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Apie metus trumpai

2008 metai Europos vaisty agenttrai (EMEA) buvo veikiau tvirtéjimo ir tolygaus progreso nei didziyjy
poky¢iy ar Suoliy metai.

Vis tik, esant nuolatinei farmacinio sektoriaus globalizacijai, tolimesnei sparciai medicinos mokslo
pazangai ir negailestingam kontrolés veiklos tempui Europos Sajungos (ES) vaisty tinkle, metai
Agentiirai jokiu biidu nebuvo nuobodis.

Siaurés Amerikoje, o kontroliuojanéios institucijos vis geriau supranta tarptautinio bendradarbiavimo
poreiki norint uZztikrinti saugia ir etiSka praktika plétojant ir tiriant medicininés paskirties preparatus
visame pasaulyje. 2008 m. Agentiira sustiprino bendradarbiavima su tarptautiniais partneriais, sickdama
tuo prisideéti prie visuotiniy pastangy visame pasaulyje turéti saugesnius ir geresnius vaistus.

Agentlira tgsé darba su savo partneriais ES ir valstybiy nariy nacionalinémis kontrolés tarnybomis,
siekiant puoseléti inovacijas farmacijos sektoriuje, sustiprinti vaisty saugumo stebéjima, keistis
patirtimi jvairiausiais klausimais ir stiprinti artimus rySius, kad Europai biity sukurta geriausia jmanoma
kontrolés sistema.

Kalbant apie esminiy Agentiros darby jvertinima, 2008 m. buvo itin produktyvis. Pateiktos paraiskos
dél Zmonéms skirty vaisty rinkodaros teisiy sulauké daugiau nei bet kada anksCiau teigiamy jvertinimuy.
Bendras Sios veiklos rezultatas — 66 nauji vaistai, iskaitant tuos, kurie skirti sunkiy ir sekinanciy ligy,
tokiy kaip vaiky kauly vézys, imuninés sistemos ligos, ZIV ir reumatoidinis artritas, prevencijai ir
gydymui. Sie vaistai bus prieinami Europos gyventojams.

Vertinimo darbai, susij¢ su pediatrijoje naudojamais vaistais, retaisiais vaistais, vaistazoliy preparatais
ir veterinarinés paskirties vaistais, intensyviai vyko ir 2008 m., nors darbo kiekis, susijes su
mokslinémis konsultacijomis, gairiy sudarymu, variacijy paraisky tvarkymu ir farmakologinio budrumo
veikla, buvo pagristai didelis.

Agentiira Siais metais déjo daug pastangy rengdamasi naujojo ES Pazangiosios terapijos reglamento —
teisinio akto, kuris padés zenkliai sustiprinti kontrolés procediras, susijusias su pazangiausiais
medicinos mokslo vaistais — jgyvendinimui.

Tolesniuose puslapiuose pateiktos trumpos Agentiiros veiklos gairés kiekvienoje i§ mety prioritetiniy
sri¢iy, kartu nurodant pagrindinius skaicius, atskleidzianCius Agentiiros pagrindiniy moksliniy ir
kontrolés procediiry apimtj ir raida.
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Pagrindiné 2008 m. veikla

Siame skyriuje pagrindiné Europos vaisty agentiiros 2008 m. veikla apzvelgiama pagal prioritetines
sritis, kurias Agentiira numaté savo metinéje darbo programoje.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty jvertinimas

Rekordinis teigiamy nuomoniy dél naujy Zzmonéms skirty vaistiniy preparaty skaicius

2008 m. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas(angl. CHMP) pateiké 66 teigiamas nuomones'
— tai didziausias per vienerius metus kada nors pateikty teigiamy nuomoniy skaicius — uzbaigiant
naujy zmonéms skirty vaistiniy preparaty pradinio jvertinimo procediras.’

Didzioji dalis 2008 m. teigiamai ivertinty vaisty susij¢ su vaistais, skirtais véziui gydyti, kiek maziau —
su prieSinfekciniais vaistais ir vaistais neurologinéms bei centrinés nervy sistemos ligoms gydyti.

Dar viena teigiama nuomoné priimta pritariant sprendimui suteikti i§imting rinkodaros teis¢ (rinkodaros
teis¢ vieneriems metams, atnaujinima kasmet, jei tenkinami tam tikri reikalavimai). Kita vertus, 7

paraiskos ivertintos neigiamai. DvideSimt trys paraiskos buvo atsiimtos paciy pareiskéjy pries baigiantis
ivertinimo procedurai.

Pradinio paraisky jvertinimo rezultatai (2006-2008)
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' CHMP pateikia nuomones, kruopsc¢iai ivertings moksliniy duomeny, kuriuos pateikia farmacijos imonés savo
paraiskoms dél vaistiniy preparaty aprobavimo pagristi. [vertinama vaisto kokybé, saugumas ir veiksmingumas ir,
jeigu pateikti duomenys patvirtina, kad vartojant vaista nauda yra didesné uz galima rizika, priimama teigiama
nuomone.

CHMP nuomon¢ — tai rekomendacija Europos Komisijai suteikti arba nesuteikti Bendrijos rinkodaros teisés (arba
licencijos), kuri leidzia platinti vaista visose 30 Europos ekonominés erdvés Salyse (27 Europos Sajungos
valstybése narése, Islandijoje, Lichtensteine ir Norvegijoje).

? Pradinio jvertinimo procediiros susijusios su paraiSkomis dél naujy vaistiniy preparaty, kurie iki tol nebuvo
registruoti Europos Sajungoje.
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Vaisty, kuriems 2008 m. rekomenduota suteikti rinkodaros teise, nauda visuomenés sveikatai

IS 66 vaisty, kuriuos CHMP 2008 m. ijvertino teigiamai, pastarieji verti ypatingo démesio:

= pirmasis palaikomajam gydymui kartu su interleukinu-2 (prieSvézinis vaistas) skirtas vaistinis
preparatas suaugusiems, sergantiems timia mieloidine leukemija (véZzio rusis, pazeidzianti baltasias
kraujo lasteles). Jis gali biiti vartojamas per pirmaja paciento remisija (laikotarpi, prie kuri

nepasireiskia ligos simptomy po pirmojo gydymo kurso).

= vaistas, skirtas vaiky, paaugliy ir jauny suaugusiy auksto laipsnio osteosarkomai (retam kauly
véZiui) be metastaziy gydyti. Jis gali biiti vartojamas kartu su kitais prieSvéziniais vaistais po to, kai

auglys buvo pasalintas chirurginiu biidu.

= vaistas, skirtas suaugusiyju ilgalaikei imuninei trombocitopeninei purpurai, retai ligai, kuria
serganCiy pacienty imuniné sistema suardo trombocitus, padedancius sukres$éti kraujui, kai tik

asmuo kraujuoja, gydyti.

= vaistai suaugusiems, kuriems neimanoma atlikti kauly Ciulpy persodinimo ir kenciantiems nuo
mielodisplastiniy sindromy (biiklés, kuomet kauly ¢iulpai gamina per mazai kraujo lasteliy), gydyti.

= vaistas hiperfenilalaninemijai (fenilalanino koncentracijos kraujyje padidéjimas) gydyti pacientams,

turintiems genetiniu sutrikimy: fenilketonurija arba tetrahidrobiopterino nepakankamuma.

= naujasis, jau egzistuojancios antiretrovirusiniy vaisty klasés derinys, skirtas suaugusiems,

infekuotiems ZIV-1 (virusas, kuris sukelia AIDS) gydyti tuomet, kai gydymas kitais tos pacios
klasés vaistais buvo nes¢kmingas.

= prie§ reumatinis biologinis veiksnys (interleukino-6 receptoriy agonistas), kuri galima vartoti
derinyje su metotreksatu, suaugusiems, sergantiems vidutinio aktyvumo ar labai aktyviu
reumatoidiniu artritu (imuninés ligos, sukeliancios sanariy uzdegima), gydyti. Ji numatyta skirti

pacientams, kuriy atsakas i iprastinj artrito gydyma yra nepakankamas arba pacientai jo netoleruoja.

= pirmoji vakcina suaugusiems nuo JaponiSkojo encefalito, ligos, kurig pernesa moskitai ir, kuri

sukelia smegeny uzdegima, kuris gali sukelti ilgalaikj neveiksnuma arba mirtj.

= dvi nauyjos natiiralaus modelio vakcinos, kurios gali biiti panaudotos gripo pandemijos atveju.
Pacios Sios natiiralaus modelio vakcinos néra skirtos gamybai, taciau jos gali biiti panaudotos,
siekiant pagreitinti ,,tikry“ vakcinu rinkodaros teisés suteikimo procediira tuomet, kai buvo

identifikuotas pandemija sukeliancio viruso Stamas.

= pirmoji pries§ pandeminé vakcina suaugusiems pries gripo A viruso HSN1 potipi, kuris zmogui gali

sukelti pauksc¢iy gripa.

= du vaistai, skirti veninés tromboembolijos (kraujo kresuliy venose) formavimosi prevencijai; jie

gali biiti vartojami kaip geriamieji vaistai ir biiti iprastiniy injekciniy preparaty alternatyva.
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Zmonéms skirty vaistiniy preparaty pradinio jvertinimo paraisky padaugéjo 14 proc.

Pradinio jvertinimo paraiskos pateikiamos dél naujy vaistiniy preparaty, kurie anksciau jokia forma
nebuvo registruoti Europos Sajungoje.

2008 m. Agentiirai pateikty pradinio jvertinimo paraiSky dél Zmonéms skirty naujy vaistiniy preparaty
tvertinimo skaicius sieké 103 — 14 proc. daugiau nei buvo gauta 2007 metais.

Kaip numatyta ES teisés aktuose, CHMP jvertina Sias paraiSkas per 210 dieny ir kiekvienu atveju
priima nuomong, rekomenduoti ar nerekomenduoti suteikti vaistinio preparato rinkodaros teisg.

I8 103 paraisky, gauty 2008 m.:

= 73 susijusios su vaistais, kuriy sudétyje yra naujos veikliosios medZziagos, t.y. cheminio ar
biologinio junginio, kuris anks¢iau nebuvo vartotas registruotose vaistuose;

= 13 susijusios su ,retaisiais” vaistais, t. y. vaistais, kurie vartojami retos ir sekinancios ligos arba
biiklés diagnozei patvirtinti, jos prevencijai arba gydymui;

= 46 pateiktos dél generiniy arba hibridiniy vaisty, t. y. vaisty, kuriy veikliosios medziagos i§ esmés
nesiskiria nuo ty, kurios yra anksc¢iau registruotose vaistuose;

= 3 i§ ju pateiktos dél ,panasiy biologiniy vaisty“, t.y. vaisty, kuriy veikliosios medziagos
gaminamos arba gaunamos i§ gyvy organizmy ir i§ esmés nesiskiria nuo ty, kurios yra anksciau
registruotose vaistuose.

ParaiSku, susijusiy su vaistais véziui, infekcinéms ligoms, metabolinéms ligoms ir vir§kinamojo trakto
ligoms gydyti, pateikta santykinai daugiau nei dél bet kurios kitos terapinés paskirties vaistuy.

Gautos paraiskos pradiniam jvertinimui, pagal paraiskos tipa
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Poregistraciniy procediiry, atlikty del zmonéms skirty vaistiniy preparaty, apimtis padidéjo
13 proc.

Poregistracinés procediiros susijusios su paraiS$ky, gauty i$ rinkodaros teisiy turétoju (licencijos
turétoju), kurie pageidauja atlikti tam tikrus ju registruoty vaisty pakeitimus arba kurie privalo tai
padaryti (pavyzdziui, itraukti nauja persp¢jima dél saugumo i skyrimo informacija), tvarkymu.

Esant minimaliems pakeitimams, Agentiirai siunciamas praneSimas patvirtinti. Jei daromi esminiai
pakeitimai, rinkodaros teisés turétojas paprastai turi pateikti naujus duomenis, kuriuvos CHMP vertina ir
priima nuomong dél sitilomo pakeitimo priimtinumo.

2008 m. bendras baigty poregistraciniy procediry skaicius sieké 2 157 arba buvo 13 proc. didesnis nei
ankstesniais metais. IS ju:

= 31 buvo II tipo variacijy procediiros, kurioms pasibaigus CHMP priémé teigiamas nuomones dél
registruoty vaisty indikacijos iSplétimo. Tai suteiks gydytojams platesnes galimybes skirti Siuos
vaistus pacientams, o pacientams tai yra naudinga dél jiems galimy platesniy gydymo pasirinkimo
galimybiuy;

= vir§ 100 ju buvo II tipo variacijy procediiros, kurioms pasibaigus pateikta nauja informacija,
iskaitant ispéjimo praneSimus ir perspéjimus, kurie buvo itraukti { registruoty vaisty skyrimo
informacija, taip siekiant sumazinti netinkamo vartojimo ar nepageidaujamo poveikio, susijusiy su
§io vaisto vartojimu, rizika;

= po 1 procediros CHMP prieéme teigiamg nuomong dél registruoto vaisto klasifikacijos pakeitimo i§
,receptinio® | ,,nereceptini“. Tai — vaistas nuo nutukimo.

lvykdytos poregistracinés procediros
(2006-2008)
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Poregistraciniy kategoriju paaiskinimas:

= | tipo variacijos yra susijusios su mazais vaisto rinkodaros teisés pakeitimais, pavyzdziui, vaisto
pavadinimo pakeitimas, rinkodaros teisiy turétojo pakeitimas arba gamintojo pavadinimo ar adreso
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pakeitimas, minimaliis vaisto sudéties arba ju gamybos proceso pakeitimai arba minimalis
pakavimo medziagy pakeitimai.

= I tipo variacijos susijusios su esminiais vaisto rinkodaros teisés pakeitimais, pavyzdziui, vaisto
indikacijos pakeitimas (ligos arba buklés, kuri gali buti gydoma, tipas), esminis pakavimo arba su
vaistu pateikiamos informacijos pakeitimas.

= ParaiSkos dél vaisto charakteristiky papildymo yra susijusios su registruoto vaisto veikliosios
medziagos (-u), stiprumo, farmacinés formos (pvz., milteliai, tepalas ar tabletés), skyrimo btdo
(pvz., gerti, vartoti | vena arba po oda) pakeitimais.

Poregistraciniy procediiry, inicijuoty dél zmonéms skirty vaistiniy preparaty, apimtis padidéjo
10 proc.

2008 m. pateikta 2 246 paraiskos dél poregistraciniy veiksmy dél zmonéms skirty vaisty, tai yra
10 proc. daugiau nei ankstesniais metais. Kaip ir ankstesniais metais, didzioji dauguma (55 proc.)
paraisky susijusios su rinkodaros teisés turétojy pranesimais Agentiirai dél ju registruoty vaisty
neesminiy pakeitimy.

Gautos poregistracinés paraiSkos (2006-2008)
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Vaikams skirty vaisty plétros prieziiira

Imonés, ketinancios pateikti rinkodaros teisés paraiSka vaistui, kuriuo numatyta gydyti vaikus ar
paauglius, pirmiausiai turi pateikti pediatrijos tyrimy plang (PIP), kuriame biity nurodyti tymai, kuriais
bus siekiama jrodyti $io vaisto kokybe, sauguma ir veiksminguma minétai populiacijai. Kitu atveju,
jeigu vaistas nenumatytas vartoti vaikams, jie turi pateikti praSyma atleisti nuo prievolés pateikti PIP.

Jau patvirtinty suaugusiyjy vartojimui vaisty rinkodaros teisiy turétojai gali praSyti pediatrinio
vartojimo rinkodaros teisiy (PUMA) tuo atveju, jei jie pageidauja patvirtinti savo vaista vaiky ir
paaugliy vartojimui.
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Prasymus patvirtinti PIP, atleisti nuo prievolés ir PUMA jvertina Agentiiros pediatrijos komitetas, kuris
taip pat vadovauja tinkamo vartojimo patikrai siekiant jsitikinti, kad imonés, prasancios rinkodaros
teisiy, sukliré vaista atsizvelgdamos { ju patvirtinta PIP.

2008 m. Pediatrijos komitetas:
= gavo 271 prasyma dél PIP;

= pateiké 129 teigiamas ir 4 neigiamas nuomones d¢l PIP paraisky ir 8 teigiamas nuomones dél
patvirtinty PIP pakeitimo;

= pateiké 48 nuomones dél paraisky atleisti tam tikrus produktus nuo prievolés;
«  pateiké 35 sprendimus dél klasés patvirtinimo®;
= atliko 5 tinkamo vartojimo patikras kaip dalj rinkodaros teisiy suteikimo patvirtinimo proceso;

= pateiké 1 teigiama rekomendacija dél suaugusiems skirto registruoto vaisto vartojimo vaikams,
remiantis klinikiniy tyrimy duomenimis pagal partvirtintus PIP.

Paraisky dél priskyrimo retiesiems vaistams jvertinimas

Retieji vaistai yra skirti gyvybei gresianéiy arba ilgalaikj sekinima sukelianciy ligy ar bukliy, kurios
paveikia ne daugiau kaip 5 i§ 10 000 Europos Sajungos asmeny, diagnozavimui, prevencijai arba
gydymui. ES skatina farmacijos kompanijas kurti tokius vaistus, kad retomis ligomis sergantys
pacientai galéty gauti panasios kokybés gydyma kaip ir kiti pacientai.

Tam, kad bendrové galéty pasinaudoti Sia paskata, ji turi pateikti paraiSka Agentiirai, kuri jvertinama
Retyjuy vaisty komitete (COMP) ir vaistas patvirtinamas arba nepatvirtinamas kaip retasis vaistas.
COMP nuomoné persiun¢iama Europos Komisijai, kuri priima galutinj sprendima dél retyjy vaisty
paskirties.

2008 metais:
= Agentirai pateikta 119 paraisky dél priskyrimo retiesiems vaistams;
= COMP pateike 86 teigiamas nuomones ir 1 neigiama nuomong;

= daugiau teigiamy nuomoniy buvo suteikta véziui gydyti skirtiems vaistams nei kitos paskirties
vaistams;

= Dbeveik du trecdaliai vaisty, priskirty retiesiems vaistams, skirti vaikus pazeidziantiems sutrikimams
gydyti.

3 Pediatrijos Komitetas priima sprendimus dél tam tikry vaisty klasiy, kurioms nereikalinga atlikti PIP, kadangi
tokie vaistai skirti gydyti ligas, kuriomis vaikai ar paaugliai neserga (pvz., Parkinsono liga). Pareiskéjai
atleidziami nuo prievolés pateikti paraiSka nuo tam tikro produkto prievolés, jeigu vaistas, kuriam siekiama gauti
rinkodaros teisg, priklauso vienai i§ Siy klasiy.
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Vaistiniy preparaty priskyrimo retiesiems vaistams procediiros
(2006-2008)
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Moksliniy nuomoniy dél vaistazoliy preparaty pateikimas

Vaistazoliy preparaty registravimas (t.y. vaistiniy augaly arba juy daliy, arba ju sudétyje esanciy
vaistiniy preparaty) Europos Sajungoje paprastai atlickamas remiantis atskiry valstybiy nacionaline
registracijos tvarka.

Agentiiros uzduotis yra parengti, vadovaujant Vaistazoliy komitetui (HMPC), moksling nuomong dél
tokiy vaistu kokybés, saugumo ir veiksmingumo, kad su jais susijusi kontrolés informacija biity
suderinta visoje ES.

2008 m. HMPC:
«  baigé 17 Bendrijos vaistazoliy monografijy’ dél tradiciniy ir pladiai vartojamy vaistazoliy
preparaty;

= paskelbé vieSam svarstymui 14 Bendrijos vaistazoliy monografijuy apybraizy apie tradicinius ir
placiai vartojamus vaistazoliy preparatus;

= jtrauktos 5 eilutés i ,,Bendrijos vaistiniy medziagy, preparaty ir deriniy tradiciniam vaistazoliy
preparaty vartojimui sarasa™. Vienas buvo pateiktas vieSosioms konsultacijoms.

* Vaistazoliy monografija — tai visos susijusios informacijos apie vaistazoliy preparata, jskaitant jo sudéti,
vartojima, saugg ir kt., rinkinys.

> Bendrijos sarasas....“ — tai oficialus CHMP sukurtas ir Europos Komisijos patvirtintas augaliniy medziagy ir
preparaty, kurie vartojami vaistiniais tikslais pakankamai ilga laika ir, kurie, kaip nuspresta, néra zalingi, vartojant
juos jprastinémis salygomis, sarasas.
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Veterinariniy vaisty vertinimas

Priimta trylika teigiamy nuomoniy dél naujy veterinariniy vaisty

Pradinio ivertinimo procedury, kurias Agentira vykdé dél veterinarinés paskirties vaisty, 2008 m.
skaiCius sieke 13.

Visas 13 procediiry Agentiiros Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) jvertino teigiamai. IS ju:

= 7 susijusios su vaistais, jvairioms Suny ligoms gydyti, iskaitant skausma, auglius ir griauciy-
raumeny sistemos sutrikimus;

= 1 susijusi su skausma mal§inanc¢iu vaistu Sunims ir katéms;

= 1 susijusi su skausma malSinan¢iu/prieSuzdegiminiu preparatu arkliams;

= 1 susijusi su vaistiniu preparatu galvijy kvépavimo taky ligoms gydyti;

= 1 susiusi su vakcina Vakary Nilo viruso profilaktikai arkliams ir poniams;
= 1 susijusi su vaistu kiauléms nuo kiauliy cirkoviruso;

= 1 susijusi su vaistiniu preparatu galvijy pateléms nuo galvijy mastito;

Viena paraiska buvo atsiimta paties pateikéjo pries baigiantis vertinimo procediirai.

Pradinio paraisky vertinimo rezultatai (2006-2008)
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Veterinarinés paskirties vaisty pradinio vertinimo paraisky skaicius isliko nepakites

Agentiirai pateikty naujy veterinariniy vaisty paraiSky pradiniam jvertinimui skaicius buvo toks pat kaip
ir 2007 metais — pateikta 16 paraisky. Trys i§ §iy paraisky buvo susijusios su generinémis anksciau
registruoty vaisty variacijomis.

Europos vaisty agentira — 2008 m. gairés
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Gauta paraisky pradiniam vertinimui (2006-2008)

2006 2007 2008

O Paraiskos dél naujy vaistiniy preparaty W Paraiskos dél generiniy vaisty

Poregistraciniy procediiry, inicijuoty dél veterinariniy vaisty, skaicius isliko stabilus

2008 m. i$ viso pateikta 104 paraiskos dél poregistracinio veterinariniy vaisty vertinimo — tik Siek tiek
maziau nei 2007 metais, kuriais buvo pateiktos 109 paraiskos.

Pusé $iy paraisky yra susijusios su I tipo variacijomis (neesminiai pakeitimai) ir pusé — su II tipo
variacijomis (esminiai pakeitimai). Buvo pateiktos keturios paraiskos dél vaisto charakteristiky
papildymo.
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Gautos poregistracinés paraiskos (2006-2008)
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Vaisty saugumo stebéjimas

EudraVigilance pranesimai

2008 m. gauti 459 485 praneSimai apie vaisty Salutini poveiki (ADR), susijusi su Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty vartojimu, ir itraukti i EudraVigilance. Sie prane$imai buvo susij¢ su visomis
nepageidaujamomis reakcijomis (nepageidaujamais paSaliniais poveikiais), kurios buvo nustatytos
Europos Ekonominéje Erdvéje (EEE)® arba bet kur kitur pasaulyje, ir kurios siejamos su vaistais,
kuriems rinkodaros teis¢ iSduota centralizuotai’, ir vaistais, kuriems rinkodaros teis¢ i¥duota
necentralizuotai (toliau esanciame grafike pateikta atitinkamai kaip CAP ir ne-CAP).

Europos vaisty agenttiros valdoma EudraVigilance prane$imo sistema leidZia nuolat stebéti registruoty
vaisty sauguma ir atitinkami prieziiiros veiksmai, tokie, kaip rinkodaros teisiy sustabdymas, gali biti
taikomi nedelsiant, vos tik visuomenés sveikatai kyla rizika.

¢ Europos ekonominé erdvé apima 27 Europos Sajungos valstybes nares, Islandija, Lichtensteina ir Norvegija.
7 Vaistai, kuriems rinkodaros teisé i§duota centralizuotai, yra tokie, kurie tuo paciu metu Europos vaisty agentiiros
yra aprobuoti visose EEE Salyse, o necentralizuotai registruoti vaistai buvo aprobuoti vienoje arba daugiau EEE
Saliy.
Europos vaisty agentira — 2008 m. gairés
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EEE ir ne EEE Saliy pranesSimai apie vaisty Salutinj poveikj
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Veterinarinés EudraVigilance sistemos pranesimai

EudraVigilance Veterinary yra lygiaverté sistema, kurioje pateikiami prane$imai apie nepageidaujamas
registruoty veterinariniy vaisty sukeltas reakcijas.

2008 m. EudraVigilance Veterinary sistemoje registruota 1 943 praneSimai apie nepageidaujamas
gyvinams pasireiskusias reakcijas, i$ ju 1 712 reakcijy pasireiské naminiams gyviinams (917 Sunims ir
704 — katéms) ir 231 maistiniams gyvinams (karvéms, kiauléms ir kt.). Be to, gauti 308 pranes$imai apie
zmonéms pasireiSkusias nepageidaujamas reakcijas dél veterinarinés paskirties vaisty poveikio.

Periodine Zmonéms skirty vaistiniy preparaty ir veterinariniy vaisty saugumo atnaujinimo
pranesimy perziiura

Agentiira ne tik vykdo praneSimy apie nepageidaujamas reakcijas stebésena, bet ir perziiiri periodinius
saugumo atnaujinimo praneSimus, kuriuos rinkodaros teisiuy turétojai privalo pateikti apie savo
registruotus vaistus centralizuotai. Siuose prane§imuose sukaupti visi Zinomi saugumo duomenys,
susij¢ su tam tikro vaisto vartojimu, iskaitant informacija, kuri tampa prieinama atliekant papildomus
tyrimus, atliktus jau po vaisto registracijos.

2008 m. Agentiira perzitiréjo 391 tokj pranes$ima, susijusi su Zmonéms skirtais vaistiniais preparatais, ir
91 — susijusi su veterinariniais vaistais.

Europos rizikos valdymo strategijos jgyvendinimas

Europos rizikos valdymo strategija — tai Agentiiros ir jos partneriu Europos vaisty kontrolés tinkle
skurta strategija. Jos tikslas — numatyti priemones, leidziancias nustatyti, jvertinti, kaip galima labiau
sumazinti ir pranesti apie su vaistais per ju gyvavimo cikla susijusia rizika.

Pagrindinés iniciatyvos imtasi vadovaujantis Sia strategija 2008 m., kai buvo idiegta nauja ankstyvo
perspéjimo sistema geresniam bendradarbiavimui tarp Europos kontrolés tarnyby, taip pat su JAV
maisto ir vaisty administracija uztikrinti, numatant kontrolés veiksmus, kuriy turi biiti imtasi atsakant i
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(i8kilusius) saugumo klausimus. Si sistema Agentiirai ir jos partneriams suteikia galimybe laikytis
aktyvios ir nuoseklios pozicijos bendraujant saugumo klausimais tinkle.

Europos vaisty agentira — 2008 m. gairés
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Naujoviy rémimas ir vaisty prieinamumas

Parama mazosioms ir vidutinéms jmonéms

Mazosios ir vidutinés imonés, dirbancios zmonéms skirty ir veterinariy vaisty farmacijos sektoriuje,
daznai sitilo naujas technologijas ir pazangias terapijas. Pripazjstant tai, ES teisés aktuose buvo priimtos
specialios nuostatos, kad tokios imonés gauty finansing parama, jskaitant Agenttirai mokamy kontrolés
procediiry mokesciu, pavyzdziui, teikiant rinkodaros teisés paraiska arba, veterinariniy vaisty atveju,
nustatant didZiausia galima likucio kieki, sumaZzinima ar atidéjima .

Tuo uzsiimantis Pagalbos mazosioms ir vidutinéms jmonéms biuras uztikrina parama mazosioms ir
vidutinéms imonéms $iais ir susijusiais klausimais, kad padéty gauti didziausia jiems galima nauda ir
taip prisideda prie naujy vaisty inovacijy skatinimo bei pagerina jy prieinamuma pacientams.

2008 m. Pagalbos mazosioms ir vidutinéms jmonéms biuras:

= Agentiros svetainéje publikavo perzitiréta ir atnaujinta mazyjy ir vidutiniy jmoniy vartotojo vadovo
versija;

= tesé darba dél specifiniy gairiy poreikio dél paZzangios terapijos identifikavimo;

= perziliré¢jo ir patvirtino 84 mazyjy ir vidutiniy jmoniy paraiSkas dél mokes¢iy mazinimo ar
atidéjimo;

= apdorojo 337 paraiskas dél mazyjy ir vidutiniy imoniy statuso kvalifikavimo ar atnaujinimo;

= gavo 85 uzklausas dél administracinés pagalbos.

Moksliniy patarimy teikimas remiant vaisty kiirimq
Agentiira prisideda prie vaisty prieinamumo gerinimo teikdama jmonéms mokslines konsultacijas.

Bet kurioje vaisto kiirimo stadijoje jmoné gali kreiptis mokslinés konsultacijos dél to, kaip geriausia
atlikti jvairius bandymus ir tyrimus, kurie yra btini ju preparato kokybei, saugumui ir efektyvumui
uztikrinti ir taip pagerinti juy galimybes gauti ju kuriamo preparato rinkodaros teisg.

Speciali mokslinio patarimo forma, vadinama pagalbos protokolu, gali biiti naudojama siekiant padéti
retyjy vaisty kiirégjams irodyti, kad ju vaistas teikia zenklig nauda lyginant su kitais turimais gydymo
biidais, nes tai yra biitina salyga norint gauti retojo vaisto rinkodaros teisg.

2008 m. Agentiira per susijusius mokslinius komitetus ir darbo grupes:

= suteiké didziausia mokslinés pagalbos ir pagalbos protokoly uzklausy, susijusiy su zmonéms
skirtais vaistais, skaiCiy, i§ viso 328 (14 proc. daugiau nei 2007 m. gauty uzklausy);

= gavo 320 nauju tolimesnio sekimo uzklausy dél moksliniy patarimy arba pagalbos protokoluy,
susijusiy su Zmonéms skirtais vaistais;

= gavo 5 uzklausas dél moksliniy patarimy, susijusiy su veterinariniais vaistais.

Pasirengimas jkurti Pazangiosios terapijos komitetq

2008 m. Agentiira déjo daug pastangy kurdama SeStaji mokslini komiteta — Pazangiosios terapijos
komiteta (CAT) — ir atliko visas atitinkamas procediiras ir subiiré darbuotojus dar prie§ Komiteto
inauguracijos susirinkimag 2009 mety sausi.

Pazangiosios terapijos komitetas buvo kuriamas atsizvelgiant i ES PaZangiosios terapijos reglamenta’
— nauja ir svarby teisés akta, kuriame numatytos specialios ,,pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty’
— vaisty, sukurty geny terapijos, somatiniy lasteliy terapijos arba audiniy inzinerijos biidu— vertinimo
ir registravimo procediiros, pacientams uztikrinant novatoriSkas gydymo pasirinkimo galimybes.

¥ Didziausias galimas likucio kiekis: maksimali priimtina vaisto liku¢iy koncentracija maistiniame produkte,
gautame i§ gydyto gyviino.
? Reglamentas(EB) Nr. 1394/2007 dél paZangiosios terapijos vaistiniy preparatuy.
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Bendradarbiavimo su Europos ir tarptautiniais partneriais stiprinimas

Europos vaisty tinklo stiprinimas

Europos vaisty tinklas — tai daugiau kaip 40 nacionaliniy reguliavimo institucijuy bendradarbiavimas
Europos ekonominéje erdvéje. Kartu S$ios partneriy organizacijos uZztikrina geriausia moksling
ekspertize siekiant jgyvendinti tinkama vaisty prieZitiros sistema Europoje. IS Sio tinklo Agentira
renkasi ekspertus, kurie yra samdomi kaip jos moksliniy komitety, darbo grupiy ir susijusiy grupiy
nariai.

2008 m. Agentiira, toliau stiprindama tinklo veiklos efektyvuma, ypa¢ daug démesio skyré:

= Saltiniy planavimui gerinti, ypa¢ atlikdama reguliarius reikiamy Saltiniy jvertinimus dél numatomy
paraisky dél kontrolés procediiry;

= susirinkimy Agentliroje organizavimui gerinti, ypa¢ gerinant vaizdo ir telekonferenciju galimybes,
taip mazindama poreikj ekspertams keliauti | Agentiiros patalpas;

= kompetencijos ugdymui gerinti, ypa¢ ijgyvendindama mokymy galimybes ekspertams ir
konsultantams specializuotomis temomis.

Bendradarbiavimo su tarptautiniais partneriais stiprinimas

Vaisty kontrolés atstovai visame pasaulyje siekia to paties tikslo — sukurti tinkamas salygas plétoti,
testuoti, registruoti ir stebéti vaistus, siekiant apsaugoti tuos gyventojus, kuriems jie atstovauja. Jiems

Vv =

ir derindami savo kontrolés praktikas, turi geresnes galimybes pasiekti savo tiksly.

Agentiira dalyvauja kasmetinéje intensyvioje veiklos programoje su savo kontrolés ir moksliniais
partneriais Europoje ir su savo kolegomis kituose kontinentuose, ir tokiu budu prisideda prie Siy
visuotiniy pastangy turéti geresnius ir saugesnius vaistus.

2008 m. svarbiausia bendradarbiavimo su tarptautiniais partneriais veikla buvo:

= dalyvavimas Pasaulinés sveikatos organizacijos inicijuotuose projektuose, ypaé ,,Sukurti vaikisko
dydzio vaistus® programoje, kurios tikslas — poreikis pagerinti saugiy vaisty vaikams galimybes;

= tebevykstanti programa, skirta padéti Kroatijos, Turkijos ir buvusiosios Jugoslavijos Makedonijos
Respublikos prieziiiros tarnyboms pasiruosti integracijai i Europos vaisty tinkla, kai jos prisijungs
prie ES;

= tolimesnis bendradarbiavimas veiklose su triSaliais partneriais (ES-JAV-Japonija) Tarptautinéje
harmonizavimo konferencijoje (ICH) ir atitinkamoje veterinarijos konferencijoje (VICH);

= informaciniai mainai su JAV, Kanados, Japonijos vaisty reguliavimo tarnybomis, vadovaujantis
konfidencialumo susitarimais, kuriuos pasirasé ES ir Sios Salys;

svr—

tarptautiniais partneriais plétojima.
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RysSiai su pacientais, vartotojais ir sveikatos prieziiiros specialistais

Sveikatos priezitiros specialistai, pacientai ir kiti vaisty vartotojai yra pagrindiniai Agentiiros darbo
partneriai, kadangi jie yra pirminiai galutiniai vaisty ir informacijos, uz kuria atsakinga Agentira,
vartotojai, ir jie turi specialiy ziniy ir suteikia Agentiirai atgalinj ivertinima.

Agentiira yra jsipareigojusi palaikyti tvirtus darbinius santykius su $iais svarbiais partneriais ir sukiiré
mechanizmus, padedancius juos jtraukti | savo veikla, iskaitant:

= dalyvavima Pacienty ir vartotoju darbo grupése arba Sveikatos priezifiros specialisty darbo grupése;
= informacijos apie registruotus vaistus kokybés jvertinima;
= dalyvavima ruoS$iant prieziliros ir procediiriniy gairiy dokumentus;

= rekomendacijy teikima Agenttirai ir jos moksliniams komitetams visais tiesiogiai ir netiesiogiai su
jais susijusiais klausimais.

Rysiy galimybiy gerinimas

2008 m. buvo toliau stengiamasi labiau itraukti sveikatos prieziliros specialistus, pacientus ir vartotojus

1 Agentiiros veikla, jskaitant:

= pacienty ir vartotojyu dalyvavima pakuotés lapeliy (informacijos, pateiktos vaisto pakuotéje)
kokybés perzitiroje;

= darba su pacientais ir vartotojais, siekiant apklausos blidu nustatyti jy pasitenkinima dalyvavimu
Agentiiros veikloje;

= sveikatos priezifiros specialisty, pacienty ir vartotojy inaso i Agentliros rySiy strategijos plétojima,
integravima.

Europos vaisty agentira — 2008 m. gairés
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Skaidrumo, komunikacijos ir informacijos teikimo skatinimas

Geresnés prieigos prie Agentiiros teikiamos informacijos suteikimas

2008 m. vykdyta veikla uZztikrino didesni dokumenty ir duomenu, kuriuos kontroliuoja Agentiira,
skaidruma, iskaitant:

diskusija Agentiiros valdyboje dél jos dokumenty publikavimo. Buvo sutarta, kad nuo 2009 mety
kovo ménesio nekonfidencialis valdybos dokumentai, iskaitant darbotvarke ir protokolus, bus
skelbiami Agentiiros interneto svetaingje'® po kiekvieno valdybos susitikimo;

strategijos dél prieigos prie dokumenty, kurioje numatoma galimybé visuomenei pateikti uzklausa
deél prieigos prie bet kokio dokumento, kuri sudaré arba gavo ir saugo Agentlira, paruoSima ir
pateikima aptarimui;

strategijos dél atitinkamo lygmens prieziliros institucijuy, sveikatos priezitiros specialisty, pacientuy,
farmacijos pramonés ir visuomenés nariy prieigos prie EudraVigilance — ES vaisty sukelty
pasaliniy poveikiy duomeny baz¢ — turimos informacijos paruo$ima ir pateikima aptarimui;

pasirengimas ateityje suteikti prieiga prie tam tikry FudraCT — ES klinikiniy tyrimy informacijos

duomeny bazés — turimy duomeny ir jgyvendinimo plano, kaip pritaikyti informaciniy technologiju
sistemas, suteikiancias tokiy prieigy galimybg, parengimas.

Agentiiros interneto svetainés informatyvumo gerinimas

,»Visuomenei skirtos internetinés informacijos projektas® buvo pradétas 2008 m., siekiant pradéti
iSsamia Agentliros vieSosios interneto svetainés patikra. Siuo projektu siekiama Zenkliai pagerinti
interneto svetainés pateikima ir funkcionaluma, o taip pat pagerinti per $ia svetaing pasiekiamo turinio
kokybe.

Sis projektas apims konsultacijas su pirminiais Agentiiros partneriais, jskaitant pacientus, sveikatos
priezitiros profesionalus, kontrolés istaigas ir farmacijos kompanijas; numatyta, kad naujoji interneto
svetainé pradés veikti 2009 m. pabaigoje.

Visus metus buvo tobulinama Agentiiros komunikacija internetu, iskaitant:

ENCePP interneto svetainés darbo pradzia'', ji skirta naujai sukurto Europos
farmakoepidemiologijos ir farmakologinio budrumo centry tinklo (ENCePP), kurj koordinuoja
Agentiira, veiklai,

naujo ,,Kontrolés ir procediiriniy gairiy” skyriaus'> sukiirimas vie§ajame Agentiros tinklapyje,
kuris skirtas patogiai prieigai prie pagrindiniy kontrolés ir procediriniy dokumenty, tiesiogiai
susijusiy su centralizuotos registravimo procediiros veiksmais, uztikrinti;

,Vaistai senyvo amziaus zmonéms*“ skyriaus kiirimas vie$ajame Agentiiros tinklapyje'®, kuriame

bus pateikiama informacija apie Agenttros darba tvarkant kartu su partneriais ir kuriant suderintus
vystymo, testavimo, aprobavimo ir vaisty vartojimo senyvame amziuje standartus.

' Valdybos dokumentai: http:/www.emea.europa.eu/htms/general/manage/MB/MB_documents.html
"ENCePP interneto svetainé: http:/www.encepp.eu

12 ,Priezifiros ir procediirinés gairés*: http://www.emea.europa.eu/htms/human/raguidelines/intro.htm

13 ,,Vaistai senyvo amziaus Zzmonéms: http://www.emea.europa.eu/htms/human/elderly/introduction.htm
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Pajamos ir darbuotojai

Pajamos padidéjo 10,7 proc.

IS viso 2008 m. Agentiira gavo 182 895 000 eury pajamy; pajamos, palyginti su 2007 metais, padidéjo

daugiau kaip 10 proc.

Apacioje esanCioje lenteléje detaliai iSdéstomos 2007 mety ir 2008 mety pajamos bei prognozuojamos

2009 mety Agenttros pajamos.

2007 2008 2009 (planuojama)
EUR EUR EUR
000 % 000 % 000 %

Pajamos
Mokesciai 111,53 67,61 126,318 69,07| 138,966 73,65
Bendras ES jnasas 39,7500 24,05 39,997 21,87 36,390 19,29
Speciali ES parama retiesiems vaistams 4,892, 2,96/ 6,000 3,28 5,500 2,91
EEE imoka 789 0,48 956 0,52 888 0,47
Bendrijos programos 583 0,35 600 0,33 300 0,16
Kita 7,522 4,55 9,024 4,93 6,645 3,52
PAJAMOS, IS VISO | 165,289 100,00] 182,895] 100,00 188 689 100,00

Darbuotojy padaugéjo 14 proc.

Bendras asmenu, dirban¢iy Agentiiroje, skai¢ius 2008 mety pabaigoje, iskaitant pastovius darbuotojus ir
darbuotojus, dirbancius pagal laikinas darbo sutartis, atvykstancius ekspertus, laikinus darbuotojus ir
stazuotojus, buvo 624, arba 14 proc. Daugiau, palyginti su 547 asmenimis, dirbusiais 2007 metais.

Agentiros darbuotojy tautybé
(2008 m. gruodis)

Belgia [ ]20
Bulgarija -5
Gekijos Respublika :l 25
Danja |15
Estia [ |6
Airia [ '2
Graikijia | | 32

Prancizija ‘

84

talja | | 66
Kipras D1

Latvia [ 3

Lietuva -8

Liuksemburgas O

Vengrija _ 18

Vatta 7] 2
Nyderlandai l:ls
Austria | 1
Lenkia | | 32

S —]

Rumunija D 1

Slovénija 0
Sovakia [ ]2
suomia [ 13
Svedia [ 19
Jungtiné Karalysté ‘ 68

Kitos [ ]2
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