu registracijas apliecibu.

] Vairumam parasto d zalu piemérojama decentraliz&ta procediira un savstarpgjas atzisanas
procediira.. Abas procediiras balstas uz valstu atlauju atziSanas principu. Tas paredz, ka vienas
dalibvalsts pieskirto registracijas apliecibu attiecina uz vienu vai vairakam citam pieteikuma
iesniedzgja noraditam dalibvalstim. Ja sakotng&jo valsts atlauju nevar atzit, stridus jautajumus
iesniedz izSkirSanai EMEA. Zinatniskas komitejas atzinumu nodod Eiropas Komisijai.

Eiropas Komisija pienem lémumu, piedaloties pastavigajai komitejai, ko veido dalibvalstu parstavji.
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VALDES PRIEKSSEDETAJA PRIEKSVARDS

Profesors Hannes Wahlroos

Eiropas Zalu agentiiras (EMEA) vienpadsmitais darbibas gads bija notikumiem bagats. ES
farmaceitisko tiesibu aktu reforma, EMEA Strategija lidz 2010. gadam un darbs ar zalu nekaitiguma
jautajumiem prasija modribu, nelokamibu un uzticibu svarigajam sabiedribas veselibas veicinasanas
uzdevumam.

Saja gada parskata uzraditie rezultati pierada, ka EMEA bila prasmigi sagatavojusies saviem
svarigajiem 2005. gada uzdevumiem. Tade] es Valdes varda veletos pateikties EMEA darbiniekiem
par vinu nozimigo ieguldijumu Eiropas noteikumu veicinasana farmacijas joma. Es véletos ar1
pateikties Valdes sekretariatam par konstruktivo un izcilo sadarbibu $aja gada. Lidztekus tam es
veletos pateikties dalibvalstu atbildigajam iestadem, kuras kopa ar EMEA veido galveno zalu
regulgjoso tiklu. Pedgjos gados ir izveidojies specigs, savstarpeji ciesi saistits sadarbibas tikls. Art
turpmakajos gados EMEA biis nepiecieSama augstas kvalitates kompetence un agentiira arvien vairak
palausies, ka So kompetenci piedavas dalibvalstis un to iestades.

Par agentiiras ikdienas darbu pilniba atbild izpilddirektors. Valde vienpratigi $o griito amatu vél vienu
piecu gadu posmu no 2006. gada lidz 2010. gadam uzticgja Tomasam Lengrénam. Es ar vislielako
prieku apsveicu vigu un novelu vislielakos panakumus nakamaja pilnvaru termina.

Valdes varda es véletos uzsvert dazus pasakumus, kas notikusi $aja gada. Nozimigs solis uz prieksu
bija ar zalu nekaitigumu saistitas informacijas lietojamibas uzlaboSana. Lidz gada beigam lielaka dala
dalibvalstu iestazu savus zinojumu par zalu nevélamam blakusparadibam agentairai iesniedza
elektroniska forma. Sis uzlabojums ievérojami paaugstinas EMEA iesp&jas novértst zaju nekaitigumu.

Parskata gada Valde beidzot stradaja pilna sastava, jo tas darba iesaistijas jauni Ministru padomes
norikoti pacientu biedribu, ka arT arstu un veterinaru apvienibu parstavji. Esmu parliecinats, ka ta
rezultata Valdes paplaSinatais viedoklis labveligi ietekm&s misu darbu.

EMEA uznemsies akttvu dalibu profilakses pasakumos pret gripas pandémiju.Loti gaiditi un
nepieciesami bija jau veiktie pasakumi vakcinu un tradicionalo zalu novertésanas procediru
paatrinasanai. Siem jautajumiem veltitas informacijas atjauningjumi, kuri ir piblicéti EMEA timekla
vietng, ir atziti par loti noderigiem.

Valde uzmanigi sekoja 1idzi Eiropas jauninajumu un tehnologiskas bazes attistibai, jo Tpasi veterinaro
zalu joma. Agentiira ir iesaistita tehnologiskas bazes vadibas grupa, Iidz ar to tai ir lielas iesp€jas
ietekmét un uzlabot veterinaro zalu izstradi un pieejamibu.

2005. gada beigas Eiropas Komisija izveidoja Farmaceitisko forumu, kas ir diskusija vieta par tadam
temam ka izceno$ana un apmaksatas zales, medikamentu relativa efektivitate un informacija par zalem
Eiropa. EMEA iesaistisies jautajumu risinasana, kas attiecas uz relativo efektivitati un informacijas
nodro§inasanu pacientiem.

2005. gads bija loti daudzsoloss EMEA darbibas otrajai desmitgadei.
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IZPILDDIREKTORA PRIEKSVARDS

Tomass Lengréns [Thomas Lonngren]
Ka jau gaidijam 2005. gads Eiropas Zalu Agentiirai bija visai savdabigs.

Tas sakas ar svinigu pasakumu, kas bija veltits svarigam notikumu EMEA vesture: tas desmit gadu
jubileju. Pateicoties agentiiras centieniem saglabat un turpmak pilnveidot efektivu zalu regul&joso vidi
ES, ta sanéma dasnus pateicibas vardus no daudziem saviem partneriem un ieinteresétajam pusém.

Sobrid, kad ir aizvadita sasniegumiem bagata desmitgade, un ir izstradats labs ilgtermina plans
turpmakai attistibai gaitu, agenttira ir appémibas pilna turpinat Eiropas veselibas aizsardziba un
veicinasana.

Sie desmit nepartrauktas izaugsmes gadi agentirai deva izvirzito mérku sasniegganai nepiecie§amo
pieredzi un parliecibu: 2005. gada novembr stajas speka parskatita ES farmacijas likumdoSana.

Pateicoties riipigajiem planosanas un sagatavosanas darbiem, kas veikti, lai o mérki izpiditu
noteiktaja datuma, agenttira vargja veiksmigi ieviest visus ar jauno likumdosanu saistitos atbilstosos
noteikumus un vadlinijas.

Ta rezultata agentiira varéja nekavéjoties sakt pildit savus jaunos pienakumus un piedavat plasaku
pakalpojumu klastu, tadejadi atbalstot Eiropas centienus tirgii ieviest inovativas, jaunas zales.
Veiksmigi tika paveikti $adi darbi:

= veiksmiga agentiiras MVU biroja izveide, kur§ nodrosina specifisku palidzibu mazajiem
uznémumiem, kam biezi ir iz8kiro$a loma zalu tehnologiju attistiba;

= procediiru ieviesana labakai (un dazos gadijumos bezmaksas) zinatniska padoma snieg$anai
uznémumiem, kas izstrada ,,jaunas” zales;

= jaunu lidzeklu ievieSana, lai paatrinatu zalu, kuram ir kritiska ietekme uz sabiedrisko veselibu,
izvertesanu.

Agentiira 2005. gada pielika lielas pules, lai paplasinata mandata ietvaros noteiktu §Ts un citas
iniciativas.Ta arT centas uzlabot sakotngjas zinatnes aktivitates, galvenokart saistiba ar
blakusparadibam, kuru rezultata tika izveidota iedarbigaka un efektivaka registréto zalu kvalitates,
drosibas un efektivitates uzraudziba.

Uzlabojumi zinatn& un citos uznému darba pasakumos agentiirai palidzgja $aja gada saniegt loti labus
darba rezultatus. Vispargjais pirms un pécregistracijas pieteikumu apjoms bija augsts, tacu agentira
sp&ja veiksmigi izpildit savus uzdevumus. Agentiira arT sniedza nozimigu ieguldijumu plasakos
Eiropas sabiedriskas veselibas pasakumos, galvenokart saistiba ar gatavosanos gripas pandémijas
uzliesmojumam, un jaunas likumdosanas par bérniem paredzétam zalém un iepriek$gjo terapiju.

Visi Sie 2005. gada sasniegumi nebiitu iesp&jami bez Eiropas Parlamenta, Eiropas Komisijas, valsts

medicinas iestazu un visu agentiiras partneru visa Eiropa lidzdalibas un atbalsta..Es izsaku pateicibu
par sniegto palidzibu. Esmu, jo Tpasi, pateicigs par misu partneru no jaunajam dalibvalstim lielisko

dalibu, Eiropas Savienibas 25 naciju kopgjas sadarbibas pirmaja gada

Visbeidzot, velos izteikt savu vissirsnigako pateicibu EMFEA personalam par vinu nebeidzamajiem
centieniem $aja izaicinajumu pilnaja gada, kuru rezultata agenttira sasniedza tik pozitivus rezultatiis.
Es apzinos, ka varu palauties uz Jusu ilgstosu uzticibu, art uzsakot EMEA darbibas otro desmitgadi.
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1 PARSKATITO TIESIBU AKTU IEVIESANA

Agentiira ar prieku uznéma Regulas (EK) Nr. 726/2004" staganos speka 2005. gada 20. novembri. Si
regula nosaka saprotamaku, modernaku un efektivaku Eiropas farmaceitisko razojumu regulg&joso
struktdiru. Jaunais juridiskais pamats sniedz agenturai lielakas iesp€jas pildit savu sabiedribas un
dzivnieku veselibas aizsardzibas uzdevumu. Tas lauj agentiirai méginat panakt pareizo lidzsvaru starp
jaunu zalu izstrades petijumu veicinasanu un to uzraudzibas pastiprinasanu, dodot pacientiem iespgju
pieklat loti vajadzigam jaunam, dro$am un inovativam zaleém.

Regula EMEA ar1 nosaka jaunas, svarigas atbildibas, jomas , tostarp pacientu, patérétaju un veselibas
aizsardzibas darbinieku nodro$inassanu ar labaku informaciju par zalém, ka arT uzne@mumiem sniegto
zinatnisko konsultaciju pastiprinasanu. Regula ievérojami paplasina cilvékiem paredzéto zalu
centralizétas procediiras jomu, nosakot agentiiras atbildibu par novérté$anu un parraudzibu par:

=  biotehnologiska procesa iegiitam zalém,

= jaunam zalem iegtta imtndeficita sindromaHIV/AIDS arstésanai
=  jaunam zalém vé&za arstesanai,

* jaunam zalém diab&ta arsteSanai,

= jaunam zalém neirodegeneretivo trauc&jumu arsté$anai,

= zalém retu slimibu arstéSanai.

To zalu joma, kuram ka izvéle ir pieejama centralizéta procediira , kas noteiktos apstaklos lauj
izmantot paredzamo ieguvumu sabiedribas veselibai, tagad ir ieklautas arT bezrecepSu un nepatent&tas
(daudzavotu) zales.

Veterinaro zalu joma agentiira ir atbildiga par visiem medikamentiem, kuri ir iegtiti biotehnologiskos
procesos vai paredzgeti galvenokart raziguma paaugstinasanai, lai veicinatu augS$anu vai paaugstinatu
produkcijas ieguvi no arstétajiem dzivniekiem. Centraliz&ta procedura ka izvéle ir pieejama
imunologiskajam veterinarajam zalém dzivnieku slimibam, uz kuram attiecas Kopienas profilaktiskie
pasakumi.

Ar regulu noteiktos apstaklos tiek ieviestas jaunas paatrinatas novértésanas un ierobezotas registracijas
apliecibas procediras, kuras palidz pacientiem nodrosinat savlaicigu pieeju jauniem medikamentiem.
Vienlaikus ta nodro$ina instrumentus pastiprinatai sabiedribas veselibas aizsardzibai, tostarp riska
vadibas planus, farmakologiskas uzraudzibas informacijas datu apkopo$anu no pacientu mérkgrupam
un jaunas farmokologiskas uzraudzibas un aktivo vielu parbaudes iespgjas.

Agentura 2005. gada nodrosingja vadibu, lai sagatavotos izmainam p&c parskatito tiesibu aktu speka
stasanas. Tas attiecas uz jauno procediiru vadliniju izstradi gan ar1 uz ieguldijumu jau esosajos vadibas
dokumentos gan cilvékiem paredz&tajam, gan veterinarajam zalém, piem&ram, labas razoSanas prakses
(GMP) rokasgramata un informacija pieteikuma iesniedzgjiem.

P&c parskatito farmaceitisko tiesibu aktu ieviesanas EMEA informesana klast obligata. Sis nosacijums
2005. gada dubultoja EMEA iesniegtos paral€las izplatiSanas pazinojumus. Papildu Siem
pazinojumiem agentiira sangma 1000 pazinojumus par izmainam. ST neparedz&ta un nozimiga darba
slodzes pieauguma rezultata 2005. gada procediira radas kavéjumi,, taCu pamazam palielinoties
darbinieku skaitam un uzlabojoties procesa efektivitati, lidz gada beigam kavésanas dalgji tika
noversta.

Jauno farmacijas tiesibu aktu ievieSana bija veiksmiga, pateicoties EMEA, zinatnisko komiteju un to
darba partneru, valstu atbildigo iestazu un Eiropas Komisijas, kuras nodrosinaja vertigu atgriezenisko

'OV L 136, 30.04.2004., 1. Ipp.

EMEA/322651/2006 1.0, CURRENT ©EMEA 2006 Lpp. 6/24



saiti vadliniju un procediiru sabiedriskas apspriesanas laika, ka arT ieinteres€to personu apvienotam
pulém.

2 STRATEGIJAS IEVIESANA

Agentura 2005. gada sakuma publicgja savu ilgtermina strat€giju — ,,Eiropas Zalu agentras mérki lidz
2010. gadam: gatavojot pamatu nakotnei”. Stratégijas mérkis ir sekmét labaku sabiedribas un
dzivnieku veselibas aizsardzibu un veicinasanu, uzlabot zalu regulativo vidi un stimul&t jauninajumus,
petijumus un attistibu ES.

»Stratégijas” pasakumi, kas Tstenoti 2005. gada, attiecas uz:

» zinatnisko novért&jamu kvalitates un garantijas pastiprinasanu, registracijas apliecibu pieteikumus
sakotn&jas novertéSanas posma pienemot procediiru izméginajuma lietpratéju novertéjumam;

= atbalstu pretendentiem jaunu terapeitisku pieeju un tehnologiju izstradg;

= agentiiras sadarbibas stiprinaSanu ar Eiropas razoSanas nozares apvienibam, kuras parstav jaunu,
nepatentetu (daudzavotu) un bezrecepSu medikamentu razo$anau ;

= savstarpgjas sadarbibas stiprinaSanu ar pacientu un paterétaju organizacijam;
= Eiropas Riska vadibas stratégijas (ERMYS) izstrade, kura lautu zalu nekaitigumu;

= pieversanos rezistencei, ko rada pretmikrobu lidzekli, izvirzot jaunu riska vadibas un risku
novertéjuma strat€giju attieciba uz veterinarajas zalSs izmantotiem pretmikrobu Iidzekliem;

= vides riska novert€juma atbilstibas nodrosinasanu, izstradajot noradijumus, kas palidz pieteikuma
iesniedz&jiem sagatavot veterinaro zalu registracijas apliecibu pieteikumu vides riska novértéjuma
dalu.

3 ZALU NOVERTESANA

3.1 Cilvékiem paredzétas zales

3.1.1 Zales retu slimibu arstésanai

Retu slimibu arstésanai paredzeto zalu komiteja (COMP) 2005. gada pienema 88 pozitivus

atzinumus par zalém retu slimibu arstéSanai: tas ir vislielakais apjoms kops 2000. gada stajas speka ES
tiesibu akti par zalém retu slimibu arsteésanai (Regula (EK) Nr. 141/2000).
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2005. gada

Zalu retu slimibu arstésanai procediiras 2003.-

118

2003 2004 2005
Olesniegts W Pozitivi atzinumi O Negativi atzinum
OAtsauksSana B Komisijas lemumi

Zalu nosaukumi attiecas terapiju plasa diapazona, tacu vairums no tiem attiecas uz zales véza

arsté$anai.

Ta ka ES 2005. gada saka apspriest jaunu ES tiesibu aktu apspriesanu par zalém bérniem, 2005. gada
apmé&ram puse no atzinumiem attieciba par nosaukumiem bija par apstakliem, kas ietekm& b&rnus.

3.1.2 Zinatniskas konsultacijas un protokola atbalsts

Nozimigs zinatnisko konsultaciju pieprasijuma pieaugums

2005. gada biitiski — par 60 % no 2004. gada sanemta skaita - pieauga zinatnisko konsultaciju un

protokola atbalsta pieprasijumu skaits .

Sanemtie zinatnisko konsultaciju un
protokola atbalsta pieprasijumi

136

140
120
100 72 87

80 58

60 35

40 25

20

0+ T T
2003 2004 2005

gie prasijumi
[

pieprasijumi

OZinatnisko konsultaciju un turpmako pasakumu

rotokola atbalsta un turpmako pasakumu

Pateicoties daziem pilnveidojumiem zinatnisko konsultaciju procediira, un neskatoties uz

pieprasijumu pieaugumu 2005. gada agentiira sp&ja nodrosinat lielaku skaitu un atrakas zinatniskas

konsultacijas neka ieprieks€jos gados.

3.1.3 Sakotnéja novértésana

Jauni pieteikumi 2005. gada
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Agentura 2005. gada sanéma 41 sakotngjo registracijas apliecibu pieteikumu. No tiem 15 pieteikumi
attiecas uz zalém retu slimibu arstéSanai. Lidzekus tam bija divi pieteikumi atzinumiem sadarbibas
konteksta ar Pasaules Veselibas organizaciju (PVO) par zalém, kas paredzgetas tikai tirgiem arpus ES.

Sakotnéjas novértésanas pieteikumi 2003.-2005. gada.
40 38
35 - 32
30 26
25 -
20 - 15
15 - 10
10 - 7
5 3 2
0 T T
2003 2004 2005
OJauna zdes (kas nav paredzéas retu slimbu asté&anai)
OZades retu slimbu ast&anai
BLdzgi biologiski Idzek}
OZindniskie atzinumi tirgiem apus ES

Atzinumi 2005. gada

Lidzekus tam 2005. gada Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) pienéma 24 pozitivus atzinumus
un vienu negativu atzinumu par Eiropas tirgum paredzetam zalem. Ttrklat 15 pieteikumi tika noraiditi
jau pirms atzinuma sniegSanas.

2005. gada pienemto atzinumu ietekme uz sabiedribas veselibu
To Eiropas tirgum paredzeto zalu vidi, par kuram pienémti pozitivi atzinumu:

= divas paredzetas izmantoSanai véza arstéSana, ieskaitot plausu véza — viena no lielakajiem ar v&zi
saistito mirSanas gadijumu c€loniem ES — arst€Sana,

= septinas ir pretinfekciju zales, no kuram divas ir paredzg&tas iegiita imtindeficita
sindromaHIV/AIDS arstésanai,

= Cetras paredzg€tas vielmainas traucgjumu arstéSanai, no kuram vienas piedava jauna veida
palidzibu diabgta pacientiem, laujot ievadit insulinu caur plausam,

= piecas paredzEtas centralas nervu sistémas un manu organu arstéSanai,
= seSas paredzgtas sirds un asinsvadu vai plausu slimibu diagnostice$anai vai arst€Sanai.
No §Tm 24 zalém 3 paredzetas reti sastopamo slimibu arstéSanai.

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) sniedza savu pirmo zinatnisko atzinumu sadarbibas
konteksta ar Pasaules Veselibas organizaciju (PVO) par zalem, kas paredzgetas tikai tirgiem arpus ES.
Atzinumi attiecas uz divam zalém iegtita imtindeficita sindroma (HIV/AIDS) arstésanai.

3.1.4 Pécregistracijas pasakumi

Izmainas 2005. gada
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2005. gada turpindja pieaugt pieteikumu skaits registracijas apliecibu izmainam. Pavisam tika sanemti
1213 pieteikumi, jeb par 10 % vairak neka 2004. gada.

Sanemtie pieteikumi 2003.-2005. gada

637

700 EO0
5b‘| JIvu
600 - 493 560

500 - 41
400 -
300 -
200 -
100 - 24 18 16

2003 2004 2005

OLinijas paplasinasanas pieteikumi
B Il veida izmainu pieteikumi

Ol veida izmainu pieteikumi

Tapat picauga pabeigto pecregistracijas procediru skaits, jo Tpasi Il veida izmainu skaits. Kopa

2005 gada pabeigtas vairak neka 1000 pécregistracijas procediras, tostarp 628 pieteikumi I veida
izmainam, 505 atzinumi par II veida izmainam (50 % - par nekaitigumu un iedarbigumu un 50 % - par
kvalitates izmainam) un 15 atzinumus par raZojuma linijas paplasinasanu.

Pécregistracijas pasakumu ietekme uz sabiedribas veselibu

Jaunas indikacijas: Kopa ieviesa 28 indikaciju paplasinajumus, no kuriem liels skaits attiecas uz
jaunam terapijas iesp&jam ar agrak apstiprinatam zalém v&za artésanai.. Jaunas indikacijas bija ar1
diabégta, sirds un asinsvadu slimibu, neirodegenerativo un reimatoido slimibu joma.

Kontrindikacijas un bridinajumi: Pavisam ieviesa 5 jaunas kontrindikacijas 11 iegiita imiindeficita
sindroma, imiindepresijas, osteoporozes un vielmainas slimibu joma izmantotam zalém. Papildus
tam tika ieviestas 74 II veida izmainas attiecinamas uz ipaSiem bridinajumiem un lietoSanas
piesardzibas pasakumiem. legiita imiindeficita sindromam art€Sanai paredzetajam zaleém tika
veiktas vairakas klases mark@Sanas procediiras. Klases markeSanas procediiru tika veikta arT par
epoetinu izmantoSanu véza pacientiem un vél vienu par zobu, periodontalam un psihiskam
saslimSanam, kas iesp&jams ir saistitas ar peginterferona alfa lietoSanu.

Izmantojuma paplasinasana bérniem. 4 razojumiem tika paplaSinats izmantojums, ieklaujot art
b&rnu arstéSanu. leklautas zales ir pretvirusu lidzekli gripas profilaksei, antibakterialas zales
virknei infekciju, pretepilepsijas lidzekli un leik€mijas arstéSana izmantojamas zales.

3.2 Veterinarai lietoSanai paredzétas zales

3.2.1 Zinatniskas konsultacijas

2005. gada bitiski pieauga zinatnisko konsultaciju pasakumu skaits. Tika sanemti 10 zinatnisko
konsultacijas pieprasijumi. Divi 2005. gada sanemtie zinatnisko konsultaciju pieprasijumi bija ar
tiesibam uz bezmaksas konsultacijam saskana ar bezmaksas zinatnisko konsultaciju izméginajuma
projektu par Saurakai lietoSanai un retak sastopamajam sugam izmantotam veterinarajam zalem
(MUMS).

EMEA/322651/2006 1.0, CURRENT ©EMEA 2006 Lpp. 10/24



2003.-2005. gada sanemtie
zinatnisko konsultaciju pieprasijumi

2003 2004 2005

3.2.2 Sakotnéja novértésana
Pieteikumu limenis

Tika sanemti astonpadsmit sakotngjas registracijas apliecibu pieteikumi, no kuriem desmit atteicas uz
farmaceitiskiem lidzek]iem un viens - ar imunologisko preparatu. Vairakums pietieikumu attiecas uz
zalém vienai majdzivnieku sugai (tikai suniem vai kakiem); viens bija suniem, kakiem un zirgiem,
viens — izmantoSanai partiku razojoSiem dzivniekiem (ctikam).

Pieteikumi par jaunam veterinaram zalém
Sanemti/paredzami (levaditi)
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O Nepatentéto zalu pieteikumi

O Pieteikumi par jaunam zalém

Atzinumi 2005. gada

Veterinarai lietosanai paredz&to zalu komiteja (CVMP) 2005. gada pavisam pienéma 5 atzinumus par
sakotngjiem registracijas apliecibu pietiekumiem. Negativu atzinumu nebija. Vienu pieteikumu
noraidija pirms atzinuma sniegSanas.

So 5 pozitivo atzinumu vidii bija:
= viens par tresas paaudzes cefalosporinu, ko lieto ciiku bakterialam infekcijam;
=  tris par gastrointestinalo parazitu — kaku apalo tarpu un lentenu — jaunu apkaroSanas preparata

kombinaciju;
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= tris par vakctnam zirgiem pret zirgu gripu un stinguma krampjiem.

3.2.3 Maksimali pielaujamais palieku daudzums

2005. gada EMEA sanéma un novertgja 3 jaunus pieteikumus par maksimali pielaujamu palieku
daudzumu (MRL). 2005. gada tika iesniegti 5 pieteikumi par maksimali pielaujamo palieku dadzumu
palielinasanu vai mainiSanu.

Veterinarai lietosanai paredz&to zalu komiteja (CVMP) sniedza 3 pozitivus atzinumus par maksimali
pielaujamo palieku daudzumu noteik$anu un 8 atzinumus par pastavoso pielaujamo palieku daudzumu
attiecinasanu uz citam sugam. Papildu tam komiteja par veterinaro zalu pieejamibu, sniedza 3
atzinumus par pastavoso pielaujamo palieku daudzumu attiecinasanu uz papildu sugam.

3.2.4 Pécregistracijas pasakumi

Tika sanemts pavisam 41 I veida izmainu pieteikums, kas attiecas uz 14. veida IA un 29. veida IB
izmainam.

Divdesmit viens sanemtais pieteikums attiecas uz sarezgitakam II veida izmainam. No tiem 14
pieteikumi bija par imunologiskiem preparatiem un attiecas uz kvalitates izmainam, 7 pieteikumi bija
par zalém, no tiem 4 attiecas uz kliniskam izmainam un 3- uz kvalitates izmainam.

Tika sanemti astoni registracijas apliecibu pieteikumi. No tiem 6 attiecas uz farmaceitiskiem
lidzekliem un 2- uz imunologiskiem preparatiem. Liealka dala no tiem bija par jauniem zalu veidiem,
savukart 2 attiecas uz jaunam izmantojuma sugam.

2003.-2005. gada sanemtie pieteikumi
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4 ZALU NEKAITIGUMS

EMEA prioritate 2005. gada joprojam bija cilvékiem paredz&to un veterinarija izmantoto zalu
nekaitigums. Jaunajos tiesibu aktos ir jauni instrumenti, lkas pastiprina agentiiras sp&ju nodro$inat zalu
nekaitigumu, tostarp tadi ka jaunie uznémumu farmakologiskas uzraudzibas pienakumi un jaunie
noteikumi par riska vadibas planu iesniegSanu.
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4.1 Cilvékiem paredzétas zales

Agentura 2005. gada stradaja ar vairakiem nozimigiem droSibas jautajumiem, uti attiecas uz gan
centralizéti, gan decentralizéti registrétajam cilvékiem paredzétas zales, tostarp:

= atzinums par COX-2 inhibitoru nekaitiguma parbaudi;
= nesteroido pretickaisuma zalu (NSAIDs) nekaitiguma parbaudi;
» atzinumu par antidepresantu klases selektivo serotonina atpakalsaistiS§anas inhibitoru (SSR/);

= centraliz&ti registrétas heksavalentas vakcinas atcelSanu sakara ar bazam par viena tas
komponenta piedavatas ilgtermina aizsardzibas Itmeni;

= takrolimu vai pimekrolimu saturo$u dermatologisko zalu nekaitiguma parbaudes uzsaksanu, kura
saistita ar bazam par iesp&jamo v&za risku pacientiem;

»  mifepristonu saturoSu zalu (Mifegyne) parbaudes uzsaksanu sakara ar bazam par nekaitigumu un
iedarbigumu.

Riska vadibas stratégija

Agentiira stradajot kopa ar valstu atbildigajam iestadém, guva labus panakumus 2003. gada Eiropas
riska vadibas stratégija talaka attistiSana un ievie$ana. Strat€gija ir versta uz to, ka labak noteiktu un
vaditu nekaitiguma jautajumus. 2005. gada tika public@ts ricibas plans par to,, ka talak attistit Eiropas
riska vadibas stratégiju,tas aptverot vairakus galvenos aspektus, tostarp:

* papildu instrumentu ievieSanu, ko nodrosina parskatitie ES farmacijas tiesibu akti par zalu
nekaitiguma uzraudzibu;

* iniciativas riska noteikSanas, riska novértésanas, riska samazinasana un risku zinojumu
sniegSana;

» ES farmakologiskas uzraudzibas pastiprina$anas sist€ému, kas lauti vislabak izmantot ES liment
pieejamos zinatniskos resursus un zinasanas.

Galveno uzdevumu izpildes parraudzi$anai tika Tpasa grupa (Eiropas Riska vadibas stratégijas
sekmé&Sanas grupa), kura izmanto uzsakto 2005.-2007. gada darba planu. Grupa par paveikto sniegs
zinojumus EMEA Valdei un valstu zalu agentiiru vaditajiem.

Riska vadibas plani

Saskana ar parskatititajiem farmaceitiskajiem tiesibu aktiem visiem jaunajiem registracijas apliecibu
pieteikumiem un jau eso$o atlauju butisku izmainu pieteikumiem japievieno riska vadibas plani. Darbs
ar §a jauna noteikuma ievieSanas sakas 2005. gada, un tam bus vajadzigi plani, kuiri laus noteiktu
jebkadu zinamu vai iesp&jamu, ar attiecigajam zalém saistitu risku. Plani lauj savlaicigi ieviest riska
samazina$anas pasakumus un citus farmakologiskas uzraudzibas pasakumus.

Farmakologiska uzraudziba

2005. gada novembri obligata kluva elekroniska zinoSana EudraVigilance datubazeé . EMEA
2005. gada sanemto zalu nevélamo blakusparadibu zinojumu skaits par centralizeti registrétajam
zalém bija butiski lielaks neka ieprieksejos gados.
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Labi EudraVigilence panakumi

Ar EudraVigilance ievieSsanu 2005. gada tika sasniegti panakumi,: 23 atbildigas iestades un 105
registracijas apliecibu Tpasnieki elektroniski sniedz zinas EudraVigilance pecregistracijas moduli. STs
ieineteres@tas personas gan no ES, gan arpus tas elektroniski nosiitija kopa 144 786 zinojumus par
atsevisku individualo gadijumu nekaitigumu. Tika sanemti 73 198 zinojumi par atsevisku individualo
gadijumu nekaitigumu centraliz&to atlauju pieskirSanas procedura, kas ir 80 % no kopgja nevélamo
blakusparadibu zinojumu skaita, kuir 2005. gada sanemti par centralizeto atlauju pieskirSanas
proceduru.

Lidztekus tam 67 finansétaji, kuri veic kliniskos izméginajumus Eiropas Ekonomikas Zona (EEZ),
EudraVigilance Klinisko petijumu moduli zinoja par iesp€jamam neparedz&tam nevélamam
blakusparadibam (SUSAR) . Kopa tika sanemti 34 352 zinojumi par atsevisku gadijumu drosibu
saistiba ar iespgjamam neparedz&tam nevelamam blakusparadibam (SUSAR).

Zalu agenttru vaditaji un EMEA Valde pienéma pasas darba grupas icteikumus pieverst uzmanibu ar
EudraVigilance saistitajiem politikas, atbilstibas un normativajiem aspektiem. Agentiira izveidoja
EudraVigilance vadibas komiteju, kura nosaka EudraVigilance ieviesanas un piekluves politiku, un
EudraVigilance ekspertu darba grupu, kura iesaistot visas ieinteresétas personas strada ar ievieSanas
praktiska darba aspektiem,.

Procediiru pastiprinasana, lai noteiktu pazimes farmaceitiskas uzraudzibas piemérosanai

EMEA ieviesa procediiras, lai veicinatu pazimju noteikSanu farmaceitiskas uzraudzibas piemé&rosanai
2005. gada centraliz&ti registrétam zalém, laujot agenturai atrak veikt atbilstoSus pasakumus. Tika
noteiktas un izmekl&tas 880 iesp&jamas pazimes par 87 zalém. Vajadzibas gadijuma veica turpmakie
pasakumi,kas Java informét zinotaju un novertét, vai registracijas apliecibu ipasniekiem biitu jasanem
papildus informacija vai zalu informacijas grozijumi ar II veida izmainam.

4.2 \Veterinarai lietoSanai paredzétas zales

EMEA 2005. gada san€ma pavisam 354 steidzamus brivpratigus zinojumus par nopietnam nevélamam
blakusparadibam kuras attiecas uz centralizéti registrétam, dzivniekiem vai cilvékiem zalém. Tostarp
ir zinojumi, kas nosiititi no ES un no valstim arpus ES, pieméram, Amerikas Savienotam Valstim.

No tiem 305 zinojumi attiecas uz iesp&jamam nevélamam blakusparadibam dzivniekiem, kur viens
zinojums attiecas uz vienu vai vairak dzivniekiem. Visbiezak zinots par iespgjamam neveélamam
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blakusparadibam suniem un kakiem. Tikai 32 zinojumi attiecas uz partiku razojosiem dzivniekiem.
Kopa tika zinots par 238 dzivnieku naves gadijumiem.

2005. gada 49 gadijumos zinots par nevélamam blakusparadibam cilvékiem p&c saskares ar
veterinarajam zalém, neviens no Siem nebeidzas ar navi.

Nekaitiguma parbaudes

Agentiira péc Eiropas Komisijas prasibas nemt véra jauno informaciju atkartoti pievérsa uzmanibu
Micotil nekaitigumam . Pamatojoties uz to, Veterinaro zalu komiteja (CVMP) sniedza vairak
noradijumus par vélamo ja cilvekam nejausi injic€tas Sis zaes..

Sekojot attistibai cilvekiem domato zalu joma, komiteja parbaudija dzivniekiem izmantojamo COX-2
inhibitoru un nesteroido pretiekaisuma zalu nekaitigumu, Ipasi uzmanibu pieverSot iesp&jamai
patérétaju paklausani to iedarbibai. 2005. gada novembri Komiteja,balstoties uz pieejamajiem
pieradijumiem, atzina, ka nav javeic pasakumi, lai aizsargatu patérétaju drosibu vai dzivnieku drosibu.

Veterinaras farmaceitiskas uzraudzibas uzlaboSana

Veterinarijas joma farmaceitiska uzraudziba bija viena no galvenajam EMEA prioritateém 2005. gada.
Tika veikti vairaki nozimigi pasakumi,kuru mérkis bija uzlabot elektronisko p&cregistracijas
nekaitiguma informacijas pazinosanu, uzlabot nekaitiguma informacijas apmainu ES un nodrosinat
atbilsto$u uzraudzibu un saskanotu ricibu.

Veterinaro zalu komiteja (CVMP) sagatavoja vienkarSu rokasgramatu par veterinaro farmaceitisko
uzraudzibu, kas paredzeta galvenokart veterinararstiem, lai rosinatu zinot par zalu izraisttam
nevélamam blakusparadibam.

Agentira izstradaja arT vadlinijas un konceptualus dokumentus kuru mérkis bijauzlabot nekaitiguma
datu novertgjumu konsekvenci.

Darbs ar atbildigajam iestadém

Kopa ar EMEA sekretariatu - tagad ka partneri- tika parskatita.Eiropas uzraudzibas stratégija (ESS),
kas versta uz uzlabotu sadarbibu veterinaro zalu farmaceitiskas uzraudzibas joma starp visam ES
atbildigajam iestadem un EMEA,

Labi EudraVigilence Veterinary panakumi

ES dalibvalstis Iidz 2005. gada beigam zinoja elektroniski EudraVigilance Veterinary datubazg, kas
saka darboties 2004. gada; pargjas dalibvalstis ir gatavas drizuma sekot piem&ram.

Tagad elektroniska zinoSana par nevélamam blakusparadibam ir obligata. 2005. gada agenttra
elektroniskas zinoSanas ievieSanas planus apsprieda ar galvenajiem partneriem veterinaro zalu
razo$anas nozare. Lai nemtu véra mazaku uzn€mumu vajadzibas, papildus tika izveidota vienkarsu
elektroniska pazinojuma formu dalibvalstu limenT var izmantot mazaki registracijas apliecibu
Ipasnieki.

5 PARBAUDES

5.1 Labas razoSanas prakses (GMP), labas kliniskas prakses (GCP) un labas
laboratoriju prakses (GLP) parbaudes

EMEA 2005. gada koordingja un izskatija 98 labas razoSanas prakses (GMP) un plazmas galvenas
kartot€kas parbaudes pieprasijumus, 14 labas kliniskas prakses (GCP) un farmaceitiskas uzraudzibas
parbaudes, ka ari 2 labas laboratorijas prakses (GLP) parbaudes pieprasijumus, kas kopa veido 23 %
no attieciga skaita 2004. gada. No centralizetas procediiras darbibas sakuma Iidz 2005. gada augustam
bija pabeigtas 500 GMP parbaudes.
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5.2 Zalu defekti un novirzes no normas

EMEA sanéma 65 zinojumus par kvalitates defektiem cilvékiem paredzetas zales un tris kvalitates
defektu zinojumus par veterinarajam zalém. Divdesmit divi no Siem zinojumiem par defektiem
beidzas ar razojuma atsaukSanu (20 attiecas uz cilveékiem paredz&tam zalém un 2 uz veterinarajam
zaleém); pargjos defektus klasificgja ka nenozimigus.

No kopuma 22 zalém divu zalu atsauksanu no klasificgja ka ,,1. klases” atsauksSana, t.i., saistiba ar
defektiem, kas ir potenciali bistami dzivibai vai var nopietni apdraud@t veselibu. Sesas bija ,,2. klases’
atsaukSanas, t.i. saistiba ar defektiem, kas var izraisit slimibu vai neatbilstigu arstéSanu. Vairums
atsauksSanas (14) klasificgja atbilstosi ,,3. klasei”, kas nav saistita ar nopietnu sabiedribas veselibas
apdraud&jumu.

>

5.3 Paraugu nemsana un testésana

Trisdesmit devini medikamenti tika ieklauti centraliz&ti registréto zalu paraugu nemsanas un
test€Sanas 2005. gada programmas darbibas joma. Vairums rezultatu paradija, ka zales bija augstas
kvalitates un tas atbilda aprakstam. Rezultati, kuriem bija nepiecieSama papildu izmeklgSana, tika
konstateti 8 no 39 razojumiem.

Nevienai no zalém rezultati neuzradija novirzes no apraksta. IzmekléSana atklaja dazas normativas un
zinatniskas neatbilstibas, kuras galvenokart noveérsa attiecigo registracijas apliecibu ipasnieki, labojot
testéSanas dokumentaciju.

5.4 Za|u sertifikati

EMEA izdod zalu sertifikatus, ar kuriem apstiprina centraliz&taja procediira registréto zalu
registracijas apliecibas statusu, vai zales, kuru centralizétas registracijas apliecibas pieteikums
iesniegts EMEA.

Izsniegto sertifikatu skaits turpinaja pieaugt, un 2005. gada augusta tika izsniegts 100 000 (lidzeklim
pret AIDS). Nescatoties uz pieaugoso pieprasijumu skaitu vidgjais sertifikatu izsniegSanas laiks
atbilda procediiras paredzgtajiem terminiem. Tas tika panakts, nodroSinot atbilstoSo personalu un
veicinot procesa automatizesanu.
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6 PETIJUMU UN ZALU IZSTRADES VEICINASANA

Eiropas zalu razo$anas nozares konkurétspéja, Tstenojot Lisabonas stratégiju, politiskaja darba.kartiba
joprojam ienem nozimigu vietu Lai gan EMEA nav tiesi iesaistita $aja procesa, tasieguldijums,
veicina petijumus un izstradnes farmaceitiskaja razoSanas nozarg€, galu gala uzlabojot pacientu
piekluvi jaunam un svarigam zalem.

Jauna zinatnisko konsultaciju nodrosinasanas stratégija

Parskatitie ES farmaceitiskie tiesibu akti sniedz agentiirai lielakas pilnvaras nodro$inat zinatniskas
konsultacijas nodrosinasana un izpilddirektoram uzliek tieSu pienakumu izveidot efektivu struktiiru to
sniegSanai - dalgji attieciba uz konsultacijam jaunu terapijas veidu izstradei.

Stradajot kopa ar Cilvekiem paredz&to zalu komiteju (CHMP), Zinatnisko konsultaciju darba grupa un
ieinteres€tas personas, ka art izpilddirektors ierosinaja jaunu strat€giju un procediiru, kurai 2005. gada
septembrT uzsaka 2 ménesu ilga sabiedriska apspriesanu.

Stratégija ietverta agraka un biezaka ekspertu iesaistiSana, jo Ipas$i saistiba ar retam slimibam un
jauniem terapijas veidiem. Tagad tiks piedavatas plasakas konsultacijas, pieméram, par jautajumiem,
kas nav saistiti ar razojumu. Llidztekus tam darbseminari un zinatnieku grupu sanaksmes radis
iesp&jas uzlabot inform&tibu un dialogu ar noteiktu jomu ekspertiem.

Jauni normativie instrumenti zalu novértésanai

Jaunie tiesibu akti sniedz agentiirai jaunus instrumentus, kuru mérkis ir veicinat jaunu zalu un terapijas
veidu izstradi un nodro$inat pacientiem atraku pieeju zalem. Tas attiecas arT uz paatrinatu noveértésanu,
ierobezotam registracijas apliecibam un atzinumiem par viedokliem attieciba uz zalu nodrosinasanu
labdaribas noluka lidz oficialas izmantoSanas atlaujas sanemsanai.

Jaunie tiesibu akti ievie$ arT jaunu procediru, kura lauj Cilvekiem paredzeto zalu komisijai (CHMP)
sadarbiba ar Pasaules Veselibas organizaciju (PVO) sniegt zinatniskos atzinumus par zalem , ko lieto
arpus Eiropas Savienibas.

Jauni terapijas veidi

EMEA atbalsta picteikuma iesniedz&jus jaunu terapeitisko pieeju un tehnologiju izstrade. Tika
ieviestas jaunas savlaicigu un formalu diskusiju iesp€jas Tsu informativu sanaksmju veida un izveidota
izm&ginajuma procedira, lai veicinatu novert€jumu, vai jaunas pieejas var uzskatit par medicinas
razojumiem un tadejadi tiem jadod pieeja centraliz&tajai procediirai. Tika izveidota zinatnieku grupa,
kuras darbi bas merkis ir apsvért jaunas zalu izstrades metodes un novertét potencialos skérslus,
farmacijas uznémumiem p&tot vai izstradajot Sadas metodes.

Veterinaro zalu pieejamiba

EMEA turpinaja centienus risinat butisko zalu triikumu, it Tpasi Saurakai lietoSanai un retak
sastopamam sugam izmantoto zalu (MUMS) pieejamibu veterinararstiem

Veterinaro zalu komiteja (CVMP) uzsaka sabiedrisku apspriesanu par vairakam vadlinijam, kuras
ierosina pienemt prasibas par informaciju Saurakai lietoSanai un retak sastopamam sugam izmantoto
veterinaro zalu kvalitates un nekaitiguma test€sanu, ieklaujot maksimali pielaujamo palieku daudzumu
(MRL) un efektivitati, tadejadi rtpé&joties par sabiedribas veselibu.

EMEA Valde papla$inaja izméginajuma projektu, kur§ nodrosinatu bezmaksas zinatniskas
konsultacijas un protokola palidzibu uznémumiem, kas vélas izstradat Saurakai lietoSanai un retak
sastopamam sugam izmantojamas zales (MUMS). Lai gan kops projekta ievieSanas 2003. gada oktobr1
sanemti tikai dazi zinatnisko konsultaciju pieteikumi par Saurakai lietoSanai un retak sastopamam
sugam izmantotam zalém, razosanas nozare ir apliecindjusi lielu interesi. Projekts pilniba darboties
tikai tad, kad kliis pieejamas vadlimijas par sniedzamas informacijas prasibam.
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Vel viena iniciativa, kura Tpasi paredzeta, lai veicinatu retak sastopamajam sugam izmantojamu zalu
izstradi svarigaja majlopu audzesanas nozare, ir MRL ekstrapolacija no popularam uz retak audzetam
sugam. 2005. gada Veterinaro zalu komiteja (CVMP) p€c uznp€mumu pieprasijuma turpindja
ekstrapoleét MRL vielam, kas ir svarigas retak sastopamu sugu arst€Sana. Ekstrpolaciju veic bez pasa
pieteikuma vai maksas, ar noteikumu, ka tas atbilst Veterinaro zalu komitejas (CVMP) attiecigajas
vadlinijas izklastitajiem kriterijiem, tad€jadi nodrosinot patérétaju drosibu.

Péc Eiropas Komisijas pieprasijuma Veterinaro zalu komiteja (CVMP), konsultgjoties ar Eiropas
Veterinararstu federaciju, sagatavoja priekslikumu par bitisku vielu sarakstu zirgu arsté$anai. So
sarakstu Komisijai iesniedza 2005. gada maija, ka pamatu bitisko vielu sarakstam, kas noteikts
jaunajos tiesibu aktos. Apstiprinatos razojumus, kuri satur uzskaititas vielas, veterinararsti zirgu
arst€Sanai varlietot, izmantojot “kaskades principu”, kas nosaka vismaz 6 méneSu atsaukSanas perioda
piemérosanu.

Pétniecibas un attistibas vajo vietu novérSana

L1 dztekus saviem ieks€jiem pasakumiem EMEA 2005. gada sadarbojas ar1 ar Eiropas Komisijas
Pé&tniecibas generaldirektoratu P&tniecibas, tehnologiskas attistibas un demonstracijas pasakumu
7. pamatprogrammas (2007.-2013. gadam) ,,Jauno zalu iniciativas” konteksta.

Sadarbi ba attiecas uz Iniciativu jauno zalu joma (IMI), Eiropas tehnologiskas bazes attistibu pasaules
dzivnieku veselibai (ETPGAH) un reti sastopamu slimibu prioritasu noteikSana.

7 ATBALSTS MAZIEM UN VIDEJIEM UZNEMUMIEM

Parskatitajos tiesibu aktus ka uzsveérta palidzibas nodroSinasana maziem un vidgjiem uzp€mumiem
(MVU), kas iesaistiti zalu izstrad€ Eiropas Savieniba.

Lai veicinatu jauninagjumus un mikro, mazu un vidéju uznémumu izstradatas jaunas zales agentiira
izveidoja “MVU biroju”, kur§ paredzets, lai pieverstu uzmanibu Ipasam mazaku uzp€mumu
vajadzibam péc jaunas MVU uzp€mumu direktivas stasanas speka, lai ieviestu noteikumus par MVU
stimul€sanu, kura noteikta jaunajos ES farmacijas tiesibu aktos.

MVU birojam ir tikai viens pilnvarojums — sniegt palidzibu MVU. MV U biroja mérkis ir veicinat
sazinu ar MVU ar Tpasa agentiira personala palidzibu, kurs atbild uz praktiskiem vai proceduras
jautajumiem, uzrauga pieteikumus, ka ar7 organiz€ darbseminarus un MVU paredzetas.macibu sesijas

MVU regula piedavatie stimuli vienadi attiecas uz cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu nozarém, un
ietver:

= administrativo un ar procediiram saistitu agentiiras MVU biroja palidzibu;

= maksas samazinasanu par zinatniskajam konsultacijam, parbaudém un (veterinarajam zalém)
maksimalo pielaujamo palieku daudzumu;

= atbrivojumu no maksas par noteiktiem EMEA administrativiem pakalpojumiem;
= maksas atlik§anu par pieteikumu registracijas apliecibas sanemsanai vai ar to saistitai parbaudei;

= atbrivojumu no maksas ar noteikumu, ka ir ieveéroti zinatniskie ieteikumi un pieteikums
registracijas apliecibas sanemsanai nav bijis veiksmigs;

= palidziba kopa ar registracijas apliecibu pieteikumiem iesniegto zalu informacijas dokumentu
tulkoSana.

Lai saprastu MVU 1pasas vajadzibas un nakotnes ceribas, 2005. gada tika veikts MVU apsekojums un
rezultatu apspriesanai tika organiz&ta pirma tikSanas ar MV U ieintereséto personu organizacijam..
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EMEA péc MVU regulas staSanas speka un izskatija arT pirmos MVU statusa pieskirSanas
pieprasijumus.

8 AUGU IZCELSMES ZALES

2005. gads bija pirmais pilnais Augu izcelsmes zalu komitejas (HMPC) darbibas gads péc tas
atklasanas sanaksmes 2004. gada septembri.

Komiteja koncentrgjas uz savai darbibai, nepiecieSamo procedtru. Tas ietvera struktiiras pabeigsanu
Kopienas augu izcelsmes vielu, preparatu un kombinaciju sarakstu izmantosanai tradicionalajas augu
izcelsmes zales un Kopienas augu izcelsmes zalu monografiju paraugu, ka arm macibu sesiju
organizg$anu ES konsultgjosiem ekspertiem.

Komitejasabiedriskai apsprieSanai laida klaja pirmos Kopienas augu izcelsmes zalu monografiju
projektus - par baldriana sakni, celmallapu se€klam, linseklam, miltu bananu (plantago ovata) mizinam
un miltu banana (plangtago ovata) seklam. Kopienas monografija par augu izcelsmes zalem ir HMPC
komisijas atzinums par attiecigam zalém, kas pamatojoties vai nu uz pieejamo zinatnisko datu
novertgjumu (labi pieradita lietoSana) vai arT uz vesturisku $a raZzojuma izmantojumu Eiropas Kopiena
(tradicionala lietoSana).

Komiteja sabiedriskai apsprieSanai laida klaja projekta ierakstus ,,Kopienas augu izcelsmes vielu,
preparatu un kombinaciju sarakstu izmantosanai tradicionalajos augu izcelsmes medikamentos” par
baldriana sakni un lins€klam. Augu izcelsmes zales, kuras ierakstitas Kopienas saraksta, atbilda
noteiktiem krit€rijiem, pieméram, tam jabiit pietieckami ilgu laiku izmantotam medicina un tas uzskata
par nekaitigam parastos lietoSanas apstaklos.

9 INFORMACIJA UN PAZINOJUMI

EMEA pilda nozimigu uzdevumu, ko pastiprina jaunie, farmaceitiskie tiesibu akti, lai nodroSinatu
informaciju pacientiem un veselibas aizsardzibas darbiniekiem. Jauna medicinas informacijas nozare
pilniba saka darboties 2005. gada septembrT, un uznémas atbildibu par savstarpgjo mijiedarbibu ar
pacientu un veselibas aizsardzibas darbinieku organizacijam, ka art par pasakumiem nformacijas par
zalu nodroS§inasanai.

Stradajot ar EMEA,CHMP darba grupa komunik acijai ar pacientu un patérétaju organizacijam
(agentiras platforma savstarp&jai sadarbibai ar pacientiem un patérétajiem), 2005. gada marta
publicgja ieteikumu kopumu par: informacijas parredzamibu un izplatiSanu, informaciju par razojumu
farmaceitisko uzraudzibu, ka arT savstarp&ju sadarbibu starp EMEA un pacientu organizacijam.
Ieteikumi bija rezultats plasam aréjam konsultacijam ar agenttiras partneriem un ieinteresétajam
personam. Dazus ieteikumus ieviesa 2005. gada, ieskaitot vienu par jaunu zalu informacijas paraugu,
kas lauj labak pacientiem nodrosinat informaciju un kas ir labak saprotams plasakai sabiedribai.

2005. gada septembr1 EMEA Valde pienéma krit€rijus pacientu vai patérétaju organizaciju dalibai
EMEA pasakumos. Lai Sos pasakumus attistit plasaka un strukturgtaka vide, Valde 2005. gada
decembrT pien€ma “Savstarpéjas sadarbibas strukttiru” starp EMEA un pacientu un patérétaju
organizacijam.

Jaunie farmaceitiskie tiesibu akti agentiirai nosaka ari jaunus uzdevumus, kuri paredz uzlabot ar zalem
saisttto informaciju. Tie ietver Eiropas sabiedriska noveértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkuma
publicé$anu sabiedribai viegli saprotama veida, registracijas apliecibu pieteikumu atsaukumu
publicg$anu pirms atzinuma un registracijas apliecibu noraidijjumu publicg$anu.

Nozimigs informacijas un sazinas aspekts ir ar nekaitigumu saistitas informacijas nodrosinasana
pacientiem un veselibas aizsardzibas darbiniekiem. Cilveékiem paredz&to zalu komiteja lidztekus
publiskaijem pazinojumiem saskanoja vairakus arstiem adres€tu vestulu paraugus. Regulari tika
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sagatavoti jautadjumu un atbilZzu dokumenti par galvenajiem centralizéti registréto zalu nekaitiguma
jautajumiem. 2005. gada jauna iniciativa bija atseviS$ku p&cregistracijas atzinumu kopsavilkumu
public&sana, proti, tika publicgti atzinumi par indikaciju paplasinasanu un jaunu kontrindikaciju
pievienosanu vai bridinajumiem.

Lai talak uzlabotu tulkojumu parvaldibu, Valde 2005. gada septembr1 pienéma parskatitu EMEA
tulkosanas politiku. ST politika noteica valstu atbildigo iestazu informacijas tulkojuma par zalém
kontroles sist€ému un izveidoja finansialas atlidzibas planu. Visbeidzot, ievérojot nakamo ES
paplasinasanas posmu, EMEA pabeidza sagatavoSanos pirmspievienoSanas lingvistiskas parbaudes
pasakumiem Bulgarija un Rumanija, kuri bija jauzsak 2006. gada janvari.

P&c argjam konsultacijam ar ieinteresétajam personam agentiira pabeidza un publicéja farmaceitisko
vadliniju un ar to saistito dokumentu izstrades procediiru, ierosinot konsekventu un parredzamu pieeju
to izstradei, konsultacijam un public€Sanai.

10 IEGULDIJUMS ES SABIEDRIBAS VESELIBAS STRATEGIJAS

Gataviba gripas pandémijai

Lai noveértétu un uzturétu gripas pandémijas vakcinas un pretvirusu lidzeklus, agentira 2005. gada
apspriesanai nodeva EMEA gripas pandémijas krizes vadibas planu,

EMEA ir stradajusi pie gatavibas gripas pandémijai no 2003. gada un ir radijusi jaunu un savlaicigu
pieeju paatrinatai jaunu vakcinu pret pandémisko gripu novértéSanai un apstiprinasanai.

S1 Eiropas pieeja izmanto ,,pamatmaterialu” pieeju, kura lauj pabeigt novértesanu un pieteikuma
apstiprinasanu, pamatojoties uz paraugvakcinu (ar gripas virusa celmu, kas 1idzigs pandémiskajam
celmam) vel pirms pandémijas uzliesmojuma. Pandémijas gadijuma faktiskais gripas celms tiek
iesniegts ka pamatmaterialu variacijas. L1dz ar to pandémiska varianta noveértéSanas periods
paredzams loti Tss, parasti mazaks par vienu nedelu.

2005. gada lai rosinatu uzp€mumus izmantot pamatmaterialu pieeju, tika ieviesti stimuli, ieskaitot
zinatnisko konsultaciju atcelSanu. , Cilvékiem paredzeto zalu komiteja apnémas ar paatrinat
zinatnisko konsultaciju un registracijas apliecibu pieteikumu, kuras attiecas uz pandémiskas gripas
vakcinu pamatmaterialiem, zinatnisko novertgjumu.

Pirmais butisko materialu iesniegums tika sanemts 2005. gada decembri, un vairaku pieteikumu
apsprieSana tika uzsakta gada beigas.

Lidztekus Siem pandémiskas gripas vakcinu izstrades pasakumiem EMEA pievérsa uzmanibu ar1
pretvirusu lidzekliem un 2005. gada oktobrT izdeva vadlinijas par So zalu izmantoSanu pandémijas
gadijuma.

Zales izmantoSanai pediatrija

Kopa ar CHMP Pediatrijas darba grupu tika uzsakts sagatavoSanas darbs, lai ieviestu nakotnes regulu
par pediatrija izmantojamam, zalém . Lidztekus tam EMEA saka iniciativu, atgadinot visiem
registracijas apliecibu ipasniekiem pienakumu iesniegt eso$o informaciju, kas vél nav iesniegta
atbildigajam iestadeém, it ipa8i informaciju, kas attiecas uz registréto zalu izmanto$anu pediatrija. St

iniciativa darbojas Iidztekus Iidzigai iniciativai, ko uzsaka dalibvalstis ar Savstarp&jas atziSanas
sekmé&§anas grupas palidzibu.

Uzlaboti terapijas veidi
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Agentura arT stradaja ar ierosinato regulu par uzlabotas terapijas veidiem. Ta nodro$inaja atbalstu
Eiropas Komisijai ar $adu razojumu tehniskajam prasibam un nepiecieSsamibas gadijuma turpinas to
Padomes un Eiropas Parlamenta konsultaciju procesa laika.

11 GATAVOSANAS JAUNA VEIDA PIETEIKUMIEM

Parskatitie farmacijas tiesibu akti lauj agentiira iesniegt jauna veida pieteikumus.

= Lidzigas biologiskas zales: visparigas vadlinijas par lidzigam biologiskam zaleém tika pabeigtas
2005. gada novembri. Papildus §im galvenajam dokumentam tika izdoti 5 papildu vadliniju
projekti noteiktiem zalu veidiem apspriesana notika gada pirmaja pus€. Ka dala no apspriesanas
procesa 2005. gada decembrT notika liela, publiska konference, kur a piedalijas raZzoSanas nozaru,
regulgjoso iestazu, akadémisko un veselibas aizsardzibas specialisti, ka ar1 pacientu parstaviji.
Jauno CHMP Lidzigu biologisko zalu darba grupu izveidoja 2005. gada.

= Nepatentetas (daudzavotu) zales: 2005. gada par visiem aspektiem, kuri ir saistiti ar nepatent&to
zalu pieteikumiem EMEA un CHMP novertgjumu, tika public@tas siki izstradatas vadlinijas un
atjaunotas pastavos$as vadlinijas.

= Zalu nodrosinasana labdaribas nolitka pirms oficialds atlaujas sanemsanas. tika izstradats
vadliniju projekts jebkadiem dalibvalstu pieprasijumiem peéc CHMP atzinuma.

= Bezrecepsu zales: tika ierosinats 2006. gada grozit Komisijas vadlinijas par bezrecepsu zalu
piegadi, it Tpasi attieciba uz centraliz&tas procediiras izmantoSanu bezrecepsu zalem. Klaja tika
laists diskusiju dokuments, kura uzsverti pacientu ieguvumi $aja joma. Pirms iesp&jamiem
nakotnes pieteikumiem notika vairakas sanaksmes ar uznémumiem.

12 SAVSTARPEJAS ATZISANAS PROCEDURAS UN
DECENTRALIZETAS PROCEDURAS KOORDINACIJAS GRUPAS

Savstarp&jas atziSanas sekméSanas grupa (MRFG) un Veterinara savstarp&jas atziSanas procediiras
sekméS§anas grupa (VMRFG), kuras ped€jos desmit gadus koordingja un veicinaja savstarp&jas

atziSanas procediiru darbibu cilvékiem paredzétajam un veterinarajam zalem, 2005. gada oktobr1
noturgja savas pédejas sanaksmes.

2005. gada novembr1 MRF'G aizstaja ar Savstarp€jas atziSanas un decentralizétas procediiras
koordinacijas grupu — cilvékiem paredzetam zalem” jeb ,,CMD(h)” un VMRFG aizstaja ar
»davstarpgjas atzisanas un decentralizeétas procediiras koordinacijas grupu — veterinarajam zalém” jeb
CMD(v). Jaunas grupas ir izveidotas saskana ar parskatitajiem ES farmacijas tiesibu aktiem, lai
parbauditu jebkadu jautajumu, kas attiecas uz zalu registréSanu izmantoSanai cilvékiem vai
veterinarija divas vai vairakas dalibvalstis saskana ar savstarp&jas atziSanas procediru (MRP) vai
jauno decentraliz&to procediru (DCP).

Apaksgrupa,kura darbojas parstavji no CMD(h), CHMP, EMEA un Eiropas Komisijas tika izveidota,
lai sastaditu cilvékiem paredzeto zalu sarakstu ar saskanotu zalu aprakstu (SPC). Lidziga apaksgrupa
tika izveidota no CMD(v) parstavjiem, Komisijas noveérotaja un EMEA, lai izstradatu $adu sarakstu
veterinarajam zaleém.

EMEA $o divu koordinacijas grupu darbam nodro$inaja pilnigu sekretariata un administrativo
atbalstu.
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13 ES TELEMATIKAS STRATEGIJA UN INFOMACIJAS

TEHNOLOGIJA

Agentiirai tika noteikta atbildiba par ES telematikas stratégijas ievieSanu, par ko vienojas Eiropas
Komisija, dalibvalstis un EMEA. Ta attiecas uz lielu projektu skaitu , kuri ir raditi, lai uzlabotu
Eiropas medicinas tikla efektivitati, nodroSinatu labaku informaciju pacientiem un zalu lietotajiem, ka
arT sniegtu ieguldijumu drosai un efektivai So zalu izmantosanai.

Pirma Kopienas zalu razo$anas datu bazes versija tikaizveidotasastadita saskana ar regulgjosam
iestadém pieejamam specifikacijam. Ta lauj iepazities ar informaciju par centralizéta procediira
apstiprinatam zalém, un tai ir daudzlauku mekléSanas funkcija, kura lauj meklét zalu nosaukumu,
aktivas vielas utt.

Testesanai tika nodotas pirmas EudraVigilance datu glabasanas un farmaceitiskas uzraudzibas
riku razosanas versijas . Sie riki lauj analizét informaciju par zalu nekaitigumu salidzinot tas ar
kompleksiem kritérijiem, kas lauj izcelt iesp&jamas talakai izmeklesanas tendences razojuma
nekaitiguma garantijai.

Pirma raZosanas versija zalu informacijas vadibai (P/M), parskata sistéma regul&josam iestadem
un pirma PIM vieglas autor€Sanas rika razosanas versija pretendentiem bija gatava, kas laus to
oficiali piegadat 2006. gada. [zmantojot PIM, visam iesaistitajam pusém ir iesp&ja vadit un
apmainities ar zalu informaciju (zalu apraksts, lietoSanas pamaciba un norade uz etiketes)
centraliz€taja procediira paredz€taja novertéSanas procesa.

Ir aizkavgjies darbs pie EudraCT 2.a posma pabeigSanas, Eiropas Klinisko p&tijumu registracijas
datu bazes, jo radas neparedzetas griitibas beigu pasakumos, ievadot jauninajumus 3.0.0 versija.

EudraGMP: Sacies darbs pie Kopienas razo$anas atlauju un labas razoSanas sertifikatu datu bazes
izstrades. Atbildigajai ievieSanas grupai sakotngjais prototips tika demonstréts decembr.

14 AGENTURAS VADIBA

EMEA Valde

EMEA Valde 2005. gada tikas Cetras reizes.

Valdes loceklu sastava uznéma divus pacientu parstavjus, vienu arstu parstavi un vienu
veterinararstu organizaciju parstavi.

Uznéma noverotajus no Bulgarijas un Rumanijas.
Tomasu Lengrénu (Thomas Lonngren) atkartoti iecéla par EMEA izpilddirektoru.
Pienéma pastiprinatus noteikumus par komitejas loceklu un ekspertu interesu konfliktu risinasanu.

Ieviesa parskatitus maksas noteikumus 1pasi noteiktiem, jauna veida pretendentiem nosakot
maksas ITmena pakapes.

Apstiprinaja 2005. gada kop&jo budzetu EUR 111 935 000 (pieaugums par 12 % salidzinajuma ar
ieprieksgjo gadu) , personalu planu, saskana ar kuru agenturas pagaidu darbinieku amata vietu
skaits palielinajas Iidz 379.
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EMEA budzets —iepémumi
W Paplasinasanas
€250 000 o Citi
€3 200000

O EU Telemétiska
stratégija
€7 500 000

O Finandu ITdzekli
zalémretu
slimibu
arstésanai
€5000 000

| Galvenais ES un

EEZ ieguldTjums
€18 430 000
@ lenakumi no
maksam
€77 455000

Maksgjumi valstu  EMEA budzeta izdevumi
iestadém par
zinoSanas
pakalpojumiem
€35492 000

Kopéjie ar personal.
saistTtie izdevumi
€41356 000
Izdevumi darbTbai
€7882 000

Ar &kam un iekartam
saistTti izdevumi
(ieskaitot EU
telematiku)
€27 105000

Integreta kvalitates vadibas sistema

Vadibas un ieksgjas kontroles sisteémas ir EMEA administrativas vadibas dala, un tas ir apvienotas
EMEA integréta vadibas sist€éma. 2005. gada sistema ieklava vadibas darba gada parskatu ar merki
nodrog$inat, ka vadibas instrumenti ir efektivi un pieméroti agentiiras vajadzibam, ka ari
pasnovertgjumu, kas tika veikts saskana ar ES salidzino$u noveért€juma sistemu EMEA vadibas
sist€mas uzlabosanai . Agentiira pastavigi uzlaboja savu darbu un sadarbibu ar Eiropas tikla
partneriem, un nodro$ina 28 ES un Eiropas Ekonomikas Zonas valstu zalu agentiru salidzino$a
novertgjuma logistiku.
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Personala vadiba

Ieverojot jaunos ,,Eiropas Kopienu Civildienesta noteikumus un par&jo darbinieku nodarbinaSanas
kartibu” , EMEA apstiprinasanai Valdei sagatavoja virkni ievieSanas noteikumu.

ievérojot agentiiras pieaugo$o zinatnisko nozimi, kura izriet no parskatitajiem farmacijas tiesibu
aktiem un cela kartes, agenttira saka apmacibu programmu visiem EMEA darbiniekiem. Apmacibu
programmu méerkis ir pastavigi pilnveidot zinaSanas un palidzet noteikt vél sniedzamu apmacibu
vajadzibas.
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