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EMEA MISIJA

Vykstant nuolatinei globalizacijai, EMEA misija — apsaugoti ir stiprinti visuomenés ir gyviny
sveikata,

kuriant nasias ir skaidrias procediiras, kuriomis siekiama, kad vartotojams greitai tapty prieinami
patys naujausi, saugis ir veiksmingi bei nepatentuoti ir bereceptiniai vaistai bendro Europos
registravimo liudijimo pagrindu,

kontroliuojant zmonéms ir gyviinams skirty vaisty sauguma, visy pirma remiantis farmakologinio
budrumo tinklu ir nustatant saugias liku¢iy koncentracijas maistui naudojamuose gyviinuose,

padedant inovacijoms ir skatinant mokslinius tyrimus ir tokiu biidu prisidedant prie ES farmacijos
pramongés konkurencingumo, ir

mobilizuojant bei koordinuojant visos ES moksliniy iStekliy pajégas vaistiniy preparaty aukstos
kokybés vertinimams atlikti, patarimams teikti dél moksliniy tyrimuy ir plétros programy, tikrinimams,
ar visuomet yra laikomasi pagrindiniy GXP nuostaty, atlikti ir naudingai bei aiskiai informacijai teikti
naudotojams ir sveikatos priezitiros specialistams.

Vaistiniy preparaty registravimo liudijimy iS§davimo Europos sistemoje budai:

] Centralizuota procediira yra privaloma visiems zmonéms ir gyviinams skirtiems vaistiniams
preparatams, gautiems biotechnologiju pagrindu. Tokia pat procedira taikoma visiems
zmonéms skirtiems vaistiniams preparatams, kurie skirti ZIV arba AIDS, véziui, diabetui, nervy
degeneraciniams sutrikimams gydyti, ir visiems retiesiems vaistams, kurie skirti retoms ligoms
gydyti. Centralizuota procediira taikoma ir visiems veterinariniams vaistams, kurie skirti
gydomy gyviiny zootechniniams rezultatams gerinti arba gyviininio produkto rentabilumui
didinti. D¢l vaistiniy preparaty, kurie nepriskirti jokiai i§ pirmiau paminéty kategorijy, imonés
gali pateikti paraiska EMEA centralizuotai iSduodamam registravimo liudijimui gauti, jeigu Sis
vaistinis preparatas yra svarbi terapiné, moksliné arba techniné naujové arba jeigu preparatas
yra naudingas paciento arba gyviino sveikatai kokiu nors kitu aspektu.

Paraiskos teikiamos tiesiai EMEA. Per 210 dieny Agentiiroje atlikus mokslini vertinima,
mokslinio komiteto nuomoné perduodama Europos Komisijai, kad Sios nuomonés pagrindu
buty iSduotas bendrosios rinkos registravimo liudijimas, taikomas visoje Europos Sajungoje.

] Decentralizuota procediira ir savitarpio pripazinimo procediira taikomos daugumai iprastujy
vaistiniy preparaty. Abi procediiros remiasi nacionaliniy registravimo liudijimy savitarpio
pripazinimo principu. Pagal ji, vienos valstybés narés iSduoti registravimo liudijimai galioja
kitoje arba kitose valstybése narése, kurias nurodo pareiskéjas. Jei pradinio nacionalinio
registravimo liudijimo negalima pripazinti, ginCytini klausimai perduodami EMEA arbitrazui.
Mokslinio komiteto nuomoné perduodama Europos Komisijai.

Europos Komisijai priimti sprendima padeda nuolatinis komitetas, kurj sudaro valstybiy nariy atstovai.
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VALDANCIOSIOS TARYBOS PIRMININKO |ZANGINIS ZODIS

Prof. Hannes Wahlroos

Vienuoliktieji Europos vaisty agentiiros (EMEA) veiklos metai buvo kupini jvykiy. Siekiant
igyvendinti svarbig visuomenés sveikatos gerinimo misija, reikéjo budrumo, atkaklumo ir ryzto
vykdant ES farmacijos teisés akty reforma, igyvendinant EMEA ateities plang iki 2010 m. ir
sprendziant farmakologinio budrumo klausimus.

EMEA metinéje ataskaitoje pateikti rezultatai rodo, kad 2005 m. Agentiira tinkamai jveike daugelj jai
i8kilusiy i8stkiy. Todél Valdanciosios tarybos vardu noréciau padékoti EMEA darbuotojams uz ju
svarby indélj stiprinant vaistiniy preparaty priezitira Europoje. Noréciau padékoti Valdanciosios
tarybos sekretoriatui uz konstruktyvy ir puiky bendradarbiavima visus metus, taip pat noriu padékoti
valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms, kurios kartu su EMEA sudaro pagrindinj vaistiniy
preparaty priezitros tinkla. Pastaraisiais metais §is tvirtais ry$iais susijes tinklas sustipréjo. Ateityje
EMEA sieks sukaupti pacia geriausia patirti ir Zinias; tikimasi, kad vis dazniau jy suteiks valstybes
narés bei jy institucijos.

DidZiausia atsakomybé uz Agentiiros veikla tenka vykdomajam direktoriui. Valdancioji taryba
vienbalsiai paskyré Thomas Lonngren i Sias nelengvas pareigas kitai penkeriy mety kadencijai, t. y.
2006-2010 m. laikotarpiui. Taigi pasinaudosiu Sia proga pasveikinti ji ir palinkéti visokeriopos
sékmés darbe kita kadencija.

Valdanciosios tarybos vardu noréciau paminéti kelis pra¢jusiy mety jvykius. Svarbus zingsnis i prieki
buvo padarytas didinant duomeny dél vaistiniy preparaty saugumo prieinamuma. Iki mety pabaigos
dauguma valstybiy nariy institucijy pateiké Agentiirai elektronines ataskaitas dél nepageidaujamy
reakcijy i vaistus. Tai padés EMEA daug geriau jvertinti vaisty sauguma.

Ataskaitiniais metais buvo baigta formuoti Valdancioji taryba, nes | jos veikla isitrauké Ministry
tarybos paskirti pacienty organizacijy ir gydytoju bei veterinary asociacijy atstovai. Esu isitikings, kad
dél to iSsiplétusi ValdancCiosios tarybos veikla turés teigiama poveiki miisy darbui.

EMEA aktyviai dalyvaus igyvendinant gripo pandemijos prevencijos priemones. Buvo pritarta
igyvendintoms priemonéms, skirtoms vakciny ir iprastyju vaisty vertinimo procediiroms paspartinti.
Sios priemonés yra reikalingos. Itin naudinga yra EMEA tinklalapyje skelbiama atnaujinta su $iais
klausimais susijusi informacija.

Valdancioji taryba atidziai stebi Europos inovaciniy vaisty techninés platformos kiirimo pazanga, ypac
veterinariniy vaisty srityje. Agentiira turi savo atstovus platformos stebésenos grupéje, todél atsiveria
daug galimybiy daryti jtaka veterinariniy vaisty kiirimui bei prieinamumui ir gerinti $ig veikla.

2005 m. pabaigoje Europos Komisija isteigé farmacijos klausimy foruma. Tai diskusijy forumas,
kuriame aptariami tokie klausimai kaip vaisty kainodara ir kompensavimas, santykinis vaistiniy
preparaty veiksmingumas ir informacijos apie vaistus sklaida Europoje. EMEA prisidés sprendziant
santykinio veiksmingumo klausimus ir teikiant informacija pacientams.

2005-aisiais prasidéjo daug zadantis antrasis EMEA veiklos deSimtmetis.
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VYKDOMOJO DIREKTORIAUS |ZANGINIS ZODIS

Thomas Lonngren
Kaip ir buvo tikétasi, 2005-ieji Europos vaisty agentiirai buvo gana neeiliniai metai.

Mety pradzioje buvo pazymimas labai svarbus jvykis EMEA istorijoje — jos veiklos deSimtmetis.
Dosniai sukakties proga gausiy partneriy ir suinteresuoty grupiy apdovanota Agentiira buvo jvertinta

ove—

Dabar, jgijusi labai solidzia deSimties mety paZangia patirtj ir turédama parengusi ilgalaiki tolesnés
raidos plana, Agentiira labiau nei kada anksciau yra pasirengusi tgsti savo pradéta sveikatos apsaugos
ir skatinimo Europoje misija.

Sie desimt nuolatinio augimo ir jsitvirtinimo mety Agentiirai suteiké patirties ir pasitikéjimo, kurie jai
buvo reikalingi pasitikti didziausiam i$8tikiui, su kuriuo jai iki Siol yra teke susidurti: 2005 m.
lapkri¢io ménesi visapusiskai igyvendinti perzitirétus ES farmacinius teisés aktus.

Puikus planavimas ir parengiamieji veiksmai, kuriy buvo imtasi iki Sios datos, padéjo Agentirai
sékmingai igyvendinti visas svarbias naujy teisés akty nuostatas ir rekomendacijas.

Todél Agentiira i§ karto sugebéjo susidoroti su savo naujais jsipareigojimais ir pradéti teikti platy
paslaugy spektra, paremdama Europos pastangas rinkai teikti pazangius naujus vaistus. Ypac verti
démesio Sie pasiekimai:

= s¢kmingai jsteigtas Agentliros MV] biuras, teikiantis specialia pagalba mazesnéms imonéms,
kurios taip daznai pirmauja vaistiniy technologiju plétros srityje;

= procediiry, padedanciy teikti jmonéms, kurian¢ioms ,,paZzangiausius® vaistus, platesnio masto (ir
kartais nemokamas) mokslines konsultacijas ankstyvame etape, igyvendinimas;

= pradétos taikyti naujos priemonés, padedancios greic¢iau vertinti visuomenés sveikatai ypac
svarbius vaistus.

Nors Agentiira pagal savo i$pléstus jgaliojimus daugiausia energijos 2005 m. skyré §iy ir kity
iniciatyvy rengimui, ji taip pat démesij sutelké pagrindinéms savo veiklos sritims, ypa¢ farmakologinio
budrumo srityje, o dél to registruoty vaistiniy preparaty kokybés, saugumo ir veiksmingumo
uztikrinimo praktika tapo veiksmingesné ir efektyvesné.

Geresnés kokybés mokslinés ir kitos veiklos praktika padéjo Agentiirai Siais metais pasiekti labai gery
veiklos rezultaty. Nors bendras parai§ky, gauty pries ir po registracijos i§davimo, skai¢ius buvo
didelis, Agentiira sugebg¢jo atlikti savo uzduotis sékmingai. Agentiira taip pat Zenkliai prisidéjo prie
platesnio masto Europos vieSosios sveikatos veiklos, ypac pasirengimo gripo epidemijai ir naujy teisé€s
akty dél vaikams skirty vaisty bei pazangiy gydymo metody rengimo srityje.

Visy $iy rezultaty 2005 m. nebiity buve imanoma pasiekti be pasiaukojancio bendradarbiavimo ir
paramos, kuria Agentiirai suteiké Europos Parlamentas, Europos Komisija, valstybinés vaisty
institucijos ir visi Agentiiros partneriai visoje Europoje. Visiems esu dékingas uz §ia neijkainojama
pagalba. Ypac esu dékingas miisy naujyju valstybiy nariy partneriams uz puiky dalyvavima, kadangi
Sie metai buvo pirmieji 25 tauty Europos Sajungos veiklos metai.

Baigdamas i$ visos Sirdies dékoju visiems EMEA darbuotojams, kuriy neiSsenkancios pastangos $iais
isukiy metais padéjo Agentiirai pasiekti tokiy puikiy rezultaty. Zinau, kad galiu tikétis nuolatinio jiisy
atsidavimo, kartu Zengiant i antraji EMEA veiklos deSimtmeti.
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1 PATAISYTUY TEISES AKTU |GYVENDINIMAS

2005 m. lapkri¢io 20 d. Agentiira dziugiai sutiko Zinig apie visiska Reglamento (EB) Nr. 726/2004',
padedancio kurti tvirtesng, SiuolaikiSkesng ir veiksmingesng vaisty priezitiros Europoje sistema,
isigaliojima. Turédama nauja teising baze, Agentiira galés geriau atlikti savo funkcijas visuomenés ir
gyviny sveikatos srityje. Agentiira galés uztikrinti veiklos pusiausvyra skatindama mokslinius tyrimus
ir naujy vaisty kiirima bei stiprindama ju prieZiiira, taip pat suteikdama ligoniams galimybe¢ naudotis
labai reikalingais naujais, saugiais ir inovaciniais vaistais.

Siame reglamente EMEA nustatomi nauji jpareigojimai, pirmiausia - teikti pacientams, vartotojams ir
sveikatos prieziiiros specialistams geresnés kokybés informacija apie vaistus ir plétoti moksliniy
patarimy imonéms teikima. Reglamente yra labai iSpleCiama centralizuotos procediiros taikymo
zmonéms skirtiems vaistams sritis — Agentiira bus atsakinga uz toliau iSvardyty vaisty vertinima ir
priezitira:

= biotechnologiju pagrindu pagaminty vaisty,

= naujy ZIV (AIDS) gydyti skirty vaistu,

= naujy véziui gydyti skirty vaisty,

= naujy diabetui gydyti skirty vaistuy,

= naujy nervy degeneraciniams sutrikimams gydyti skirty vaisty,
= retiesiems vaistams priskirty vaistiniy preparaty.

Buvo i$plésta vaisty, kuriems yra neprivaloma centralizuota procediira, taikymo sritis, kad biity
sukurtos tam tikros laukiamo poveikio visuomenés sveikatai salygos. Taigi dabar { Siy vaisty taikymo
srit] ieina savigydos preparatai ir nepatentuoti vaistai.

Veterinariniy vaisty srityje Agentiira yra atsakinga uz visus vaistinius preparatus, gautus
biotechnologiju pagrindu, arba preparatus, skirtus gyviiny zootechniniams rezultatams arba gyvininio
produkto rentabilumui gerinti. Centralizuota procediira yra neprivaloma gyviiny ligoms gydyti
skirtiems imunologiniams veterinariniams vaistams, kuriems taikomos Bendrijos profilaktinés
priemongs.

Reglamente numatoma tam tikrais atvejais taikyti naujas paspartintas vertinimo ir salygines
registravimo liudijimy iSdavimo procediiras, kurios padeda uztikrinti, kad pacientai reikiamu laiku
gauty inovacinius vaistus. Reglamente taip pat yra iSdéstytos naujos visuomenés sveikatos apsaugos
gerinimo priemonés: rizikos valdymo planai, specialiy farmakologinio budrumo duomeny rinkimas i
tiksliniy pacienty grupiy ir naujos galimybés rengti farmakologinio budrumo patikrinimus bei tikrinti
veikligsias medziagas.

2005 m. Agentiira parengé rekomendacinius dokumentus, susijusius su pasirengimu jgyvendinti
pataisytus teisés aktus. Agentiira parenge naujy procediiry gaires, prisidéjo atnaujinant esamus
rekomendacinius dokumentus dél Zmonéms ir gyviinams skirty veterinariniy vaisty, pvz., geros
gamybos praktikos (GGP) vadova ir informacinj praneSima pareiskéjams.

Igyvendinus pataisytus farmacijos teisés aktus, pranesimy pateikimas EMEA tapo privalomas. Todé¢l
2005 m. EMEA gavo dvigubai daugiau lygiagretaus platinimo praneSimu. Be ju, tais paciais metais
Agentiira gavo daugiau nei 1 000 praneSimy apie pakeitimus. D¢l tokio netikétai iSaugusio darbo
kriivio 2005 m. sulétéjo procediiros igyvendinimas, bet, laikinai padidinus darbuotojy skaiciy bei
veiklos efektyvuma, iki mety pabaigos vélavimai buvo i$ dalies pasalinti.

Bendromis EMEA, jos moksliniy komitety bei ju darbo grupiy, nacionaliniy kompetentingy instituciju
ir Europos Komisijos, taip pat per viesasias konsultacijas dél rekomendaciniy dokumenty ir procedtiry

"OJ L 136, 2004 4 30, p. 1.
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vertingos informacijos suteikusiy suinteresuotyju grupiu pastangomis buvo sékmingai jgyvendinti
nauji farmacijos teisés aktai.

2 ATEITIES PLANO |GYVENDINIMAS

2005 m. pradzioje Agentiira paskelbé savo ilgalaike strategija ,,Europos vaisty agentiiros ateities
planas iki 2010 m. — pasirengimas ateiciai* (European Medicines Agency Road Map to 2010:
Preparing the Ground for the Future). Sios strategijos tikslas — prisidéti prie visuomenés ir gyviiny
sveikatos apsaugos gerinimo ir sveikatingumo skatinimo, gerinti vaistiniy preparaty reguliavimo
salygas ir skatinti inovacijas, mokslinius tyrimus ir technologiju plétra ES.

2005 m. buvo jgyvendintos Ateities plano priemonés, skirtos:

= moksliniy vertinimy kokybés uztikrinimo sistemai stiprinti, patvirtinant bandomasias specialisty
recenzavimo procediiras, taikomas pradiniame paraisky registravimo liudijimams gauti vertinimo
etape;

=  paramai, skirtai pareiSkéjams, kuriantiems naujus gydymo metodus ir technologijas, teikti;

=  Agentiiros bendradarbiavimui su Europos pramonés asociacijomis, atstovaujan¢iomis
inovaciniams, nepatentuoty vaisty ir savigydos preparaty gamybos sektoriams, plésti;

= pacienty ir vartotojy organizacijy bendradarbiavimui stiprinti;
= Europos rizikos valdymo strategijai (ERVS), skirtai didesniam vaisty saugumui, rengti;

= antimikrobinio atsparumo, rengiant nauja rizikos valdymo strategija, ir antimikrobiniy preparatu
veterinariniuose vaistiniuose preparatuose rizikos vertinimo klausimams spresti;

= tinkamam rizikos aplinkai vertinimui uztikrinti, paruoSiant rekomendacinius dokumentus, kad

pareiskéjai galéty parengti paraisky veterinariniy vaisty registravimo liudijimams dalj dél rizikos
aplinkai vertinimo.

3 VAISTUY VERTINIMAS
3.1 Zmonéms skirti vaistai
3.1.1 Priskyrimas retiesiems vaistiniams preparatams

Retyjy vaisty komitetas (COMP) 2005 m. patvirtino 88 teigiamas nuomones dél vaisty priskyrimo
retiesiems vaistiniams preparatams — daugiausiai nuo 2000 m., kai isigaliojo ES teisés aktai dél retyju
vaistiniy preparaty (Reglamentas (EB) Nr. 141/2000).
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Retuyjy vaistiniy preparaty procediiros
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Retiesiems vaistiniams preparatams buvo priskirti ivairiy terapiniy sri¢iy vaistai, bet daugiausia Siy
vaisty buvo susij¢ su véziui gydyti skirtais preparatais.

Kadangi ES institucijos, diskutuodamos dél naujy ES teisés akty dél vaikams skirty vaisty, 2005 m.
padaré pazanga, tais metais daugiau nei pusé nuomoniy dél vaisty priskyrimo retiesiems vaistiniams
preparatams buvo susijusios su vaiky ligomis.

3.1.2 Moksliniai patarimai ir pagalba del protokolo

Zenkliai iSauges prasymy suteikti mokslinius patarimus skai¢ius

2005 m. Zenkliai — 60 proc., palyginti su 2004 m. gauty praSymu skai¢iumi, — padidéjo praSymu
suteikti mokslinius patarimus ir pagalba dél protokolo skaicius.

Gauti prasymai suteikti mokslinius patarimus ir
pagalba dél protokolo
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O Pasymai suteikti mokslinius patarimus ir pagalba dél
protokolo
B Prasymai suteikti pagalba dél protokolo ir tolesne pagalba

Nors praSymy skaicius padidéjo, 2005 m. Agentiira sugebéjo pateikti daugiau moksliniy patarimy nei
praéjusiaisiais metais ir tai galéjo padaryti greiCiau, nes buvo i§ dalies pagerinta moksliniy patarimy

teikimo procediira.

3.1.3 Pradinis vertinimas

2005 m. pateiktos naujos paraiskos
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2005 m. Agentiira gavo 41 paraiska dél pradinio registravimo liudijimo suteikimo, i$ ju 15 paraisky —
dél vaisty priskyrimo retiesiems vaistiniams preparatams. Bet to, buvo gauti 2 praSymai pateikti
mokslines nuomones bendradarbiaujant su Pasaulio sveikatos organizacija (PSO) dél vaistiniy
preparaty, skirty i§imtinai rinkoms uz ES ribuy.

2003-2005 m. gautos pradinio vertinimo paraiSkos
40 3
35 1 32
30 26
25 -
20 - 15
15 A 10
10 A 7
5 h 2
0 . . 1
2003 2004 2005
O Nauiji vaistiniai preparatai (ne retieji) O Retieji vaistiniai preparatai
@ Panasus biologiniai preparatai O Moksliniai patarimai dél ne ES rinky

2005 m. pateiktos nuomonés

Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) 2005 m. patvirtino 24 teigiamas nuomones ir 1 neigiama
nuomong dél Europos rinkai skirty preparatu. 15 paraisky buvo atsiimtos iki nuomonés pateikimo.

2005 m. pateikty nuomoniy poveikis visuomenés sveikatai
IS Europos rinkai skirty vaistiniy preparaty, dél kuriy buvo priimta teigiama nuomoné:

= 2 preparatai yra skirti véziui, jskaitant plauciy vézi, gydyti. Mirties nuo plaucio vézio atveju
skai¢ius yra vienas didziausiy ES;

= 7 preparatai yra skirti infekcijoms gydyti, i§ kuriy 2 skirti ZIV ir AIDS gydyti;

= 4 preparatai skirti medziagy apykaitos sutrikimams gydyti, i ju 1 preparatas vartojamas diabetu
sergantiems pacientams gydyti nauju budu (insulinas patenka { organizma per plaucius);

= 5 preparatai skirti centrinés nervy sistemos ligoms ir jutimo organy ligoms gydyti;
= 6 preparatai skirti Sirdies ir kraujagysliy arba plauciy ligoms diagnozuoti arba gydyti.
IS minéty 24 preparaty 3 yra priskirti retiesiems vaistiniams preparatams.

Be to, CHMP pateiké savo pirmasias mokslines nuomones bendradarbiaudama su Pasaulio sveikatos
organizacija (PSO) dél vaistiniy preparaty, skirty iSimtinai rinkoms uz ES riby. Tai buvo nuomonés
del 2 ZIV gydyti skirty vaistiniy preparaty.

3.1.4 Poregistracinio laikotarpio veikla
2005 m. pateiktos paraiskos dél keitimy

2005 m. veél padidéjo paraisky dél registravimo liudijimy keitimo skaicius. I viso buvo gauta 1 213
paraisky arba 10 proc. daugiau nei 2004 metais.
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2003-2005 m. gautos paraiskos
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Panasiai didéjo uzbaigty poregistracinio laikotarpio procediiry skaicius, ypac Il tipo keitimy skaicius.
2005 m. i§ viso buvo baigta daugiau nei 1 000 poregistracinio laikotarpio procediiry, iskaitant 628
pranesimus apie I tipo keitimus, 505 nuomones dél II tipo keitimy (50 proc. nuomoniy yra susijusios
su saugumu ir veiksmingumu, 50 proc. — su kokybés poky¢iais) ir 15 nuomoniy dél linijiniy
papildymuy.

Poregistracinio laikotarpio veiklos poveikis visuomenés sveikatai

= Naujos indikacijos: i§ viso buvo jrasyti 28 indikacijy papildymai, i§ kuriy daugelis susij¢ su
naujomis gydymo galimybémis vartojant anksciau patvirtintus véziui gydyti skirtus vaistus. Taip
pat buvo jrasyta naujy indikaciju diabeto, Sirdies ir kraujagysliu, nervy degeneraciniu ir reumatiniy
ligy gydymo srityje.

»  Kontraindikacijos ir jspéjimai: i§ viso buvo jraytos 5 naujos 11 vaistiniy preparaty, skirty ZIV,
imuniteto slopinimo, osteoporozés ir medziagy apykaitos ligoms gydyti, kontraindikacijos. Be to,
buvo 74 II tipo keitimai dél specialiy ispéjimy ar informacijos dél preparaty vartojimo saugumo.
Buvo atliktos kelios ZIV gydyti skirty preparaty ,.klasés zenklinimo® procediiros. Taip pat buvo
atlikta epoetiny, kuriuos vartoja sergantieji véziu, bei danty, periodontiniy ir psichiniu sutrikimuy,
galimai susijusiy su peginterferono alfa vartojimu, ,,klasés zenklinimo* procedira.

= Leista vartoti vaikams: 4 preparatus leista vartoti vaikams. Tai antivirusiniai vaistai, skirti gripui

gydyti, antibakteriniai vaistai, skirti jvairioms infekcijoms gydyti, vaistai nuo epilepsijos ir
preparatas leukemijai gydyti.

3.2 Veterinariniai vaistai
3.2.1 Moksliniai patarimai

2005 m. labai padidéjo suteikty moksliniy patarimy skaicius — buvo gauta 10 praSymy suteikti
mokslinj patarima. IS 2005 m. gauty praSymu suteikti mokslinj patarima 2 moksliniai patarimai buvo
suteikti pagal bandomaja nemokamuy moksliniy patarimy dél retesniam naudojimui skirty ir retesnéms
rasims skirty veterinariniy vaisty (MUMS) programa.
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2003—-2005 m. gauti praSymai suteikti
mokslinj patarima
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3.2.2 Pradinis vertinimas
Paraisky skaicius

Pateikta vienuolika paraisky dél pradinio registravimo liudijimo iSdavimo, i$ ju deSimt — dél vaisty ir
vienas — dél imunologinio preparato. Dauguma paraiSku buvo susijusios su atskiroms naminiy
gyvinéliy rasims (tik Sunims arba katéms) skirtais vaistiniais preparatais: 1 — su Sunims, katéms ir
arkliams skirtais preparatais, 1 — su maistui skirtiems gyviinams (kiauléms) skirtais preparatais.

Naujai gautos (laukiamos) paraiSkos dél
veterinariniy vaisty

2005

] 11

2004 1 :

~

11
2003

]10

O Paraiskos dél naujy MRL
OParaiSkos dél nepatentuoty vaisty

O ParaisSkos dél naujy vaistiniy preparaty

2005 m. pateiktos nuomonés

2005 m. Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) priémé i$ viso 5 teigiamas nuomones dél pradinio
registravimo liudijimy paraisky. Neigiamy nuomoniy nebuvo pateikta. Viena paraiska buvo atsiimta
iki nuomonés patvirtinimo.

Penkios teigiamos nuomonés:

= | nuomoné dél treCiosios kartos cefalosporino, vartojamo bakteriju sukeltoms kiauliy infekcijoms
gydyti;

= 1 nuomoné¢ dél naujo endoparasiticide misinio, skirto katéms nuo askaridziy ir jautiniy
kaspinuociy gydyti;

= 3 nuomonés dél vakcinos arkliams nuo arkliy gripo ir stabligés gydyti.
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3.2.3 DidZiausios leistinos liku¢iy koncentracijos

2005 m. EMEA gavo ir patvirtino 3 paraiskas dél naujuy didziausiy leistiny liku¢iy koncentracijy
(MRL). Tais paciais metais buvo pateiktos 5 paraiskos dél MRL papildymo arba pakeitimo.

CVMP pateiké 3 teigiamas nuomones dél MRL nustatymo ir 8§ nuomones dél kitoms rii$ims taikomo
MRL papildymo. Be to, atsizvelgdamas i savo veterinariniy vaisty prieinamumo politika, Komitetas
pateiké 3 nuomones dél kitoms riisims taikomos MRL ekstrapoliacijos.

3.2.4 Poregistracinio laikotarpio veikla
IS viso buvo gauta 41 paraiska dél I tipo keitimo (14 1A tipo ir 27 IB tipo keitimai).

Buvo gauta 21 paraiska dél sudétingesnio II tipo keitimo, i$ ju 14 paraisky — dél imunologiniu
preparaty kokybiniy poky¢iy ir 7 paraiSkos — dél vaisty, i kuriy 4 — dél klinikiniy poky¢iy ir 3 — dél
kokybiniy pokyciu.

Gautos astuonios paraiskos dél registravimo liudijimy papildymo: 6 — dél vaisty ir 2 — dél
imunologiniy preparaty registravimo liudijimy papildymo. Nors dauguma $iy paraisky buvo pateiktos
dél naujy vaisty formuy, dvi paraiskos buvo dél naujy tiksliniy rasiy.

2003-2005 m. gautos paraiskos
60 -
50 48
41
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19 2
J 16
20 12 .
10 2 5
0 r r )
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Ol tipo keitimai B I tipo keitimai O Papildymai

4 VAISTY SAUGUMAS

Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty saugumas 2005 m. ir toliau buvo svarbiausias EMEA riipestis.
Naujuose teisés aktuose yra numatytos naujos priemonés, kuriomis siekiama stiprinti Agenttiros
gebéjima uztikrinti vaisty sauguma. Pirmiausia tai yra nauji imoniy isipareigojimai farmakologinio
budrumo srityje ir naujos nuostatos dél rizikos valdymo plany pateikimo.

4.1 Zmonéms skirti vaistai

2005 m. Agentiira sprendé daug svarbiy klausimy dél centralizuotai ir necentralizuotai registruoty
zmonéms skirty vaisty saugumo:

= dél COX-2 klasés inhibitoriy saugumo perzitiros baigimo,
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»  d¢l nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NVNU) saugumo perzitiros,

= d¢l antidepresanty klasés selektyvaus serotonino reabsorbcijos inhibitoriaus (SSRI) saugumo
perziiiros baigimo,

= dél centralizuotai registruotos Sesiavalentés vakcinos vartojimo sustabdymo kilus susirlipinimui
dél vieno jos komponento ilgalaikés apsaugos lygio,

= dél dermatologiniy vaistiniy preparaty, | kuriy sudétj jeina takrolimas arba pimekrolimas,
saugumo perzitros inicijavimo kilus susiripinimui dél galimo pavojaus pacientams susirgti véziu,

= dél vaistiniy preparaty (Mifegyne), kuriy sudétyje yra mifepristono, perziiiros inicijavimo kilus
susirtpinimui dél Siy preparaty saugumo ir veiksmingumo.

Rizikos valdymo strategija

Agentiira ir nacionalinés kompetentingos institucijos padaré nemaza pazanga plétodamos ir
igyvendindamos 2003 m. Europos rizikos valdymo strategija (ERVS), kuria norima geriau jvardyti ir
spresti saugumo klausimus. 2005 m. geguzés mén. buvo paskelbtas tolesnio ERVS plétojimo veiksmuy
planas, i kuri buvo itrauktos Sios pagrindinés priemonés:

= pataisytuose ES farmacijos teisés aktuose numatyty papildomy priemoniuy, skirty vaisty saugumo
stebésenai, jgyvendinimas;

* iniciatyvos rizikos nustatymo, vertinimo, mazinimo ir prane$imy apie rizika perdavimo srityse;

= ES farmakologinio budrumo sistemos stiprinimas, siekiant geriausiai panaudoti ES mokslinius
iSteklius ir zinias bei patirtj.

Buvo sudaryta speciali grupé (ERVS spartesnio igyvendinimo grupé), kuri turi prizitiréti, kaip Siy
pagrindiniy tiksly igyvendinimas atsispindi rengiamame 2005-2007 m. negalutiniame darbo plane.
Grupé¢ teiks pazangos ataskaitas EMEA Valdanciajai tarybai ir nacionaliniy vaisty agentiiry vadovy
grupei.

Rizikos valdymo planai

Atsizvelgiant | pataisytus farmacijos teisés aktus, kartu su naujomis paraiSkomis dél registravimo
liudijimy ir paraiskomis dél esminiy galiojanciy registravimo liudijimy pakeitimy turi buti pateikiamas
rizikos valdymo planas. 2005 m. §i nauja nuostata pradéta igyvendinti, taigi planuose reikia nurodyti
visas zinomas ar galimas su atitinkamu vaistiniu preparatu susijusias rizikas. Turint tokius planus, bus
galima aktyviai jgyvendinti rizikos mazinimo priemones ir vykdyti kita farmakologinio budrumo
veikla.

Farmakologinis budrumas

2005 m. lapkri¢io mén. buvo pradétas privalomas elektroniniy duomeny perdavimas i EudraVigilance
duomeny bazg. 2005 m. Palyginus su ankstesniais metais EMEA gavo daug daugiau pranesimuy,
susijusiy su centralizuotai registruojamais vaistiniais preparatais, apie nepageidaujamas reakcijas {
vaista (NRV).
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Didelé pazanga kuriant EudraVigilance duomeny baze

2005 m. buvo padaryta didelé pazanga kuriant EudraVigilance duomeny bazg — elektroninius
duomenis | EudraVigilance poregistracinio laikotarpio moduli (EVPM) perdavé 23 nacionalinés
kompetentingos institucijos ir 105 registravimo liudijimy turétojai. Sios istaigos elektroniniu badu
pateike i§ viso 144 786 praneSimus apie vaisto sauguma atskirais atvejais (ICSR) ES ir ne ES salyse.
I8 ju elektroniniu biidu buvo gauti 73 198 ICSR pranesimai apie centralizuotu biidu registruotus
vaistus arba 80 proc. visy 2005 m. gauty praneSimy apie nepageidaujamas reakcijas i tokius vaistus.

Be to, 67 Europos ekonominéje erdvéje (EEE) atliekamy klinikiniy tyrimy réméjai { EudraVigilance
klinikiniy tyrimy moduli (EVCTM) perdavé praneSimus apie galimas netikétai stiprias
nepageidaujamas reakcijas i vaista (SUSAR). IS viso buvo gauti 34 352 su SUSAR susijg ICSR
pranesimai.

Vaisty agentiiry vadovai ir EMEA Valdancioji taryba patvirtino specialios darbo grupés
rekomendacijas atsizvelgti i strategija, atitikima ir reguliavimo aspektus, susijusius su EudraVigilance.
Agentiira isteigé EudraVigilance priezitros komiteta, kuris nustato EudraVigilance igyvendinimo ir
prieinamumo politika, taip pat FudraVigilance eksperty darbo grupe, kuri, jtraukdama visus dalyvius,
sprendzia visus dirbant kylancius praktinius igyvendinimo klausimus.

Geresnés farmakologinio budrumo signaly nustatymo procediiros

2005 m. EMEA pradéjo taikyti procediiras, kuriy tikslas — pagerinti farmakologinio budrumo signaly
dél centralizuotai registruojamuy preparaty nustatyma, kad Agentiira galéty kuo anksciau imtis
reikiamy veiksmuy. I§ viso buvo nustatyta ir iStirta 880 numatomy signaly dél 87 preparaty. Prireikus
buvo imtasi tolesniy veiksmy, siekiant informuoti praneséja ir jvertinti poreiki rinkti papildomus
registravimo liudijimy turétojy duomenis arba, taikant II tipo keitimo procediira, keisti informacija
apie preparata.

4.2 Veterinariniai vaistai
2005 m. EMEA is viso gavo 354 operatyvius nelauktus pranesimus, iskaitant ES Saliy ir Saliy uz ES

riby (pvz., JAV) praneSimus, apie galimas stiprias nepageidaujamas gyviny arba Zmoniy reakcijas i
centralizuotai registruotus veterinarinius vaistus.
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IS ju 305 pranesimai buvo apie galimas nepageidaujamas gyviiny reakcijas i vaista, i$ kuriy vienas —
apie vieno arba keliy gyviiny reakcijas. Daugiausia praneSimy buvo apie galimas nepageidaujamas
Suny ir kaciy reakcijas i vaista. Tiktai 32 prane§imai buvo susij¢ su maistui naudojamais gyvinais. I§
viso buvo pranesta apie 238 nugai$usius gyviinus.

2005 m. buvo pranesta apie 49 nepageidaujamas Zzmoniy reakcijas i veterinarinj vaistini preparata,
kilusias dél salycio su §iuo preparatu. PraneSimy apie mirties atvejus nebuvo.

Saugumo perZiiira

Europos Komisijai paprasius atsizvelgti { nauja informacija, Agentiira dar karta apsvarsté veterinarinio
vaistinio preparato Micotil sauguma. Tuo remdamasis Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) pateiké
daugiau rekomendacijy dél gydymo tuo atveju, jei Sis preparatas atsitiktinai susvirks€¢iamas Zzmogui.

Atsizvelgdamas i pokycius, susijusius su zmonéms skirtais vaistais, Komitetas perziiiréjo COX-2
inhibitoriy ir gyviinams skirty nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NVNU) sauguma, ypac¢ galima ju
poveiki vartotojams. 2005 m. lapkric¢io mén. Komitetas padaré iSvada, kad, remiantis turimais
duomenimis, nereikia imtis veiksmy, skirty vartotoju arba gyviiny saugumui uztikrinti.

Farmakologinio budrumo gerinimas

Farmakologinis budrumas 2005 m. buvo didziausias EMEA prioritetas veterinarijos srityje. Buvo
igyvendinta daug svarbiy priemoniy, skirty elektroniniam informacijos dél saugumo poregistraciniu
laikotarpiu perdavimui ir pasikeitimui informacija, susijusia su saugumu, Europos Sajungoje gerinti,
taip pat tinkamai priezitirai ir suderintiems veiksmams uztikrinti.

CVMP parengé nesudétinga veterinarams skirta veterinariniy vaisty farmakologinio budrumo vadova,
kuriuo pirmiausia siekiama paskatinti teikti praneSimus apie nepageidaujamas reakcijas i vaista.

Be to, Agentiira, sickdama, kad duomenu apie sauguma vertinimas buity nuoseklesnis, parengé gaires
ir koncepcinius dokumentus.

Bendradarbiavimas su nacionalinémis kompetentingomis institucijomis

Buvo atnaujinta Europos prieziiiros strategija (EPS), kurios pagrindinis tikslas — gerinti visy ES
kompetentingy institucijy ir EMEA bendradarbiavima veterinariniy vaistiniy preparaty farmakologinio
budrumo srityje. EMEA sekretoriatas yra Sios veiklos partneris.

Didelé pazanga jgyvendinant EudraVigilance veterinaring sistema

Iki 2005 m. pabaigos daugelis ES valstybiy nariy teiké elektroning informacija 2004 m. spalio mén.
pradéjusios veikti FudraVigilance sistemos duomeny bazei. Kitos valstybés narés yra pasiryzusios
netrukus pasekti Siy ES valstybiu pavyzdziu.

Siuo metu yra privaloma perduoti elektroninius duomenis apie nepageidaujamas reakcijas i vaista.
2005 m. Agentiira su pagrindiniais veterinariniy vaisty sektoriaus partneriais aptaré elektroninio
duomeny perdavimo sistemos igyvendinimo planus. Kad bty tenkinami mazesniy imoniy specifiniai
poreikiai, buvo parengta paprasta elektroninio duomeny perdavimo forma, kuria valstybése narése gali
naudoti smulkis registravimo liudijimy turétojai.

5 PATIKRINIMAI
5.1 GGP, GKP ir GLP patikrinimai

2005 m. EMEA koordinavo ir igyvendino 98 prasymus dél geros gamybos praktikos (GGP) ir
pagrindiniy plazmos byly patikrinimo, 14 praSymu dél geros klinikinés praktikos (GKP) ir
farmakologinio budrumo patikrinimo, taip pat 2 praSymus dél geros laboratorinés praktikos (GLP)
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patikrinimo arba i8S viso 23 proc. daugiau negu 2004 metais. Nuo tada, kai pradéjo veikti centralizuota
procediira, iki 2005 m. rugpjii¢io mén. buvo atlikta 500 GGP patikrinimuy.

Patikrinimy skaicius 2003-2005 m.
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5.2 Preparaty defektai ir nukrypimai

EMEA gavo 65 praneSimus apie Zmonéms skirty vaistiniy preparaty kokybés defektus ir 3 pranesimus
apie veterinariniy vaistiniy preparaty kokybés defektus. Dél §iu pranes§imy i$ rinkos teko pasalinti 22
vaistinius preparatus (20 zmonéms skirty vaistiniy preparaty ir 2 veterinarinius vaistinius preparatus).
Kiti atvejai buvo priskirti nereikSmingiems defektams.

I8 22 18 rinkos pasalinty preparaty 2 buvo priskirti 1 klasés atvejams, t.y., nustatyti gyvybei
potencialiai pavojingi defektai arba didelj pavoju sveikatai galintys sukelti defektai, 6 preparatai buvo
priskirti 2 klasés atvejams, t.y., liga galintys sukelti defektai arba netinkamas preparaty vartojimas.
Dauguma i§ rinkos pasalinty preparaty (14) buvo priskirti 3 klasés atvejams, kurie néra susijg su
dideliu pavojumi visuomenés sveikatai.

5.3 Meginiy émimas ir tyrimas

39 vaistiniai preparatai buvo itraukti { 2005 m. centralizuotai registruoty vaisty méginiy émimo ir
tyrimo programa. Dauguma tyrimo rezultaty rodo, kad preparatai yra aukstos kokybés ir atitinka savo
specifikacijas. 8 i§ 39 preparaty reikéjo tolesnio tyrimo.

Nebuvo nustatyta, kad nors vienas i§ pirmiau minéty preparaty biity neatitikes savo specifikaciju.
Tyrimo metu buvo nustatyta kai kuriy reguliavimo ir moksliniy nukrypimy, kuriuos atitinkami
registravimo liudijimy turétojai i§ esmés pasalino taisydami tyrimo dokumentus.

5.4 Vaistinio preparato sertifikatai

EMEA vaistiniams preparatams iSduoda sertifikatus, patvirtinancius centralizuotai registruoty
preparaty statusa, arba iSduoda sertifikatus preparatams, dél kuriy centralizuoto registravimo EMEA
buvo pateikta paraiska.

Toliau didéjo iSduodamy sertifikaty skaicius — 2005 m. rugpjicio mén. buvo iSduotas 100 000-asis
sertifikatas (AIDS gydyti skirtam preparatui). Nors gaunama daugiau paraisky, vidutinis sertifikato
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iSdavimo terminas yra toks, kaip nustatyta pagal procediiras. To pasiekti pavyko racionalizuojant
zmogiSkuosius iSteklius ir toliau automatizuojant veikla.

6 MOKSLINIYU TYRIMY IR VAISTY KURIMO SKATINIMAS

Europos farmacijos sektoriaus konkurencingumas yra vienas i$ svarbiausiy Lisabonos darbotvarkés
politiniy klausimu. Nors EMEA tiesiogiai nedalyvauja Sioje veikloje, ji prisideda prie moksliniy
tyrimy ir technologijy plétros farmacijos sektoriuje, padedancios gerinti naujy ir svarbiy vaisty
prieinamuma pacientams.

Nauja moksliniy patarimy teikimo strategija

Pataisyti ES farmacijos teisés aktai suteikia Agentiirai daugiau jgaliojimy teikti mokslinius patarimus,
o vykdomajam direktoriui nustato tiesioging atsakomybg uz veiksmingy tokius patarimus teikianciy
institucijy kiirima, ypac uz patarimy dél naujai kuriamy gydymo biidy teikima.

Bendradarbiaudamas su CHMP, Moksliniu patarimy darbo grupe ir suinteresuotosiomis Salimis,
vykdomasis direktorius pasiiilé nauja strategija ir procediira, dél kuriy 2005 m. rugséjo mén. buvo
pradétos dvieju ménesiy viesos konsultacijos.

Strategijoje sifiloma kuo anksciau ir dazniau jtraukti ekspertus i moksliniy patarimy, ypac dél retyju
ligy ir naujy gydymo biidy, rengima. Dabar bus teikiami i§samesni patarimai kitais klausimais, pvz.,
klausimais ne dél preparaty. Lygiagreciai vykstantys seminarai ir specialisty susitikimai suteiks
galimybe gerinti informacijos sklaida ir dialoga su konkreciy sri¢iy ekspertais.

Naujos vaisty vertinimo prieZitiros priemonés

Naujuose teisés aktuose Agentiirai yra numatytos naujos priemonés, skirtos inovaciniams vaistams ir
gydymo biidams plétoti bei suteikti galimybe pacientams operatyviau gauti vaisty. Minétos naujos
priemonés yra paspartintos vertinimo procediiros, salyginiy registravimo liudijimy i§davimas ir
nuomoniy apie vaisty naudojima labdaros tikslais teikimas.

Vadovaujantis Siais teisés aktais, taip pat pradedama taikyti nauja procediira, pagal kuria CHMP gali
teikti mokslines nuomones bendradarbiaudama su Pasaulio sveikatos organizacija (PSO), dél vaistiniy
preparaty, skirty iSimtinai rinkoms, esanc¢ioms uz ES riby.

Nauji gydymo biidai

EMEA remia pareiskéjy pastangas kurti naujus gydymo metodus ir technologijas. Buvo sudarytos
galimybés rengti iSankstines neoficialias diskusijas — trumpus pasitarimus ir pradéta taikyti bandomoji
procedira, kuria siekiama palengvinti vertinima, ar naujos gydymo priemonés gali biiti laikomos
vaistiniais preparatais, kuriems biity taikoma centralizuota procediira. Taip pat buvo sudaryta
specialisty grupé, kuri turi svarstyti inovacinius vaisty kiirimo metodus ir vertinti kliditis, kuriy gali
kilti tokius metodus tirian¢ioms ar kurian¢ioms farmacinéms jmonémes.

Veterinariniy vaisty prieinamumas

EMEA toliau d¢jo pastangas sickdama spresti svarbiausiy vaisty, reikalingy praktikuojantiems
veterinarijos gydytojams, ypac reciau naudojamuy ir retesniy rasiy vaisty (MUMS), triikumo klausima.
Agentiira pirmiausia skyré démesi strateginiame dokumente pateikty rekomendacijy dél MUMS
prieinamumo igyvendinimui.

CVMP, siekdama uztikrinti visuomenés sveikata, pradéjo viesSas konsultacijas dél kai kuriy gairiy,
kuriomis sifiloma koreguoti reikalavimus dél reciau naudojamy ir retesniy rii§iy veterinariniy vaisty
kokybés, saugumo, iskaitant didziausias leistinas liku¢iy koncentracijas (MRL), ir veiksmingumo
tyrimo duomenuy.
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EMEA Valdancioji taryba iSplété bandomaja programa ir i ja itrauké nemokamus mokslinius
patarimus ir pagalba dél protokolo MUMS vaistus norin¢ioms kurti imonéms. Nors nuo 2003 m.
spalio mén., kai buvo pradéta jgyvendinti minéta programa, gauta nedaug prasSymy suteikti mokslini
patarima dél MUMS preparaty, Sis sektorius parodé dideli susidoméjima. Programa pradés visiskai
veikti tik tada, kai bus parengtos reikalavimy dél duomeny koregavimo gairés.

Dar viena iniciatyva, pirmiausia skirta retesniy rasiy vaisty, skirty svarbiam gyvulininkystés sektoriui,
ktrimui skatinti, — tai pagrindiniy riSiy MRL ekstrapoliacija retesnéms riiSims. Imoniy praSymu
CVMP 2005 m. toliau vykdé MRL ekstrapoliacija, susijusia su retesniy risiy gydymui svarbiomis
medziagomis. Jei vykdomi atitinkamose CVMP gairése nurodyti vartotojy saugumo uztikrinimo
kriterijai, nereikia teikti specialiu paraiSku dél ekstrapoliacijos atlikimo, taip pat néra imamas
mokestis.

Gaves Europos Komisijos prasyma ir konsultuodamasis su Europos veterinary federacija, CVMP
parengé pasiiilyma dél pagrindiniy arkliams gydyti skirty medziagy saraso. 2005 m. geguzés mén. §is
sarasas buvo pateiktas Komisijai. Remiantis juo, buvo parengtas ir { naujuosius teisés aktus jtrauktas
pagrindiniy medziagy saraSas. Patvirtintus preparatus, kuriy sudétyje yra sarase nurodyty medziagy,
veterinarai gali naudoti arkliams gydyti pagal vadinamaji pakopos principa, numatanti ne trumpesni
kaip 6 ménesiy pasiSalinimo i§ organizmo laikotarpi.

Klitciy moksliniy tyrimy ir technologijy plétros srityje Salinimas

Be vidaus veiklos, 2005 m. EMEA taip pat bendradarbiavo su Europos Komisijos Moksliniy tyrimy
generaliniu direktoratu Septintosios pamatinés moksliniy tyrimy, technologiju plétros ir parodomosios
veiklos programos (2007—-2013 m.) Inovaciniy vaisty iniciatyvos (IMI) igyvendinimo srityje.

Agentiira prisidéjo igyvendinant IMI, rengiant Europos techning programa dél pasaulio gyvinu
sveikatos (ETPGAH) ir nustatant retujy ligu prioritetus.

7 PARAMA SMULKIOMS IR VIDUTINEMS ]MONEMS

Svarbus naujas pataisytuose teisés aktuose numatytas uzdavinys — paramos smulkioms ir vidutinéms
imonéms (SVI), kurianc¢ioms vaistus Europos Sajungoje, teikimas.

Siekdama paskatinti mikroimones, smulkias bei vidutines jmones diegti naujoves ir kurti naujus
vaistinius preparatus, Agentiira jsteigé ,,SVI biura®, skirta specialiems nedideliy imoniy poreikiams
tenkinti. [sigaliojus naujajam reglamentui dél SVI*, Agentiira siekia jgyvendinti naujy ES farmacijos
teisés akty nuostatas dél SV] skatinimo.

SVI biuro vienintelé veiklos sritis — teikti pagalba SVI. Sio biuro veikla skirta ry§iams su SV]
pagerinti — uz §ig veikla atsakingi Agenttiros darbuotojai atsako i praktinius arba procediirinius

eve—

Reglamente dél SV] numatytos skatinimo priemonés vienodai taikomos zmonéms ir gyviinams skirty
vaisty sektoriams. [ Sias priemones jeina tokia veikla:

= prie Agentiiros veikianc¢io SV] biuro teikiama administraciné ir procediiriné pagalba,

= mokescio uz mokslinius patarimus, patikrinimus ir (veterinariniy vaisty) didziausiy leistiny likuciy
koncentraciju nustatyma mazinimas,

= atleidimas nuo mokescio uz kai kurias administracines EMEA paslaugas,

= mokescio uz paraiska dél registravimo liudijimo arba panasaus patikrinimo atidéjimas,

2 Komisijos reglamentas (EB) Nr. 2049/2005, OL L 329, 2005 12 16, p. 4.
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= salyginis atleidimas nuo mokescio tais atvejais, kai pareiskéjas vadovaujasi moksliniu patarimu,
bet jo paraiSka dél registravimo liudijimo iSdavimo yra atmesta,

= pagalba verciant informacinius dokumentus apie preparatus, kurie yra pateikti su paraiska dél
registravimo liudijimo.

Siekiant iSsiaiskinti specialius SVI poreikius ir liikes¢ius, 2005 m. buvo atlikta tokiy imoniy apklausa
ir surengtas pirmasis susitikimas su SV] atstovy organizacijomis, kurio metu buvo aptarti apklausos
rezultatai.

Isigaliojus reglamentui dél SV], EMEA gavo pirmuosius praSymus suteikti SV statusa ir juos
apsvarste.

8 VAISTAZOLIY PREPARATAI

Vaistazoliy komitetui (HMPC), kurio steigimasis posédis ivyko 2004 m. rugs¢jo men., 2005-ieji buvo
pirmieji iStisiniai veiklos metai.

Komitetas daugiausia démesio skyré savo veiklai reikalingy procediiry sukiirimui. Buvo baigti rengti
Bendrijos augaliniy vaistiniy medziagu, preparaty ir ju misiniy, naudojamy tradiciniams vaistazoliy
vaistams gaminti, sagraSo metmenys ir Bendrijos monografijy apie vaistazoles gairés, taip pat surengti
ES vertintojy mokymai.

Komitetas perdavé vieSoms konsultacijoms Bendrijos monografijy apie vaistazoles — valerijono $akni,
Psyllium séklas, liny sémenis, Ispaghula lukstus ir sé¢klas — metmenis. Bendrijos monografijoje apie
vaistazoles yra pateikta HMPC moksliné nuomoné dél atitinkamo vaistazoliy preparato, parengta
pagal turimus mokslinius duomenis (ilgameté patirtis) arba tokio preparato naudojimo Europos
Bendrijoje istorija (tradicinis vartojimas).

Komitetas perdavé vieSoms konsultacijoms Bendrijos augaliniu vaistiniy medziagy, preparaty ir ju
misiniy, naudojamy tradiciniams vaistazoliy vaistams gaminti, saraso valerijono Saknies ir liny
sémeny aprasy metmenis. Bendrijos sarase nurodyti augaliniai vaistiniai preparatai atitinka tam tikrus
kriterijus, pvz., preparatai yra gana ilgai naudojami medicinoje ir jprastomis naudojimo salygomis yra
nekenksmingi.

9 INFORMACINES IR KOMUNIKACINES SISTEMOS

EMEA vykdo svarbig informacijos pacientams ir sveikatos prieziiiros specialistams teikimo veikla,
kurios plétojimas numatytas naujuosiuose farmacijos teisés aktuose. 2005 m. rugséjo mén. pradéjo
veikti visiSkai naujas Medicinos informacijos centras, kuris yra atsakingas uz ry$ius su pacienty ir
sveikatos priezitiros specialisty organizacijomis ir informacijos apie preparatus teikima.

Itraukus EMEA (CHMP) rysiy su pacienty ir vartotojy organizacijomis darbo grupe (Agentiiros rysiy
su pacientais ir vartotojais programa), 2005 m. kovo mén. buvo parengtos rekomendacijos dél
informacijos skaidrumo ir sklaidos, informacijos apie preparatus, farmakologinio budrumo ir EMEA
ry$iy su pacienty organizacijomis. Rekomendacijos parengtos remiantis i§samiy iSorés konsultacijy su
Agentiiros partneriais ir rinkos dalyviais rezultatais. 2005 m. buvo igyvendintos kai kurios
rekomendacijos, iskaitant rekomendacija dél naujy informacijos apie preparatus Sabloniniy formy,
kurias turint biity uztikrintas geresnés informacijos teikimas pacientams ir kurios yra tikrinamos pagal
aiSkumo kriteriju.

2005 m. rugséjo mén. EMEA Valdancioji taryba patvirtino pacienty arba vartotojy organizaciju
dalyvavimo EMEA veikloje kriterijus. Siekdama labiau strukttirizuoti ir pagilinti tokia veikla, 2005 m.
gruodzio mén. Valdancioji taryba patvirtino EMEA ryS$iy su pacienty ir vartotojy organizacijomis
sistema.
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Naujuosiuose farmacijos teisés aktuose taip pat nurodyti nauji Agenttiros uzdaviniai, skirti
informacijai apie vaistinius preparatus gerinti. Agentiira turi skelbti Europos vie$ojo jvertinimo
pranesimo (EPAR) santrauka, kuri turi buti aiskiai pateikta visuomenei, informacija apie paraisky dél
registravimo liudijimy atsiémima iki nuomonés pateikimo ir informacija apie atmestas paraiSkas dél
registravimo liudijimy.

Svarbus informaciniy ir komunikaciniy sistemy aspektas — informacijos apie sauguma teikimas
pacientams ir sveikatos prieziiiros specialistams. Be vieSy pareiskimy, CHMP patvirtino keleta laisky,
prasidedanciy kreipiniu ,,Gerbiamasis gydytojau®, formy. Buvo sistemingai rengiami klausimy-
atsakymy dokumentai, skirti visy svarbiausiy centralizuotai registruojamy preparaty saugumo
klausimams. 2005 m. buvo pradéta jgyvendinti nauja iniciatyva — skelbiamos kai kuriy nuomoniy,
konkreciai nuomoniy dél indikacijy papildymo arba naujy kontraindikacijy ar ispéjimy iraSymo, dél
poregistracinés veiklos santraukos.

Siekdama geriau tvarkyti vertimus, 2005 m. rugséjo mén. Valdancioji taryba patvirtino patikslinta
EMEA vertimy politika, pagal kurig kuriama informacijos apie preparatus vertimy tikrinimo
nacionalinése kompetentingose institucijose sistema ir finansinio atlygio sistema. Galiausiai,
atsizvelgdama | nauja ES plétros etapa, EMEA pasirengé¢ tikrinti Bulgarijos ir Rumunijos dokumenty
kokybe kalbos pozitiriu iki $iy $aliy istojimo | ES. Tikrinimas bus pradétas 2006 m. sausio mén.

Po iSorés konsultaciju su rinkos dalyviais Agentiira baigé rengti ir paskelbé farmacijos gairiy ir
panasiy dokumenty rengimo procediira, sitilydama rengiant ir skelbiant tokius dokumentus bei
konsultuojantis dél jy taikyti nuoseklumo ir skaidrumo principus.

10 PARAMA ES VISUOMENES SVEIKATOS STRATEGIJOMS

Pasirengimas gripo pandemijai

2005 m. Agentiira vieSoms konsultacijoms paskelbé EMEA gripo pandemijos krizés valdymo plana,
skirta vakcinoms nuo gripo pandemijos ir antivirusiniams vaistams jvertinti ir stebéti.

EMEA rengési kovai su gripo pandemija nuo 2003 m. ir jdiegé inovacing naujy vakciny nuo gripo
pandemijos spartesnio vertinimo ir patvirtinimo sistema.

Pagal tokia sistema Europoje sitiloma naudotis pagrindine byla, kuria remiantis paraiSka vertinama ir
patvirtinama naudojant natiiralia vakcinag (gripo viruso atmaina, panasi { pandemijos atmaina) dar
neprasidéjus pandemijai. Jei kyla pandemija, pagrindinéje byloje padaromas pakeitimas — nurodoma
tikroji gripo atmaina. Tokiu atveju numatomas pandemijos atmainos nustatymo laikotarpis yra labai
trumpas, paprastai trumpesnis nei savaite.

Siekiant paskatinti jmones taikyti pagrindinés bylos sistema, 2005 m. buvo idiegtos skatinimo
priemonés, iskaitant atleidima nuo mokescio uz mokslinius patarimus. CHMP taip pat isipareigojo
paspartinti mokslinj paraisky dél mokslinio patarimo suteikimo ir registravimo liudijimo iSdavimo
vertinima, susijusi su pagrindinémis vakciny nuo gripo pandemijos bylomis.

2005 m. gruodzio mén. buvo parengta pirmoji pagrindiné byla. Mety pabaigoje buvo aptartos kelios
kitos bylos.

Be veiklos, susijusios su vakcinos nuo gripo pandemijos kiirimu, EMEA taip pat émési veiklos
antivirusiniy vaisty srityje ir 2005 m. spalio mén. paskelbé tokiy vaisty naudojimo pandemijos atveju
gaires.

Pediatrijai skirti vaistai

Kartu su CHMP Pediatrijos darbo grupe buvo pradéta rengtis igyvendinti biisimaji reglamenta dél
pediatrijai skirty vaistiniy preparaty. Be to, EMEA paskelbé iniciatyva, pagal kuria visiems
registravimo liudijimy turétojams buvo primintas jy isipareigojimas pateikti kompetentingoms

institucijoms dar nepateiktus duomenis, pirmiausiai duomenis apie registruoty vaisty naudojima
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pediatrijai. Si iniciatyva jgyvendinama lygiagreciai su kita panasia iniciatyva, kuria valstybés narés
pasiiilé Savitarpio pripazinimo lengvinimo grupei.

PaZangis gydymo budai

Agentiira prisidéjo rengiant reglamenta dél pazangiy gydymo btidy. Parengdama tokiy preparaty
techninius reikalavimus, ji suteiké parama Europos Komisijai. Prireikus Agentiira tes Sig veikla
konsultaciju su Taryba ir Europos Parlamentu metu.

11 PASIRENGIMAS NAUJO TIPO PARAISKU TEIKIMUI

Pataisytais farmacijos teisés aktais suteikiama teisé teikti naujo tipo paraiskas Agentirai.

= Panasis biologiniai vaistiniai preparatai: 2005 m. lapkri¢io mén. buvo baigta bendra
rekomendacija dél panasiy biologiniy vaistiniy preparaty. Per pirmaji pusmeti kartu su Siuo
pagrindiniu dokumentu konsultacijoms buvo paskelbti 6 kity rekomendacijy dél specialiy
preparaty risiy projektai. Vykstant konsultacijoms, 2005 m. gruodzio mén. buvo surengta didelé
viesa konferencija, kurioje dalyvavo gamintoju, prieziiiros institucijy, akademinés bendruomenés
atstovai, sveikatos priezitiros specialistai ir pacientai. 2005 m. buvo sudaryta nauja CHMP panaSiy
biologiniy vaistiniy preparaty darbo grupé.

= Nepatentuoti vaistai: 2005 m. buvo paskelbta i§sami rekomendacija ir atnaujinta turima
rekomendacija dél klausimy, susijusiy su paraiskuy dél nepatentuoty vaisty pateikimu EMEA ir ju
vertinimu CHMP.

»  Vaisty naudojimas labdaros tikslais: buvo parengta rekomendacija ruoSiantis valstybiy nariy bet
kokiy prasymu dél CHMP nuomonés teikimui.

= Savigydos vaistai: 2005 m. buvo pasitlyti Komisijos rekomendacijos dél vaisty, parduodamy be
recepto, tiekimo pakeitimai, ypa¢ dél centralizuotos procediiros taikymo savigydos vaistams.
Buvo paskelbtas diskusinis dokumentas, kuriuo noréta pabrézti nauda pacientams $ioje naujoje
srityje. Pries pateikiant imonéms galimas paraiSkas, buvo rengiami susitikimai su $iy imoniy
atstovais.

12 SAVITARPIO PRIPAZINIMO PRO(_JEDUROS IR
DECENTRALIZUOTOS PROCEDUROS KOORDINAVIMO
GRUPES

Savitarpio pripazinimo lengvinimo grupé (MRFGQG) ir Veterinarinio savitarpio pripazinimo lengvinimo
grupé¢ (VMRFG), kurios pastaraji deSimtmeti koordinavo ir lengvino atitinkamai Zmonéms ir
gyvinams skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo procediiry veikla, 2005 m. spalio mén.
surengé baigiamuosius susitikimus.

2005 m. lapkri¢io mén. MRFG pakeité Zmonéms skirty vaisty savitarpio pripazinimo procediros ir
decentralizuotos procediiros koordinavimo grupé (CMD-h), o VMRFG pakeité Veterinariniy vaisty
savitarpio pripazinimo proceduros ir decentralizuotos procediiros koordinavimo grupé (CMD-v).
Naujosios grupés buvo sukurtos remiantis pataisytais ES farmacijos teisés aktais. Jy uzduotis —
dviejose ar daugiau valstybiu nariu pagal savitarpio pripazinimo procediira (MRP) arba naujaja
decentralizuota procediira (DCP) nagrinéti visus klausimus dél prekybos Zmonéms ar veterinarijai
skirty vaistiniy preparaty.

Buvo sudarytas CMD-h, CHMP, EMEA ir Europos Komisijos atstovuy pogrupis, kurio uzduotis —
sudaryti zmonéms skirty vaistiniy preparaty, kuriems reikéty parengti suderinta preparaty
charakteristiky santrauka (SPC), sarasa. Panasus pogrupis buvo sudarytas i§ CMD-v atstovy,
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Komisijos stebétojo ir EMEA atstovy. Sio pogrupio uzduotis — sudaryti tokj veterinariniy vaistiniy
preparaty sarasa.

Abiem koordinavimo grupéms EMEA sekretoriatas ir administracija suteiké visokeriopa pagalba.

13 ES TELEMATIKOS STRATEGIJA IR INFORMACINES
TECHNOLOGIJOS

Agentiira yra jpareigota igyvendinti Europos Komisijos, valstybiy nariy ir EMEA patvirtinta ES
telematikos strategija. Si strategija taikoma daugeliui projekty, kurie i§ esmés yra skirti Europos vaisty
tinklo naSumui didinti, geresnei informacijai, skirtai pacientams ir vaistiniy preparaty vartotojams,
teikti ir prisidéti prie Siy preparaty saugumo ir veiksmingo vartojimo.

= Remiantis numatytomis specifikacijomis, buvo parengta pirmoji Bendrijos vaistiniy preparaty
duomeny bazés generavimo versija, kuria gali naudotis reguliavimo institucijos. Joje pateikiami
pagrindiniai duomenys apie pagal centralizuota procediira registruotus vaistinius preparatus, yra
daugiasakés paieskos funkcija, kuri suteikia galimybe ieSkoti duomeny pagal preparato
pavadinima, veikliasias medziagas ir t.t.

= Buvo iSbandytos pirmosios FudraVigilance duomeny kaupimo ir verslo duomeny rinkimo
sistemos priemoniy generavimo versijos. Taikant Sias priemones, galima atlikti duomeny apie
vaisty sauguma analiz¢ pagal jvairius kriterijus, kad bity galima pasirinkti tolesnio tyrimo, kuriuo
siekiama uztikrinti vaistinio preparato sauguma, kryptis.

=  Sukurta pirmoji Informacijos apie preparaty valdyma (PIM) perziiiros sistemos generavimo versija
prieziiiros institucijoms ir pirmoji PIM Supaprastintos duomeny pateikimo sistemos (LAT)
generavimo versija pareiskéjams. Sios versijos suteikia galimybe tokia sistema oficialiai jdiegti
2006 m. pradzioje. Idiegusios PIM, visos pagal centralizuota procediira atlickant vertinima
dalyvaujancios $alys gali tvarkyti informacijg ir keistis ja (preparaty charakteristiky santraukos,
pakuociy informaciniai lapeliai ir etiketés).

= Europos klinikiniy tyrimy duomeny bazés (EudraCT) 2a etapo darbai uzsitgsé dél nenumatyty
sunkumy igyvendinant paskutiniuosius 3.0.0 versijos atnaujinimo veiksmus.

*  EudraGMP: prasidéjo Sios sistemos — Bendrijos vaisty gamybos leidimy ir geros gamybos
praktikos sertifikaty duomeny bazés — kiirimas. Gruodzio mén. atsakingajai sistemos
igyvendinimo grupei buvo parodytas pirminis sistemos prototipas.

14 AGENTUROS VADYBOS SISTEMA
EMEA Valdanc¢ioji taryba
2005 m. surengtuose keturiuose susitikimuose EMEA Valdancioji taryba:

= pasveikino Tarybos nariais tapusius du pacienty organizacijy, viena gydytoju organizaciju ir viena
veterinary organizacijy atstova,

= pasveikino Bulgarijos ir Rumunijos stebétojus,
= paskyré Thomas Lonngren EMEA vykdomuoju direktoriumi naujai kadencijai,
= patvirtino grieztesnes komitety nariy ir eksperty interesy konflikto sprendimo taisykles,

= priémé patikslintas mokes¢iy surinkimo taisykles, kuriose pirmiausia numaté diferencijuoti
mokescius uz kai kurias naujas paraisky risis,
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= patvirtino bendra 2005 m. biudzeta, kuris siekia 111 935 000 eury (12 proc. didesnis, palyginti su
praéjusiaisiais metais), taip pat etaty plana, pagal kuri bendras Agentiiros laikinyju darbuotoju

skaiCius pasiekty 379.
| Plta EMEA biudzeto pajamos
€250 000
O Kitos
€ 31200 000
OES telematikos
strategija
€ 7500 000

O Retyjy vaisty
fondas
€ 5000000

@ Pagrindiniai ES ir

EEE jnasai
€ 18430000
O Pajamos i§
mokesciy
€ 77 455 000
EMEA biudzeto iSlaidos
Mokeéjimai

nacionalinéms
institucijoms uz

praneséjy paslaugas
€ 35492 000

Visos personalo
iSlaidos
€ 41 356 000

Veiklos i$laidos
€ 7882000

Pastaty ir jrangos
iSlaidos
(taip patir ES
telematika)
€27 105 000

Integruotoji kokybés vadybos sistema

EMEA organizacijos valdymo struktiira sudaro vadybos ir vidaus kontrolés sistemos, kurios yra

sujungtos i integruotaja vadybos sistema. 2005 m. buvo parengta metiné vadybos apzvalga, kurios
tikslas — uztikrinti vadybos priemoniy veiksminguma ir tinkamuma Agentiiros poreikiams tenkinti,
taip pat buvo atliktas savo veiklos vertinimas pagal ES lyginamaja sistema. Sio vertinimo tikslas —
pagerinti EMEA vadybos sistema. Agentiira nuolat gerina savo veikla, bendradarbiauja su Europos
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tinklo partneriais ir uztikrina 28 ES ir EEE Saliy vaisty agenttiry lyginamosios veiklos strategijos
gairiy igyvendinima.

Personalo vadyba

Isigaliojus Europos Bendriju pareiginams ir kitiems tarnautojams taikomiems naujiems nuostatams ir
taisykléms, EMEA parengé igyvendinimo taisykles, kurios pateiktos tvirtinti Valdanciajai tarybai.

Atsizvelgdama | pataisytuose ES farmacijos teisés aktuose ir Ateities plane numatyta didesng EMEA
veiklos svarba mokslinei veiklai, Agenttira pradéjo igyvendinti visy savo darbuotojy mokymo planus.
Jais norima sukurti tvaria kompetencijos ugdymo sistema ir lengviau nustatyti didziausius mokymo
poreikius.
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