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EMEA MISIJA

Eiropas Zalu agentiiras misija ir sabiedribas un dzivnieku veselibas laba veicinat zinatnisko izcilibu
zalu novertesana un uzraudziba.

Tiesiska loma

Eiropas Zalu agentiira ir Eiropas Savienibas organizacija, kas atbild par to esoSo zinatnisko resursu
koordinésanu, kurus tas riciba nodevusas dalibvalstis, zalu novérté$anai, uzraudzibai un zalu
blakusparadibu uzraudzibai.

Agentiira sniedz dalibvalstim un ES institficijam veértigas zinatniskas konsultacijas par visiem tiem
jautajumiem saistiba ar cilvékiem paredz€to un veterinaro zalu kvalitates, nekaitiguma un efektivitates
vertejumu, kas tai iesniegti saskana ar ES tiesibu aktiem attieciba uz zalem.

Galvenas darbibas

Eiropas Zalu tikla stradajot partneriba ar dalibvalstim un Eiropas Komisiju, Eiropas Zalu agentiira:

e sniedz neatkarigus, zinatniskus ieteikumus par zalu kvalitati, nekaitigumu un efektivitati, ka ari par
visparigakiem ar zalém saistitiem jautajumiem par sabiedribas un dzivnieku veselibu;

e izmanto efektivas un parredzamas novértéSanas proceddras, lai ar vienotu Eiropas registracijas
apliecibu, ko pieskir Eiropas Komisija, palidzeétu laist pardoSana jaunas zales;

e Tisteno pasakumus registréto zalu kvalitates, nekaitiguma un efektivitates pastavigai uzraudzibai, lai
nodros§inatu, ka ieguvumi no tam ir lielaki par to raditajiem riskiem;

e nodroSina zinatniskas konsultacijas un stimulus, lai veicinatu inovativu jaunu zalu izstradi un
uzlabotu to pieejamibu;

e iesaka veterinaro zalu atlieku robezu partika izmantojamiem dzivniekiem, lai Eiropas Komisija
varétu noteikt maksimali pielaujamo atlieku daudzumu;

e iesaista sava darba pacientu, veselibas apriipes specialistu un citu ieinteres€to pusu parstavjus, lai
veicinatu dialogu attieciba uz jautajumiem, par kuriem ir kopgja interese;

e publicg objektivu un vispusigu informaciju par zaleém un to lietoSanu;

e izstrada paraugpraksi zalu novertésanai un uzraudzibai Eiropa, un kopa ar dalibvalstim un Eiropas
Komisiju veicina reglamentgjoso standartu saskanosanu starptautiska Itment.

VadoSie principi

e ME&s esam stingri appé€musies stradat sabiedribas un dzivnieku veselibas laba.

e Mg&s sniedzam neatkarigus ieteikumus, balstoties uz zinatniskiem pieradijumiem, izmantojot
jaunakas zinaSanas un ekspertizi sava joma.

e MEgs atbalstam pétijumus un jauninajumus, lai veicinatu labaku zalu izstradi.

e MEg&s augstu vertéjam savu partneru un ieintereséto pusu ieguldijumu masu daba.

e MEg&s garantgjam miisu procesu un procediiru pastavigu uzlaboSanu saskana ar atzitajiem kvalitates
standartiem.

e MEgs ievérojam augstus profesionala un personiga godpratiguma standartus.

e MEgs atklata un parredzama veida sazinamies ar saviem partneriem, icinteres€tajam pusém un
kolégiem.

e ME&s veicinam katra Agenturas darbinieka labklajibu, motivaciju un nepartrauktu profesionalo
attistibu.



VALDES PRIEKSSEDETAJA PRIEKSVARDS

Pat O’Mahony

Man ir liels prieks jis iepazistinat ar EMEA 2007. gada parskatu. Seit sniegtais darbibu kopsavilkums
atspogulo visu EMEA darbinieku un valstu kompetento iestazu ekspertu teicamo veikumu.

Péc tam, kad mani iev€l&ja Valdes locekli, mana ka Valdes priekSseédétaj darbiba sakas 2007. gada
locekliem un visiem partneriem, lai sekmétu to svarigo darbu, ko esam uzne€musies pilsonu varda. Es
nomainiju profesoru Hannes Wahliroos, kurs tik veiksmigi vadija Valdi ieprieksgjos tris gadus. Es
veletos izteikt profesoram Hannes savu un visa Zalu tikla visdzilako atzinibu par vina nozimigo
ieguldijumu, kurs tiek augstu novertets.

EMEA misija ir ar zalu izvertéSanu un uzraudzibu veicinat zinatnisko izcilibu sabiedribas un
dzivnieku veselibas laba,un viss, ko més kopigi daram, ir veltits $im merkim.

2007. gada EMEA ir stradajusi ciesa sadarbiba ar citiem dalibniekiem Eiropas Zalu tikla, jo 1pasi
riska parvaldibas joma, kas ir tik biitiska EMEA paterétaju aizsardzibas darbibai. Citu sadarbibas jomu
skaita bija telematikas izstrade un diskusija par kopgjo resursu un kompetences planoSanu.

EMEA Sis ir bijis vél viens razigs gads visas darbibas jomas. Veiksmigi ir ieviesti jaunie pediatrijas
tiesibu akti un izveidota jauna zinatniska komiteja Agenttiras un Zalu tikla jauno uzdevumu izpildes
parraudzisanai.

Ar EMEA/CHMP ideju laboratorijas darbu inovativo zalu izstradé un atbalstu Inovativo zalu
iniciativai Agentara ir devusi nozimigu ieguldijumu pétniecibas un attistibas joma.

Agentiira ir veicinajusi ar vairaku jaunu zalu, tai skaita jaunu kimisko vienibu, nepatent&to un Iidzigo
biologisko zalu pieejamibu tirgd.

Es velétos izteikt pateicibu izpilddirektoram un visiem EMFEA darbiniekiem par nodoSanos darbam un
izcilo ieguldijumu Saja gada. Es veletos pateikties visu zinatnisko komiteju locekliem un darba grupam
par smago darbu, ka arT Eiropas Komisijas darbiniekiem par pastavigo atbalstu.

Es sagaidu pastavigu attistibu un panakumus ar1 2008.gada.



IZPILDDIREKTORA IEVADS

Thomas Lonngren

Man ir prieks zinot, ka Eiropas Zalu agentiira atkal ir devusi lielu ieguldijumu ES pilinos palidz&t
augstas kvalitates, nekaitigas un efektivas zales padarit pieejamas izmantoSanai cilvékiem un
dzivnieku populacijam.

Saja, savas darbibas trispadsmitaja gada, EMEA ir devusi nozimigus rezultatus galvenajas darbibas
jomas, kas saistitas ar zalu izvert€Sanu un uzraudzibu, panakdama labus rezultatus art plasaku pilnvaru
joma — sekm@t jauninajumus ES un veicinat Eiropas un globalo sadarbibu attieciba uz zinatniskajam
un reglament€josajam praksém zalu joma.

Nozimigs EMEA darbibas raditajs jebkura gada ir pieteikumu skaits, ko ta sanem un apstrada zalu
sakotngjai registracijai. 2007. gada Agentiira sanéma 90 $adus pieteikumus par cilvékiem paredz&tam
zalém un 15 pieteikumus — par veterinarajam zalem. Cilvékiem paredzeto zalu skaits ir liclaks ka
iepriek$&jos gados, un Agentiiras Cilvékiem paredzeto zalu komitejas (CHMP) pienemto atzinumu
skaits — 65 — arT ir vislielakais, kads I1dz Sim ir bijis.

Ieguvums sabiedribas veselibai, kas sleépjas aiz Siem skaitliem, ir tads, ka tagad Eiropas pacientiem ir
pieejamas daudzas jaunas zales, lai arstétu virkni slimibu un veselibas trauc&jumu, sakot ar vézi lidz
sirds un asinsvadu un neirologiskiem trauc&umiem. Tapat Eiropas partika izmantojamiem
dzivniekiem un majdzivniekiem tagad ir pieejamas jaunas veterinaras profilakses un terapijas iespgjas.
Jo 1pasi, nemot véra uzmanibu, ko plassazinas lidzekli nesen pieversa putnu gripas pandémijas riskam,
ir pieejamas divas vakcinas pret gripu izmantoSanai majputniem.

Varbit vistaustamakais un nozimigakais panakums 2007. gada bija Agentiiras jauno procedtiru
veiksmiga ievieSana un jaunas zinatniskas komitejas izveido$ana, kas paredz&ta ES Pediatrijas regulas
isteno$anai, kura stajas speka 2007. gada 26. janvari. Lidz ar $a jauna tiesiska regul&juma izveidoSanu,
ko izmantoja EMEA, berni visa Eiropa saks gt labumu no zalem, kas izstradatas, paturot prata bemu
1pasas vajadzibas un intereses.

komiteja, kura tulit saka izstradat zinatniskos un procediiru pasakumus pediatrijas p&tijumu planu
novertésanai un ar to saistitus reglamentgjosus instrumentus.

Saja gada ES naciju gimeng tika uznemta ari Bulgarija un Rumanija, kuras loti atri ieklavas EMEA
darba ka Eiropas Zalu tikla dalibnieces, un tika veikts arT sagatavoSanas darbs, lai icklautu Horvatiju
un Turciju pirms $o valstu iespgjamas pievienosanas ES.

Pasreizgja tikla EMEA ciesi sadarbojas ar dalibvalstu kompetentajam iestadém attieciba uz
pasakumiem, kas paredzeti pieejamo resursu izmantoSanas efektivitates uzlabosanai un atbilstoSas
zinatniskas ekspertizes pieejamibas nodrosinasanai ilgtermina. Pedg&jais ir jo Ipasi nepiecieSams, nemot
vera izvertésanas procediru arvien pieaugoso sarezgitibu un modernu arstniecibas metozu un citu
jaunu tehnologiju ienak$anu medicinas joma.

Pasakumi jauninajumu atbalstam un piekluves uzlabosana zalem 2007. gada ir devusi dazus loti
pozitivus rezultatus. EMEA MVU biroja sakotngjie panakumi 2006. gada tika atkartoti apstiprinati art
Saja gada, jo Eiropas mazakie inovativie uznémumi paradija lielu interesei par atbalstu, ko tiem
piedava EMEA. Interese par Agentiiras sniegtajam zinatniskajam konsultacijam un protokola palidzibu
arT joprojam bija augsta, pieprasjjumam pieaugot jau treSo gadu pec kartas.

Papildu atbalsts zalu lielakai pieejamibai tika radits ari, pateicoties Agentiiras augstajiem rezultatiem
attieciba uz retam slimibam paredz&tam zalém — pienemot vairak pozitivu atzinumu neka ieprieksgja
gada par labu retu slimibu arsté$anai paredzétam zalém — ka arT Agentiras Inovaciju darba grupas un
ideju laboratorijas darbam attieciba uz inovativo zalu izstradi, ka ari Agentiras atbalstam Eiropas
Komisijas Farmacijas forumam un Inovativo zalu iniciativai. Inovacija un pieejamiba joprojam bija
augsta prioritate ar veterinaraja joma, kur Agentiira deva ieguldijumu Zalu agentiiru vaditaju (HMA)
veterinaro zalu pieejamibas veicinaSanas ricibas plana un Eiropas Tehnologijas platformas izveidoSana
pasaules dzivnieku veselibai, ka arT pasakumu turpmakai veicina$anai to uznémumu atbalstam, kuri



vélas registrét zales ierobeZotiem tirgiem. EMEA atbalstlja Komisiju tas darba, izstradajot jaunu
Regulu par modernajam arstniecibas metodém, ko public&ja 2007. gada decembri, kas Agentiirai 2008.
gada uzliks jaunus pienakumus.

2007. gada raiti turpinajas ari EMEA sadarbiba ar globalajam partnerorganizacijam, agenttrai aktivi
darbojoties starptautiskas konferencés par saskanoSanu (/CH un VICH); ciesi sadarbojoties ar Pasaules
Veselibas organizaciju, jo Ipasi jautagjumos saistiba ar attistibas valstim paredz&étam zalém,
konsolid&jot Agentiiras informacijas apmainas programmas ar ASV Partikas un zalu administraciju
attieciba uz cilvékiem paredz&tam zalém un veterinarajam zalém; un parakstot konfidencialitates
vienoS§anas, kas Jauj cieSak sadarboties EMEA, Eiropas Komisijai un Japanas iestadéem
reglamentgjosos jautajumos par zalem.

Intensiva bija ari sadarbiba starp ES agentiram, EMEA iesaistoties Eiropas Slimibu profilakses un
kontroles centra pasakumos, jo Tpasi saistiba ar gatavibu gripas pandémijai un modernajam
arstniecibas metodém; ar Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi, Eiropas Narkotiku un narkomanijas
apkaroSanas uzraudzibas centru, ka ar1 Eiropas direktoratu kvalitativu zalu un veselibas
apriipes pieejamibai.

Organizatoriska Iimeni EMEA ir veikusi Cetru zinatnisko komiteju ievélésanas, tai skaita jaunas
Pediatrijas komitejas, priek§sédétaju un priekSseédetaju vietnieku, ka arf jauna Valdes priekSsédetaja
vElesanas. Agentirai ir ar labi sekmgjies informacijas tehnologiju dienestu izveid€ un uzturé$ana, ka
arT ar programmu uzlabot pacientu un veselibas apriipes specialistu lidzdalibu EMEA pasakumos.

Kopuma 2007. gads ir bijis Joti raZigs gads ar intensivu darbibu daudzas jomas, ka jlis pamanisiet,
lasot $1 parskata detalizetaku izklastu. Es izsaku pateicibu par smago darbu un uzticibu $aja gada
visiem EMEA darbiniekiem, ka arT visiem dalibvalstu kompetento iestazu ekspertiem un kolégiem, un
miisu partneriem Eiropas Komisija un Eiropas Parlamenta, kuri devusi lielu ieguldijumu vél vienam
EMEA veiksmigam gadam.



1.  PRIORITATES 2007. GADA

1.1 Tiesibu aktu istenoSana attieciba uz bérniem paredzétam zalém

2007. gada 26. janvari Agentiira sanéma pilnigi jaunus pienakumus stjoties speka Regulai (EK)
Nr. 1901/2006 par pediatrija lietojamam zalém (Pediatrijas regula). Ar valstu kompetento
iestazu atbalstu Agentira guva sekmes Pediatrijas komitejas (PDCO) - Agentiiras piektas
zinatniskas komitejas izveidoSana un pediatrijas petijumu planu (PPP) un atbrivojumu no
kliniskas izp&tes bérniem pieteikumu izvertéSanai nepiecieSamo procediiru ievieSana.

Pilniba darbojas Pediatrijas komiteja

septinas sédes.

Daniel Brasseur, ieprieksgjo Cilvekiem paredzéto zalu komitejas (CHMP) un iepriek$&jo Pediatrijas
darba grupas priekSseédetaju ievelgja par priekSsedetaju, un Gérard Pons ievélgja par prickSseédetaja
vietnieku.

Pediatrijas pétijumu plani (PPP) un atbrivojumi no kliniskds izpétes bérniem

Saistiba ar 202 indikacijam EMEA sanéma pieteikumus pediatrijas p&tijumu planiem (PPP) un
pilnigiem vai da]&jiem atbrivojumiem no kliniskas izp&tes berniem. Tas atbilst 85 pieteikumiem ar
vidgji 2 Iidz 4 indikacijam uz pieteikumu.

Tika pienemti desmit atzinumi par PPP un atbrivojumiem no kliniskas izp&tes bérniem, kas attiecas uz
15 indikacijam. Astoni no pienemtajiem 10 atzinumiem bija par pilnigiem atbrivojumiem no kliniskas
izpétes b&rniem un 2 — par PPP.

EMEA 1idz 2007. gada beigam bija pien€musi [lémumu par 4 no 10 atzinumiem.

EMEA izdeva lémumu par tadu ,,zalu grupu atbrivojumu no kliniskas izp&tes be€rniem sarakstu”, kuras
paredzgtas trauc€jumiem, kas neietekme bernus, un kuras tadel var atbrivot no prasibas iesniegt PPP.

1.2 Cilvékiem paredzéto zalu un veterinaro zalu nekaitigums

Viena no Agentiiras galvenajam prioritatém atkal bija cilvékiem paredzeto zalu un veterinaro zalu
nekaitiguma uzlaboSana. Kopa ar valstu kompetentajam zalu iestadém ES dalibvalstis tika veikts
ieverojams darbs, lai zalu nekaitiguma noteikSanai izmantotu proaktivu pieeju, pasu uzsvaru liekot uz
intensivas zalu uzraudzibas sist€mas izveidosanu.

Pilnibad izstradata riska parvaldibas planu koncepcija

Riska parvaldibas plani (RPP) tiek iesniegti ka dala no jauna pieteikuma vai pieteikuma, kas rada
ieveérojamas izmainas registracijas aplieciba. EMEA parskatija 92 % no riska parvaldibas planiem, kas
iesniegti ka dala no jaunajiem pieteikumiem. No tiem 90 % un 86 % bija saistiti attiecigi ar linijas
paplasinasanas un indikacijas paplasinasanas pieteikumiem. ParskatiSanu veica salidzinosa
novertgjuma procesa ietvaros Cilvékiem paredzgto zalu komiteja (CHMP).

Eiropas riska parvaldibas strategija (ERPS) cilvékiem paredzétam zalém: sasniegtie
pandkumi

EMEA sagatavoja un Zalu agentiiru vaditaji kopa ar zinojumu par Eiropas riska parvaldibas stratégijas
(ERPS) stavokli pienema jaunu divu gadu darba programmu 2008.-2009. gadam.

Tika pabeigta Eiropas Farmakologiskas epidemiologijas un zalu lieto$anas izraisito blakusparadibu
uzraudzibas centru (ENCePP) tikla projekta pirma dala, ka rezultata izveidota materialo resursu
uzskaite.



Septitaja pamatprogramma ieklauto zalu nekaitigums

Diskusiju rezultata ar Eiropas Komisiju Septitas pamatprogrammas veselibas temata 2007. gada darba
programma ieklava t€mu ,,neselektivo nesteroidu pretickaisuma lidzeklu (NSAID) salidzinosais
nekaitigums”. Papildus tam CHMP/Zalu blakusparadibu uzraudzibas darba grupa izveidoja sarakstu ar
pieciem vissvarigakajiem sabiedribas veselibas jautajumiem sakara ar zalu nekaitigumu, noltika
atbildet uz turpmakajiem uzaicinajumiem iesniegt priek§likumus Septitas pamatprogrammas
konteksta.

EudraVigilance stiprinasana, lai veicinatu zalu blakusparadibu proaktivu uzraudzibu ES

To valstu kompetento iestazu un farmacijas uzpémumu skaits, kas elektroniski sniedz informaciju
EudraVigilance (ES datu baze par zalu blakusparadibam), 2007. gada ir pieaudzis. Tomér 100 %
atbilstiba joprojam nav panakta.

Agentiira sagatavoja EudraVigilance ricibas planu, ko p&c tam pienéma Zalu agentiiru vaditaji un
EMEA Valde, lai risinatu TstenoSanas problémas, kas saistitas ar iesniegto datu kvalitati un ar likumu
noteiktas informacijas sniegSanas terminiem.

EudraVigilance Datu kratuves un analizes sistema (EVDAS) ir pieejama valsts kompetentajam

blakusparadibu uzraudziba ES limen.
Atlikta Veterinaras EudraVigilance (EVV) attistiba 2007. gada

EVV attistibu 2007. gada atlika par apm@ram 6 méneSiem sakara ar prioritasu parskatiSanu saistiba ar
resursiem, lai talak attistitu cilvékiem paredz&tas EudraVigilance datu kratuvi. Péc EVV darbibas
atsak$anas Agentlira un Veterinaras EudraVigilance apvienota ievieSanas grupa izstradaja
EudraVigilance veterinaro ricibas planu, ko apstiprindja EMEA Valde un Zalu agentiiru vaditaji. Sis
plans tagad EVV turpmakai attistibai nodro$ina vajadzigo paredzamibu, kas nepiecieSama valstu
kompetentajam iestadém, lai pieskirtu vajadzigos resursus tas pilnigas un savlaicigas ievieSanas
nodro§inasanai.

Veterinara EudraVigilance ir kluvusi par galveno zinoSanas instrumentu, ko izmanto valstu
kompetentas iestades. Registracijas apliecibu ipasnieki elektroniski iesniegusi tikai dazus zinojumus,
jo vairums lielo veterinaro farmacijas uzn€mumu joprojam ir tas ievie$anas un izm&ginasanas posma.

Zalu blakusparadibu uzraudzibas Eiropas stratégija

Saja gada saskana ar Zalu blakusparadibu uzraudzibas Eiropas stratégiju attieciba uz veterinarajam
zalem izstradaja pilnveidotu ricibas planu, kura tagad ir tadas prioritates ka veicinat zino$anu par
negativam reakcijam, ieviest elektronisku zino$anu par tam, datu analize un darba daliSana starp
dalibvalstim. Par augstu prioritati tiek uzskatita arT visu ieintereséto pusu savstarp&ja informacijas
sniegSana par zalu nekaitiguma jautajumiem.

1.3 Inovaciju stimulacija

Vairakas no Agentiras darbibam ir tiesi vérstas uz jauninajumu un izp&tes veicina$anu un tadgjadi
Lisabonas stratégijas mérku atbalstiSanu.

Pasakumi retu slimibu arstésanai paredzétu zalu izstrades un zindtnisko konsultaciju
uzlabosanai

EMEA turpinaja atbalstit retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu izstradi un sniegt augsti kvalificétas
zinatniskas konsultacijas uzn€mumiem, kas izstrada zales. Sajas jomas darbibas [imenis 2007. gada
atkal ir paaugstinajies (skatit 2. iedalu).

Mazo un vidéjo uznemumu (MVU) birojs: atbalsta jaunindjumus Eiropas MVU

Atzistot, ka mikro, mazie un vidg€jie uzneémumi (MVU) biezi ir jauninajumu dzingjspeks, — jo Tpasi
jauno tehnologiju un topo$o arstniecibas metozu joma — Agentiiras MVU birojs turpinaja istenot
EMEA MVU atbalstiSanas politiku.



MVU statusu 2007. gada pieprasija 212 uzn€mumi, no kuriem 172 pieprasijumus apstiprinaja. Tas
2007. gada beigas palielinaja to uznpémumu, kuriem pieskirts MVU statuss, kop&jo skaitu lidz 246.
Vairums no Siem uzp@mumiem izstrada cilvekiem paredzetas zales, 9 — veterinaras zales, 8§ — gan
cilvékiem paredzétas zales, gan veterinaras zales, un 19 no tiem ir konsultanti zalu registracijas
jautajumos.

MVU biroja pakalpojumu skaita ir pieprasijumi par maksajumu samazinas$anu un terminu atlikSanu, ka
arT administrativas palidzibas pieprasijumi (tika sanemts vairak ka trTs reizes vairak pieprasijumu, ka
sakotngji prognozéts) un tulkos$anas palidzibu informacijai par zalém.

EMEA sniedza MVU ieteikumus un apmacibu. Lai atspogulotu 2006. gada iegiito pieredzi, 2007. gada
aktualiz€ja MVU lietotaja rokasgramatu. Pirmais MVU darbseminars notika 2007. gada 2. februari.

Jaunindjumu darba grupa: modernds arstniecibas metodés izmantoto zalu izstrades
atbalstam

Jauninajumu darba grupai (ITF), — kas ir EMEA daudzdisciplinu grupa ar zinatniskam,
reglamentgjosam un tiesibu kompetencém — notika 8 informativas tik§anas ar uznpémumiem, kas
izstrada zales topoSo arstniecibas metozu un jauno tehnologiju joma.

Sponsori var ligt konsultacijas par to, vai to izstradajumus var klasificét ka zales, kas dod tiesibas uz
EMEA procediiram. Tika sanemts trisdesmit viens klasifikacijas pieprasijums.

CHMP pienema 18 jauninajumu darba grupas sagatavotus klasifikacijas zinojumus, kuros izklastiti
zinatniskie un regulativie kriteriji zalu definicijai.

Savlaicigs dialogs ar sponsoriem

Jaunu procediiru ievieSana, lai veicinatu savlaicigu dialogu ar sponsoriem, rezultgjas ar pieprasjumu
par regulativo atbilstibu un informativu tikSanas skaita picaugumu.

EMEA/CHMP ideju laboratorija par inovativo zalu izstradi: publicéts galigais zinojums

Galigais zinojums ar nosaukumu “Pieejas inovativo zalu izstradei” (Innovative Drug Development
Approaches), koncentréjas uz zinatnisko nepilnibu noteikSanu un zinatnisku toposSo zalu izstradi — gan
nozares pétnieciba un attistiba, gan akadémiskaja vidé — un ieteikumu sagatavoSanu turpmakajiem
EMEA pasakumiem.

leguldijums Inovativo zalu iniciativa

EMEA aktivi piedalijas Inovativo zalu iniciativas, — kas ir valsts un privata partneriba starp farmacijas
nozari un Eiropas Kopienam, ar mérki noverst nepilnibas zalu izstradé — sagatavoSanas posmos.

Eiropas Tehnologiju platforma pasaules dzivnieku veselibai

EMEA bija Pasaules dzivnieku veselibas Eiropas Tehnologijas platformas Koordinacijas komitejas
locekle, kuras mérkis ir Septitas pamatprogrammas konteksta paatrinat dzivnieku veselibai biitisku
jaunu zalu izstradi gan lieliem, gan maziem tirgiem, Agentiira piedalfjas Stratégisko petijumu darba
kartibas isteno$anas ricibas plana sagatavoSana, ko nodeva publicéSanai 2007. gada augusta.

1.4 Atraka un uzlabota zalu pieejamiba

leviestas registracijas apliecibas pieskirsanas ipasas procediiras

Paatrinata izvérteSana, registracijas apliecibas ar saistitbam vai registracijas apliecibas arkartas
apstaklos ir Tpasas registracijas apliecibas pieSkirSanas procediiras, kuru mérkis ir atrak laist tirg
zales, kuras ir bitiskas sabiedribas un dzivnieku veselibai. Sis procediiras 2007. gada darbojas ar
lielaku efektivitati, ta rezultata p&c paatrinatas novertésanas (par divam cilveékiem paredzétam zalem
un divam veterinaram zalém) tika pienemti 4 atzinumi, 3 atzinumi, kuros ieteikts pieskirt registracijas
atlauju ar saistibam (par tris cilvékiem paredzétam zalém), un 6 atzinumi, kuros icteikts pieskirt
registracijas apliecibas arkartas apstaklos (par ¢etram cilvékiem paredz&tam zalém un divam
veterinaram zaleém).



lerobezotiem tirgiem paredzétu veterinaro zalu pieejamibas veicinasana

Veterinaro zalu komiteja (CVMP) sagatavoja ieksgjo diskusiju dokumentus par kriterijiem, kas jalieto
“ierobeZota tirgus” defingSanai, un par procediiru, ar kuras palidzibu Komiteja oficiali klasificg zales
ka tadas, kas paredz&tas ierobeZotam tirgum.

CVMP apstipringja priekslikumu kopumu pasakumiem, ko EMFEA varétu nodro$inat, lai palidzetu
uzneémumiem iesniegt pieteikumus attieciba uz ierobezotiem tirgiem, izmantojot centralizetu
procediiru saskana ar Regulas 726/2004 79. panta noteikumiem. Sie priekslikumi prasa ieguldijumu
gan no Agentiiras, gan valstu kompetentajam iestadém. Tas ir dala no Eiropas Zalu tikla kopg&jas
reakcijas uz veterinaro zalu pieejamibas trukumu.

Vakcinu pret galvenajam majlopu epizootiskajam slimibam pieejamibas veicinasana

CVMP piepéma diskusiju dokumentu par obligato datu iesnieg$anas prasibam vakcinu pret zilas méles
slimibu apstiprinasanai, lai §1s vakctnas izmantotu arkartas gadijuma. Zilas méles slimiba ir insektu
izraisita atgremotaju majdzivnieku, galvenokart aitu, slimiba, kuras geografiska izplatiba tagad
konstatéta licla dala Eiropas Savienibas. Vakcinacija tiek uzskatita par nozimigu metodi tas kontrolei.

Joprojam augsta prioritate bija pieskirta tadu vakcimu apstiprinasanai, kuras paredzetas pret vistu
saslim$anu ar putnu gripu, jo §1s slimibas kontrole vistam samazina pandemijas rasanas iespgju,
parnesot virusu no putniem uz cilvékiem. Saja sakara CVMP pienéma pozitivu atzinumu par H7
vakcinu pret putnu gripu.

Pasaules dzivnieku veselibas konference

Sadarbiba ar IFAH-Global, EMEA 2007. gada 15.-16. novembrT uznéma Pasaules dzivnieku veselibas
konferenci. ST konference no visas pasaules sapulcinaja galvenas dzivnieku veseliba ieinteresétas
puses, tai skaita razoSanas nozari, akadémiskas aprindas, starptautiskas dzivnieku veselibas
aizsardzibas organizacijas un reglamentgjosas institiicijas. Konferencé apsprieda jaunu zalu izstrades
un esoSo zalu pastavigas pieejamibas galvenos uzdevumus. Tika izdariti vairaki secinajumi, kas
palidz€s lemumu pieneémgjiem attiecigajas organizacijas.

1.5 Parredzamiba, sazipa un informacijas sniegsana

Agentiiras pasakumi attieciba uz parredzamibu un sazinu 2007. gada bija vérsti uz pastavoso
pasakumu nostiprinasanu.

Labi panakumi noteikumu par piekjuvi dokumentiem istenosana
Agentiira uzlaboja pieprasijumu par piekluvi dokumentiem iek$gjo apstrades darbu.

EMEA sanéma kopa 97 pieprasijumus par piekluvi dokumentiem, — kas ir pieaugums par vairak ka
30 % salidzinajuma ar 2006. gadu. Trisdesmit septini no 92 pieprasijumiem tika noraiditi.

Devindesmit piecus procentus no pieprasijumiem par piekluvi dokumentiem apstradaja noteiktajos
terminos.
Papildu uzlabojumi saistiba ar informacijas sniegsanu par zalem

Galvenas darbibas $aja joma 2007. gada bija sistematiska noveértgjumu zinojumu publicéSana par
atteiktiem vai noraiditiem pieteikumiem registracijas apliecibas pieSkirSanai, informacijas presei
public€Sana un jautajumu un atbilzu dokumenti, kuros sniegta informacija, ja radusas bazas par zalu
nekaitigumu, ka ar7 ar zalém saistitas informacijas sniegSana visas ES valodas.

Pieejamas jaunas pamatnostadnes

Tika parskatitas pamatnostadnes par zalu Tpasibu kopsavilkumu, lai ieviestu jaunas prasibas saskana ar
jauno Pediatrijas regulu. Projektu tris meénesu ilgai publiskai apsprieSanai publicgja 2007. gada
decembrT.

CHMP sagatavoja un pec saskanoSanas ar Savstarpgjas atziSanas un decentralizeto procediiru
koordinacijas grupu — Cilvekiem paradzetam zalem (CMD(h)), pienema Noradijumus par lietotaju
parbaudes rezultatiem.
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EPAR zinojumu kopsavilkumi sabiedribai

Par jaunajam registracijas apliecibam tika sagatavoti seSdesmit Cetri Eiropas sabiedriska novért&juma
zinojumu kopsavilkumi (EPAR), kas rakstiti sabiedribai saprotama valoda. Papildus tam EMEA
sistematiski aktualizéja EPAR kopsavilkumus par galvenajam izmainam.

Informdcija par zalem visas ES valodas

Centieni sniegt ar zalém saistitu informaciju visas ES valodas turpinajas art 2007. gada. Tulkosanas —
parbaudes procesu dalibvalstis kopuma ievéroja loti labi gan pirmsregistracijas, gan pécregistracijas
posma. Papildus tam atgriezeniska saite no dalibvalstim noradija uz farmacijas nozares nodrosinato
tulkojumu vispargjo labo kvalitati.

P&c atzinuma pienemsanas FEMFEA koordingja 76 jaunu pieteikumu un linijas paplasinajumu
lingvistiskas parbaudes.

Bulgarija, Rumanija un (p&c ierobezojumu termina beigam) Malta tika veiksmigi iek]auta tulkojumu
tikla.

Sadarbibas turpmaka uzlabosana ar veselibas apriipes specidlistiem, pacientiem un
pateretajiem

Pacientu un patérétaju darba grupa (PCWP) sava 2007. gada se€dg iepazistinaja ar savu zinojumu par
stavokli, kada ir mijiedarbibai ar pacientiem un paterétajiem paredzetas struktiiras izveidoSanas plana
1stenoSana.

Struktiiras veido$ana mijiedarbibai starp EMFEA un veselibas apriipes specialistiem tika uzsakta
2007. gada.

EMEA/CHMP darba grupas ieteikumu izstrade kopa ar veselibas apriipes specialistiem (HCP WG)
sakas 2007. gada.

P&c §is tikSanas tika secinats, ka kopigas tikSanas organizes vismaz reizi gada, un katras grupas
parstavji apmekl@s otras grupas tikSanas.

1.6 Eiropas Zalu tikls

Eiropas za]u tikls, — kas ir vairak neka 40 Eiropas Savienibas (ES) zales reglament€joso iestazu
partneriba — ir EMEA panakumu pamats. Tikls dod EMEA piekluvi pie kop&jiem resursiem ar vairak
ka 4000 ekspertiem, kas Agentirai lauj ieghit vislabako pieejamo zinatnisko ekspertizi zalu
reglamenteSanai ES. Eksperti piedalas EMEA darba ka zinatnisko komiteju, darba grupu, zinatnisko
konsultaciju grupu vai ar to saistitu grupu locekli.

ES paplasindsana

Bulgarija un Rumanija pievienojas ES 2007. gada 1. janvari. Pareja no noveérotaja statusa uz pilnu
lidzdalibu Eiropas Zalu tikla un Agentiiras darba tika atvieglota riipigas sagatavo$anas rezultata
“ieskrgjiena” posma pirms So valstu pievienosanas ES.

Nemot véra iespgjamo Horvatijas un Turcijas pievieno$anos, Agentiira organiz&ja konferenci katra no
§Im valstim, lai sagatavotu pamatu to iesp&jamai turpmakai ieklausanai Eiropas Za]u tikla.

Klinisko izméginajumu konference

Agentiira organiz€ja loti veiksmigu konferenci ar plasu icintereséto pusu loku, kura péc tris gadu
praktiskas pieredzas analizgja Klinisko izm&ginajumu direktivas darbibu un public€ja zinojumu par
sniegto atgriezenisko saiti.

Resursu planosana tikla

Tikla resursi ir ierobezoti, un ir sakta plano$anas procesu izstrade, lai uzlabotu resursu efektivitati un
pieejamibu. EMEA piedalijas planosanas procesa Zalu agenttiru vaditaju limeni.

EMEA saka darbibu, lai uzlabotu darba grupu organizaciju, noltika panakt efektivakas s€des un labaku
uzdevumu sadalfjumu starp zinatnisko komiteju un darba grupu locekliem.

11



Dazam sédém tika izmantota audio konferences metode, kas samazinaja vajadzibu ekspertiem braukt
uz EMFEA.

Darba seminari, konferences un apmdciba

Agentiira organiz€ja vairakus darba seminarus un konferences, lai pievérstu uzmanibu biitiskajam
zinatniskajam jomam, iesaistot akadémiskas aprindas, reglamentg€josas iestades un, ja vajadzigs,
farmacijas nozari. Apspriesto t€mu skaita bija pirmo reizi ar cilvékiem veikti izm&ginajumi, biologiski
lidzigas zales, arstniecisko proteinu imunogenicitate, pielagojami apstiprinoso klinisko izm&ginajumu
modeli, apstrades un analitiskas metodes biologiskajam zalém lietoSanas instrukciju salasamibas testi
un modificétu $iinu un audu zales.

Agentiira organizgja ari vairakus apmacibas kursus izvertétajiem no valstu kompetentajam iestadém.
Tematu skaita bija génu terapijas zales, diagnostika, onkologijas attistiba, jaunas pieejas kvalitates
novertésanai un gripas pandémija.

Tika noteikti principi un procediiras progresivas izglitibas apmainam starp reglamentgjosajam
iestadém, akadémiskajam aprindam un, ja vajadzigs, razo$anas nozari. Ta rezultata Agentiira uzturéja
regularus kontaktus ar akadémiskajam aprindam, jo ipa$i tam, kas darbojas kardiologijas, diabéta,
centralas nervu sistémas un onkologijas joma.

Ar mérki piedalities reglament€josas jomas zinatniekiem paredzetas izglitibas programmas, EMEA
kopa ar akadémiskajam aprindam un valstu kompetentajam iestadém veicinaja Italijas uzsakto
iniciativu par Eiropas skolu zalu reglamentgjoSai novertésanai.

Eksperti no akadeémiju un universitasu slimnicam p&c stazésanas EMEA deva ieguldijumu Eiropas
Zalu tikla, nodrosinot papildu ekspertizes pieejamibu.
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2 CILVEKIEM PAREDZETAS ZALES

2.1 Zales retu slimibu arstésanai

Pieteikumu un atzinumu skaita pieaugums

Attieciba uz zalem retu slimibu arst€Sanai tika sanemti kopa 125 pieteikumi — tas ir ceturtais gads p&c
kartas, kad iesniegts vairak ka simts $adu pieteikumu. Retu slimibu arsteéSanai paredzeto zalu komiteja
(COMP) pienema 97 pozitivus atzinumus par zal€m retu slimibu arstésanai, — kas ir vislielakais skaits,
kads jebkad ir bijis, un 1 negativu atzinumu. Atteikto pieteikumu skaits — 19 — bija viszemakais

pedgjos septinos gados.

Veézis joprojam ir visnozimigaka darstniecibas joma.

Tapat ka iepriek$€jos gados, pozitivu atzinumu par zalém retu slimibu arsté$anai, kas paredzetas tiesi
veza arstesanai, COMP pienéma vairak neka citas arstniecibas jomas.

Gandriz puse zalu retu slimibu arstésanai ir paredzétas bérniem

Cetrdesmit devini procenti retu slimibu arsté$anai paredz&to zalu 2007. gada bija paredz&tas bernu
arst€Sanai, no tam 4% — tikai pediatriskai lietoSanai.

Lietosanai ES registretas cetrdesmit Cetras zales retu slimibu arstesanai

Kops 2001. gada stajas speka retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu politika, 1idz 2007. gada beigam
Eiropas Komisija kopa bija pieskirusi 44 registracijas apliecibas zalém retu slimibu arstéSanai.

Orphan medicinal product designation procedures
(2005-2007)
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COMP opinions by therapeutic area (2007)
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B Metabolism O Musculoskeletal and nervous system
@ Other
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ES ipasais pieskirums zalém retu slimibu arstesanai

No ES 1pasa pieskiruma 2007. gada kopa 4,89 miljonus euro izmantoja nodevu atlaizu atlidzinasanai

par zalém retu slimibu arstéSanai.

Agentiira 2007. gada mainija savu politiku par nodevu atlaidém zalém retu slimibu arstéSanai, lai

koncentrétos uz stimuliem, ar kuriem atbalstit protokola palidzibu, registracijas apliecibu pieskirSanu

un citus pirmsregistracijas pasakumus, ka ari, lai atbalstitu MVU pirmaja gada p&c registracijas

apliecibas pieskirSanas.

Use of EU special contribution for orphan medicines
(2007)

5% 3%

68%

O M arketing authorisations B Protocol assistance
O Inspections O Post-authorisation procedures

2.2 Zinatniskas konsultacijas un protokola palidziba

Interese par iespéju sanemt zindatniskas konsultacijas un protokola palidzibu joprojam ir

augsta

Zinatnisko konsultaciju pieprasijumu skaits bija nedaudz lielaks ka 2006. gada; 2007. gada sanemti
213 pieprasijumi. Atzimets ieverojams protokola palidzibas pieprasijumu skaita pieaugums, sanemts

par 17 % vairak pieprasijumu ka 2006. gada.

Scientific-advice and protocol-assistance requests
received (2005-2007)
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‘ O Scientific-advice and follow-up requests B Protocol-assistance and follow-up requests ‘

Vairak pabeigtu procediru itsaka laika

Kopa 2007. gada izpilditi 288 zinatnisku konsultaciju, protokola palidzibas un parbauzu pieprasijumi,
salidzinajuma ar 257 pieprasijumiem 2006. gada.

Tapat ka ieprieksgjos gados, Agentiira un Zinatnisko konsultaciju darba grupa (SAWP) atkal spgja
saisinat vidgjo laika daudzumu, kas nepiecieSsams zinatnisko konsultaciju sniegSanai.
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Mean duration of scientific-advice procedures in days
(2005-2007)
:g i 9 73.4
69.2
70
60 -
50 -
40
30
20 u
D - 35
0 4
2005 2006 2007
O Validation @ Assessment

2.3 Sakotnéjais novértéjums

Jaunie pieteikumi 2007. gada

Kop¢gjais jaunu pieteikumus skaits — 90 — bija lielaks ka jebkura cita gada. Tomer sakotngja
novertgjuma pieteikumu skaits pec aktivas vielas, t.i., nenemot vera divkarsus pieteikumus, bija par
19 % mazaks ka 2006. gada.

Retu slimibu arstéSanai paredz&tu zalu registracijas pieteikumu skaits bija mazaks ka 2006. gada, bet
tuvu vidéjam 7 gados, kops ieviesti tiesibu akti par zalem retu slimibu arst€Sanai.

Ta ka tagad ir pilniba noteikts juridiskais un tiesiskais reguléjums lidzigam biologiskam zalém,
attieciba uz tam 2007. gada tika sanemti 10 pieteikumi.

Viens pieteikums tika sanemts par zinatnisku atzinuma sniegSanu attieciba uz zalém, kas paredzetas
lietoSanai tikai tirgos arpus ES.
Joprojam dominé zales véza arstésanai

Pieteikumi attieciba uz jaunam zalém v&za arst€Sanai 2007. gada, iedalot tos p&c arstniecibas jomas,
velreiz veidoja lielako dalu. Neirologija un centralas nervu sist€émas slimibas atkal bija visvairak
parstavetas arstniecibas grupas, un péc tam — antibakterialie Iidzekli.

Initial-e valuation applications (2005-2007)
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Initial-e valuation applications by type of application
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2007. gada pienemtie atzinumi

EMEA Cilvekiem paredzgto zalu komiteja (CHMP) 2007. gada par sakotngja novert&juma
pieteikumiem pienéma 58 pozitivus atzinumus, — kas ir vislielakais skaits, kads lidz §im ir bijis.

No kopé€ja pienemto atzinumu skaita — 65 — septini bija negativi, ar ieteikumu, ka $o zalu registracijas

apliecibas pieskirSanas pieteikums janoraida. Septinu pieteikumu izskatiSana tika atteikta pirms

atzinuma pienemsanas.

Outcome of initial-evaluation applications (2005-2007)
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Zales veza arstesanai — visparstavetaka arstniecibas joma

Vislielakais pozitivu atzinumu skaits bija par zaleém véZza arst€Sanai, nakamais lielakais — par

antibakterialajiem lidzekliem un baribas trakta zalem.
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Ipaso registréSanas procediiru izmantoSana: zalu pieejamibas veicinasana

Divus pozitivus atzinumus par zaleém pienéma paatrinatas noverteéSanas procediira (Insentress un
Soliris).

Tris atzinumus pienéma ar ieteikumu pieskirt registracijas apliecibu ar saistibam (Isentress, Vectibix
un Tyverb).

Cetrus atzinumus piengma ar ieteikumu pieskirt registracijas apliecibu arkartas apstaklos (Focetria,
Increlex, Atriance, Yondelis).

leguvums sabiedribas veselibai no zalém, kas ieteiktas registracijai 2007. gada
To zalu vida, kuras ievérojami ietekme sabiedribas veselibu un sanéma pozitivu CHMP atzinumu, ir:

e Zales retu slimibas arstéSanai, kuras paredzétas hemolizes (sarkano asinskermeniSu sabrukSana)
samazina$anai pacientiem ar paroksismalo nakts hemoglobintiriju (PNH) — retu asinsvadu
saslim$anu, kad sarkanie asinskermenisi sabriik atrak ka parasti, ka rezultata urins klast tumss. Sis
bija pirmas zales, kuram paatrinatas novertéSanas procediiras rezultati bija veiksmigi. Tas bija ar1
pirmas zales, ko iesniedza uzn€mums, kas guvis labumu no MVU stimul&sanas.

e Otra vakcina augstas pakapes dzemdes kakla intraepitelialas neoplazijas (CIN pakape 2 un 3) un
(16 un 18 tipa) cilveka papilomas virusa (HPV) izraisita dzemdes kakla véZa profilaksei.

e Zales, kas pieder pie jaunas antiretrovirusu zalu klases (CCRS inhibitori). To prieksrociba —
izmantojot kopa ar citam antiretrovirusu zalém — ir to sp&ja samazinat HIV daudzumu plazma
(virusu slodzi) un palielinat T $tnu (jo Tpasi CD4 $tnu) skaitu pacientiem, kuriem arstéts CCR5-
tropisks HIV-1.

e Divas izméginajumu vakcinas pret gripas pandémiju ir paredzetas gripas profilaksei oficiali
pazinotas gripas pandémijas gadijuma. Izmégindjuma vakcina pret gripas pandémiju nav paredzéta
uzkrasanai, bet to var izmantot, lai paatrinatu galigas vakcinas pieejamibu pandémijas gadijuma, ja
ir konstatéts gripas virusa pandémiskais celms.

e Zales ar kimisko struktiiru, kas Iidziga talidomida strukttrai. Tas registrétas multiplas mielomas
arst€Sanai; tas blok& audzgja $tinu attistibu un stimulé dazas TpaSas imiinsistémas $iinas, lai tas
uzbruktu v&za §tinam.

e Divi pirmie dipeptidil peptidazes 4 (DPP-IV) inhibitori, kas abi paredzgti I tipa diab&ta arstesanai.
Tie darbojas, kermeni blok&jot inkretina hormonus, stimul&jot aizkunga dziedzeri raZot insulinu,
kad asinis ir augsts glikozes limenis, samazinot arT hormonu glikogéna limeni. Tas samazina
glikozes Itmeni asinis un palidz kontrol&t II tipa diab&tu.

e Pirmais renina inhibitors hipertensijas arstéSanai. Tas bloke renina darbibu, kas ir enzims, kurs
saistits ar angiotensina I razoSanu, ko p&c tam parvers par hormonu angiotensina II, specigu
asinsvadu saSaurinataju (tas saSaurina asinsvadus un lidz ar to paaugstina asinsspiedienu). Blok&jot
angiotensina I razoSanu, samazinas gan angiotensina I, gan angiotensina II Iimenis. Tas izraisa
asinsvadu paplaS$inasanos, tadel asinsspiediens kritas un var samazinat iesp&ama kait€juma risku,
ko var izraisit augsts asinsspiediens.

e Zales resnas zarnas vai taisnas zarnas metastatiska véza arstéSanai, ja rezultatus nav devusi
oksaliplatinu un/vai irinotekanu saturoSa kimijas terapija.

e Zales tadu pacientu arsté$anai, kuriem ir ielaista miksto audu sarkoma (liposarkoma un
leiomiosarkoma), ja rezultatus nav devis antraciklins un ifosfamids, vai pacientiem, kuri nav
pieméroti So vielu sanemsanai.

e Antidots — zales, ko izmanto, lai arstétu saindéSanos ar cianidu.
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Centralizétajai procediirai nepieciesamais laiks joprojam nav ilgs

Vidgjais laiks, kas centralizgtaja procediira nepiecieSams noverté$anai, — posmam péc atzinuma un
lémuma pienemsanas — joprojam saglabajas apmeram 2006. gada Iimeni. levérojami samazinajies arl
vidgjais uzpémumu pieprasitais partraukuma laiks.

Average number of days for centralised
procedures (positive opinions) (2005-2007)
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2.4 Pécregistracijas darbibas

Izmainu skaits pieaudzis par gandriz 30 %

Turpina pieaugt registracijas apliecibu izmainu un linijas paplaSina$anas pieteikumu skaits. Kopa
2007. gada tika sanemti 2045 pieteikumi, — kas ir pieaugums par gandriz 30 % salidzinajuma ar
ieprieksgjo gadu.

Pienemtajiem p&cregistracijas atzinumiem vai pazinojumiem §is pieaugums ir vél izteiktaks — par
37 % salidzinajuma ar ieprieks€jo gadu.
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Indikaciju paplasinasana palielina esoso zalu jomu

CHMP pienema 41 atzinumu par jaunam indikacijam, nodroSinot pacientiem jaunas arstéSanas
iespgjas. Pien€ma divus negativus atzinumus ar ieteikumu noraidit indikacijas paplasinasanas
pieteikumus.

Lielaka dala jauno indikaciju ir saistita ar zalém, kas apstiprinatas dazadu véza formu arstéSanai,
piemé&ram, hepatocelulara karcinoma (aknu vezis), lokals ielaists plakanStnu vézis, metastatisks
krts vézis, ielaists kunga veézis, iclaists vai metastatisks nieru $tnu vézis, metastatisks
kolorektalais vezis, atkartota multipla mieloma un V-$tnu hroniska limfatiska leikeémija un
folikulara ne Hodzkina limfoma.

Vairakus indikaciju paplasinajumus pieskira diabéta arst€Sanai, nodrosinot vairak iesp&ju peroralo
antidiabgtisko zalu un insulina apvienotai lietoSanai.

Jaunas indikacijas apstipringja ari sirds un asinsvadu, infekcijas, reimatoido un zarnu iekaisuma
slimibu, ka arT centralas nervu sistémas traucgjumu joma.

Sesam zalém paplasSinaja lietoSanu, ieklaujot tadu bérnu un pusaudzu arstésanu, kas slimo ar
tadam slimibam ka Krona slimiba, ar hronisku nieru mazsp&ju vai HIV saistita anémija, vai, lai
ieklautu imunizaciju pret streptokoku pneimonijas raditam papildu infekcijam.

Indikdcijas ierobezojumi

Efektivitates vai nekaitiguma iemeslu del CHMP ierobezZoja vairakas indikacijas, tai skaita:

Visudyne (verteporfins). Atcéla indikaciju pacientiem ar vecuma izraisitu makularu degeneraciju
ar sléptu subfovealu horoidalu neovaskularizaciju ar pieradijumiem, ka slimiba nesen attistijusies
vai turpina attistities, jo apstiprinajuma pé&tijums neatbalstija Visudyne lietoSanas efektivitati
§adiem pacientiem;

Ketek (telitromicins). Bronhita, sinusita un tonzilita/faringita arstéSanai Katek jalieto tikai
infekcijam, ko izraistjusi bakteriju celmi, par kuriem ir aizdomas vai pieradijumi, ka tie ir
rezistenti (nejutigi) pret makrolidu vai beta laktamu antibiotikam, vai tos nevar ar tam arstet -
$adus ierobezojumus neieteica pargjai indikacijai — sadzives pneimonijas arsté$anai;

Epoetins, gan centralizeti registréts (Aranesp, Nespo, Dynepo, Mircera, NeoRecormon, Binokrit,
Epoetin Alfa Hexal, Abseamed), gan nacionali registréts (Eprex). P&c neseno klinisko
izm&ginajumu datu izskatiSanas, kas liecindja par to pacientu, kas bija arstéti ar epoetinu,
pastavigu neparedzgtu parak lielu mirstibu ar an€miju un v&zi, indikacija anémijas arst€Sanai tika
ierobeZota ar anémiju, kas saistita ar simptomiem.

Kontrindikdcijas, bridinajumi un piesardziba zalu lietosand

CHMP ieteica pievienot jaunas kontrindikacijas 20 centralizéti registrétam zalém, un dazos gadijumos
visai centraliz&ti registrétajai zalu klasei (klases markésana), tai skaita:

Viracept (nelfinavira mezilats): lieto kombinacija ar omeprazolu;
Acomplia (rimonabants): ilgstoSas smagas depresijas un/vai ilgstosai pretdepresijas terapijai;

Agenerase, Aptivus, Crixivan, Invirase, Kaletra, Norvir, Prezista, Reyataz, Telzir, Viracept
(proteazes inhibitori): lieto kopa ar perorali lietojamu midazolamu (savukart papildu noradijumi
par lietoSanu kopa ar parenterali lietojamu midazolamu ir sniegti zalu apraksta (klases
mark&jums);

Pegintron (peginterferons alfa-2b), Viraferonpeg (peginterferons alfa-2b), un Rebetol
(ribavirins): hepatita C arstéSanas uzsak$anai pacientiem ar vienlaicigu hepatita C un HIV
infekciju, kuriem ir aknu ciroze un Child-Pugh 6. pakape vai augstaka.

CHMP ieteica atcelt kontrindikacijas 12 centraliz&ti registrétam zalém, un dazos gadijumos visai
centralizti registréto zalu klasei (klases mark&jums), tai skaita:

pioglitazonu- (Actos, Glustin, Competact, Tandemact) un rosiglitazonu- (Avandia, Avandamet,
Avaglim) saturosas zales: atcelta kontrindikacija to lietoSanai kopa ar insulinu (klases markg&ums);
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e Stocrin un Sustiva (efavirencs): atcelta kontridindikacija to lietoSanai kopa ar vorikonazolu.

CHMP pienéma vairak ka 100 II tipa izmainas par IpasSiem bridinajumiem un piesardzibu lietoSana, tai
skaita:

e jauns bridinajums par Tamiflu (oseltamivira fosfats) un neiropsihiatrisku negativu paradibu risku;

e jauns bridinajums par rekombinanta VIII faktora zaleém attieciba uz iesp&jamu inhibitoru atkartotu
paradisanos ieprieks arstétiem pacientiem, kam terapijas ilgums ar vienu rekombinanta VIII
faktora preparatu parsniedz 100 dienas, p&c ta nomainiSanas pret citu (klases mark&ums);

e jauns bridinajums par pioglitazonu un rosiglitazonu saturo$am zalém attieciba uz kaulu lizumu
risku sievietém; un par rosiglitazonu saturo$am zalém tikai attieciba uz sirds ishémiskas slimibas
iespgjamu risku;

e jauns bridinajums par steidzamu drosibas ierobezojumu (USR) attieciba uz reti sastopamu, tomer
nopietnu risku saistiba ar izsitumiem ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (smaga alergiska
reakcija), lietojot stronciju-renelatu saturosas zales (izmanto pécmenopauzes osteoporozes
arsteésanai sievietem).

Viracept nekaitiguma parbaude

Péc dazu partiju aktivas vielas piesarnojuma razo$anas procesa ar etilmesilatu, kas ir genotoksiska
viela, CHMP veica Viracept (nelfinavirs) parskatisanu. CHMP ieteica apturét registracijas apliecibu
un atsaukt Viracept no tirgus. P&c koriggjoso un profilakses pasakumu novértésanas, ko ieviesis
registracijas apliecibas pasnieks, un razosanas vietas parbaudes, — kas atkartoti nodrosinaja parliecibu,
ka piesarnojuma c€lonis ir likvidéts un turpmaka Viracept razoSana atbildis noteiktajiem kvalitates
standartiem — CHMP ieteica atcelt registracijas apliecibas apturéSanu un atkartoti ieviest zales Eiropas
Savienibas tirgi.

2.5 Paraléla izplatisana

Pazinojumu skaits par sakotngjo paral€lo izplatiSanu un pazinojumu skaits par izmainam ir parsniedzis
paredzgto, — jo ir sanemti 1937 sakotngjie pazinojumi (par 8 % vairak neka prognozgts) un 3518
pazinojumi par izmainam (45 % vairak neka prognozets).

Procediiras noteiktie termini netika stingri ieveroti sanemto pazinojumu liela skaita, no ieprieksgjiem
gadiem palikuSo nepadarito darbu un resursu trikuma dél.

2.6 Zalu blakusparadibu uzraudziba un uzturésanas darbibas

Plasais darbibu loks, kas veiktas zalu blakusparadibu uzraudzibas un uzturéSanas joma, ir lavis panakt
proaktivaku pieeju zalu nekaitigumam, ta veicinot sabiedribas veselibu.

Par negativu reakciju uz zalem 2007. gada sanemts par 25 % vairak zipojumu

EMEA 2007. gada sanema 381 990 zinojumus par negativu reakciju uz zalem (ADR), - kas ir
pieaugums par vairak ka 25 %, salidzinajuma ar ieprieksgjo gadu. Cetrdesmit procenti no sanemtajiem
ADR zinojumiem attiecas uz centralizeti registrétam zalém.

EU and non-EU ADR reports transmitted to the EMEA (2005-2007)
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EMEA sanéma 63 393 zinojumus par pétamam zalém, t.i., negativu reakciju pret zaleém, kas novérota
klinisko izm&ginajumu laika. Tas salidzinajuma ar 2006. gadu ir pieaugums par 18 %.

Zalu blakusparadibu uzraudzibas signalu konstatésana

Konstatgja kopa 762 iesp&jamus signalus par 139 intensivi uzraudzitam zalém un 349 iesp&jamus
signalus par 162 parastaja kartiba uzraudzitam zalém. P&c turpmakas izmekléSanas no iesp&jamiem
signaliem par intensivi uzraudzitam zalém attieciba 22 % (123) bija nepiecieSamas turpmakas
parbaudes, iesaistot arT zinotaju par 43 signaliem. Attieciba uz parastaja kartiba uzraudzitam zalém
apméram 10 % (33) signalu tika papildus parbauditi, 21 gadijuma iesaistot zinotaju.

2.7 Arbitraza un Kopienas Vértéjumprocedirasiai

Turpinaja pieaugt EMEA iesniegto vertéjumprocediiru skaits

Kopa 2007. gada tika nosiitits izskatiSanai par 40 % vairak jautajumu ka 2006. gada. Trisdesmit seSas
procediiras tika pabeigtas.

Pirmo reizi 2007. gada izmantoja jaunu vert€jumprocediiru — procediiru saskana ar Direktivas
2001/83/EK, ar grozijumiem, 107. panta 2. punktu. Kopa saskana ar So procediiru tika izskatiti 5
nosititie jautajumi.

Devinas no 36 vertgjumprocediram bija saistitas ar bazam par nekaitigumu. Tr1s gadijumos CHMP
ieteica registracijas apliecibas atcelSanu, un divos gadijumos — pagaidu apturéSanu.

Saskana ar ES tiesibu aktiem dalibvalstis var ierosinat vért&jumprocediiru izskatiSanai attieciba uz
augu izcelsmes zalém. Tomer, sakot ar 2007. gada decembri attieciba uz augu izcelsmes zalém nav
izskatiSanai sanemti pieprasijumi par vert&jumprocediiru.

CHMP pienéma 2 atzinumus par zinatniskiem jautajumiem saskana ar 5. panta 3. punkta noteiktajam
procediiram: vienu par pamatnostadnu atbilstibu attieciba zalém saistiba ar veciem cilvékiem, otru par
iesp&jamu kancerogénu, mutagénu un reproduktivajai sist€mai toksisku vielu (CMR) raditu risku, tas
izmantojot ka cilveékiem paredzeto zalu papildinataju.

2007. gada pabeigtas sabiedribas veselibai ipasi nozimigas procediiras

e Mifepristonu saturoSu zalu parskatiSana pec bazam par to nekaitigumu un efektivitati attieciba uz
apstiprinatas devas 600mg lietosanu iekSdzemdes griitniecibas partraukSanai, pec tam lietojot
prostaglandina analogu. CHMP secinaja, ka piecejamie dati atbalsta mifepristona 600mg devas
efektivitati, pec tam lietojot prostaglandina analogus, 1idz 63 dienu griitniecibas partraukSanai péc
amenorejas (menstruala cikla triikums) iestasanas. L1dz 63 dienu griitniecibai salidzinoSie petijumi
par 200mg un 600mg mifepristonu kopa ar 1mg gemeprostu, lietojot vaginali, lick domat, ka
200mg mifepristona deva varétu bt tikpat efektiva ka 600mg deva. Tomér lidz 49 dienu
gritniecibas partrauksanai salidzinoSie petijumi par 200mg un 600mg mifepristonu kopa ar 400pug
misoprostola perorali, liecina, ka ar 200mg devu nevar izslégt nedaudz lielaku grutniecibas
turpinasanas risku. Balstoties uz pieejamajiem publicétajiem datiem, mifepristona, kopa ar perorali
lietotu misoprostolu, ieguvuma/riska raksturojums sliktas efektivitates dél ir nelabv&ligs no 50 lidz
63 dienu ilgas griitniecibas partraukSanai.

e 150mg Bikalutamidu saturosu zalu parskatiSana, ko izraisija bazas par to nekaitigumu, jo Tpasi
sirds problémam, ja zales lieto agrinam prostatas vézim. CHMP secinaja, ka ieguvumi no $Tm
zalém ir lielaki par riskiem, bet tikai tiem pacientiem, kuriem pastav liels risks, ka vinu slimiba
saasinasies (31. panta procedura).

e Piroksikamu saturoSu zalu parskatiSana, ko izraisija bazas par to nekaitigumu saistiba ar
gastrointestinalam blakusparadibam un biitiskam adas reakcijam. CHMP secinaja, ka piroksikamu
vairs nevar lietot 1slaicigu veselibas traucgéjumu, kam raksturigas sapes, un iekaisuma arsté$anai.
Piroksikamu joprojam var parakstit osteoartrita, reimatoida artrita un ankilozgjoSa spondilita
simptomatiskai arsteSanai. Tomer tam nevajadzetu biit nesteroidalo pretiekaisuma lidzeklu
(NSAID) pirmajai izvélei $o traucjumu arstéSanai (3 1. panta procediira).

e Veralipridu saturoSu zalu parskatiSana péc veraliprida iznemS$anas no Spanijas tirgus p&c
zinojumiem par biitiskam blakus paradibam, kas ietekmé& nervu sistému un vairakiem
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reglament&josiem pasakumiem citas dalibvalstis, kur bija registréts veraliprids. CHMP secinaja, ka
visam veralipridu saturo$am zalém risks ir lielaks par ieguvumiem (31. panta procediira).

e Nimesulidu saturosu zalu parskatiSana saskanota Iémuma pienemsanai péc $o zalu registracijas
apliecibas apturésanu Irija sakara ar bazam par biitiskam aknu problemam. CHMP secinaja, ka
nimesulida ieguvumu un risku attieciba joprojam ir pozitiva, un ieteica saglabat registracijas
apliecibu, bet ar ierobeZotu lietoSanu (102. panta 2. punkta procediira).

e Klobutinolu saturo$u zalu parskati$ana péc o zalu registracijas apliecibas apturé$anas Vacija
sakara ar bazam par blakusparadibam, kas ietekme sirdi. CHMP secinaja, ka ieguvumi no $STm
zalém nav lielaki par riskiem, un tadé] ieteica klobutinolu saturo$u zalu registracijas apliecibas
atcelt visa ES (107. panta 2. punkta procediira).

e Karisoprodola parskati$ana péc tam, kad Norvégija planoja atcelt $o zalu registracijas apliecibu
sakara ar intoksikacijas, psihomotoru trauc€jumu un atkaribas risku, ka arf nepareizas lietoSanas
risku sakara ar parakstiSanu neatbilstosi indikacijam.

e Osteoartrita arsteSanai paredzetu lumirakoksibu saturosu zalu parskatiSana pec Lielbritanijas
pazinojuma, ka ta apsver registracijas apliecibas apturéSanu sakara ar iespgjams palielinatu
hepatotoksisku negativu reakciju risku pie 100mg devas. CHMP ieteica atcelt registracijas
apliecibas visam lumirakoksibu saturo$am zalém sakara ar butisku blakusparadibu risku, kas
ietekme aknas (107. panta 2. punkta procediira).

e Aprotininu saturoSu zalu parskatiSana; — tas ir zales, ko izmanto, lai samazinatu asins zudumu un
asins transflizijas nepiecieSamibu tiem pacientiem, kuriem koronaras artérijas SuntéSanas (CABG)
operacijas laika izmanto kardiopulmonalu Suntu. Ta tika veikta p&c Vacijas Iémuma apturét
registracijas apliecibu visam valsti registrétajam zalém intravenozai lietosanai, kas satur
aprotininu, sakara ar palielinatu mirstibas risku BART pé&tijuma aprotinina dala (107. panta
2. punkta procediira).

e 30ug etinilestradiolu + 2mg hlormadinona acetatu saturosu zalu parskatiSana sakara ar
domstarpibam starp dalibvalstim, vai So divu zalu indikacijas biitu japaplasina, lai ieklautu
sieviesu, kuras cies$ no vid&ji izteiktam pinném, arsteéSanu. CHMP ieteica noraidit jauno indikaciju,
jo iesniegtie dati tika uzskatiti par nepietickamiem, lai pieraditu efektivitati lietoSanai $ai
indikacijai. (6. panta 12. punkta procedura).

e Cetirizinu saturoSu nepatent&to zalu parskatiSana sakara ar bazam par to bioekvivalenci. P&c
CHMP parbaudes, ko veica 2006. gada, Eiropas Komisija apturgja attiecigas valsts registracijas
apliecibas sakara ar bazam par neatbilstibu labai kliniskai un laboratorijas praksei (LKP/LLP), kas
ietekméja to bioekvivalences pétijumu, kuri atbalstija registracijas apliecibas, kvalitati un ticamibu
(36. panta procediira).

2.8 Augu izcelsmes zales

Kopienas monografijas par augu izcelsmes zalem

Agentiiras Augu izcelsmes zalu komiteja (HMPC) izdeva apspriesanai Kopienas tradicionalo
un visparpienemto augu izcelsmes zalu seSpadsmitas monografijas projektu (b&rza lapas,
dzelonu ruskuss, klingerites ziedi, pliiskoka ziedi, eleuterokoka sakne, Eiropas zeltasakne,
apinu auglkopas, kosas laksti, amolins, devinviru speka ziedi, natres laksti, auzu augli, auzu
stiebri, piparmétru lapas, purpursarkanas ehinacejas laksti un balta vitola miza).

Tika pabeigta Kopienas tradicionalo un visparpienemto augu izcelsmes zalu trispadsmita
monografija (anisa s€klas, anisa ella, riigta fenhela auglu ella, prusa kriiklis, melisas lapas,
pasifloras ziedi, piparmétru ella, gailbiksiSu saknes, gailbiksiSu ziedi, rabarbers, salda fenhela
augli un marsila laksti).
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Kopienas tradicionalajas augu izcelsmes zalés lietojamo augu izcelsmes vielu, preparatu un
to kombindciju saraksts

HMPC Kopienas tradicionalajas augu izcelsmes zales lietojamo augu izcelsmes vielu,
preparatu un to kombinaciju saraksta pienéma divus ierakstus (riigta fenhela augli un salda fenhela
augli). Tie tika nosiititi Eiropas Komisijai apstiprinasanai.

Cetri ieraksti tika publicéti sabiedriskai apspriesanai (anisa seklas, klingerisu ziedi, eleuterokoka sakne
un purpursarkanas ehinacejas laksti).

Direktivas par augu izcelsmes zalém pieméroSana giitas pieredzes apsprieSana

HMPC 2007. gada sniedza piebildes par komisijas pazinojuma Padomei un Eiropas Parlamentam, ko
publicgja apspriesanai 2007. gada maija, par Direktivas 2001/83/EK (ieviesta ar Direktivu
2004/24/EK) 2a sadalas par Ipasiem noteikumiem, kas piemé&rojami augu izcelsmes zalém, noteikumu
piemérosana giito pieredzi. HMPC zinojums par stavokli attieciba uz panakto sakara ar direktivas
IstenoSanu kops tas staSanas speka tika nosutits Eiropas Komisijai pazinojuma projekta sagatavoSanai
un publicets EMEA timekla vietng.
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3 VETERINARAS ZALES

3.1 Zinatniskas konsultacijas

Aktivitates limenis attiecibd uz zinatniskajam konsultdcijam zemdks par prognozéto

Agentiira 2007. gada sanéma 7 zinatnisko konsultaciju pieprasijumus (bija prognozéti 16). Saja etapa
nav domajams, ka ta butu vispargja aktivitates samazinasanas tendence $aja joma, bet aktivitates
Itmeni turpinas uzraudzit.

Vidgjais laiks, kas bija vajadzigs procediiru pabeigSanai zinatnisko konsultaciju sniegSanai 2007. gada,
bija 48 dienas, kas ir samazinajums salidzinajuma ar vidgji tam vajadzigajam 55 dienam 2006. gada.

Scientific-advice requests received (2005-2007)

5
U
“
7]
)
0
8 7
6
4
2
0
2005 2006 2007

Divas registracijas apliecibas, kas izdotas 2007. gada veterinarajam zalém, guva labumu no ta, ka
sanéma zinatniskas konsultacijas no Veterinaro zalu komitejas (CVMP): 1 zales akiitas sirds
nepietickamibas arst€Sanai suniem, un 1 vakcina pret ciku cirkovirusa infekciju ciikam.

Tris zindtniskds konsultacijas retu slimibu arstésanai un retam sugam

Bezmaksas zinatniskas konsultacijas 2007. gada tika pieskirtas 2 pieteikumiem saskana ar programmu
zaleém retu slimibu un retu sugu arst€Sanai: 1 attiecas uz vakcinas izstradasanu kazam un liellopiem un
otrs — uz dzivo vakcinu savvalas trusiem.

3.2 Sakotnéjais novértéjums

Sanemtie pieteikumi

Agentiira kopa sanéma 15 sakotngjos registracijas apliecibas pieteikumus veterinarajam zalém, no
kuriem 8 attiecas uz zalém un 7 — uz imunologiskajiem preparatiem.

No 8 pieteikumiem par zalém 1 bija nepatent&tu zalu pieteikums. Pieci attiecas uz zalem
majdzivniekiem, galvenokart suniem, un pargjie 2 — zaleém, kas paredzetas ciikam, liellopiem un
trusiem.

Visi 7 imunologiskie preparati bija paredzéti partika izmantojamiem dzivniekiem; 2 majputniem, 2
cukam, 1 liellopiem un aitdm, un 1 zirgiem.

Divi pieteikumi bija par zalém, kas san€musas bezmaksas zinatniskas konsultacijas saskana ar
programmu zal&€m reti sastopamu slimibu un retu sugu arst€sanai.

Kopuma $ie skaitli atbilst tendencei partika izmantojamo dzivnieku slimibu kontrolei ieviest
imunologiskas metodes un tam, ka veterinaro zalu joma lielaka uzmaniba tiek pievérsta
majdzivniekiem paredzetam zalem.
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New applications for veterinary medicines (2005-2007)
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Pienemtie atzinumi

CVMP 2007. gada pienéma kopa 9 pozitivus atzinumus par sakotngjiem registracijas apliecibu
pieteikumiem, — kas ir par 4 mazak ka 2006. gada.

Ipaso registracijas procediiru izmantoSana

Divus atzinumus pienéma pec pieteikuma paatrinatas noverteésanas.

CVMP ieteica pieskirt registracijas apliecibu arkartas apstaklos 2 zalem.

Jauna pieteikumu novérteésana CVMP vidgji prasija 200 dienas. Sis pieaugums salidzinajuma ar 183
dienam 2006. gada radas tadel, ka 2007. gada pabeidza mazak paatrinato procediiru.

Average number of days for centralised procedures
(2005-2007)
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leguvums dzivnieku veselibai no 2007. gada registracijai ieteiktajam zalem

Dzivnieku veselibai biitisku zales, kas no CVMP sanéma pozitivu atzinumu, 2007. gada:

divas vakcinas pret putnu gripu majputniem, galvenokart vistam. So divu vakcinu pieteikumus
novertgja paatrinata procedira, nemot véra epidemiologisko stavokli ES un Agentiras ieguldijumu
gataviba pandémijai. Vakcinas registréja arkartas apstaklos, un tam ir noteiktas ipasas saistibas un
turpmakie uzraudzibas pasakumi, tai skaita uzlaboti zalu blakusparadibu uzraudzibas pasakumi, lai
nodro§inatu $o zalu drosu lietoSanu;

divas vakcinas ctikam pret 2. tipa ciiku cirkovirusu. Cuku cirkoviruss ir iesaistits ciiku vispargjas
novajésanas sindroma (PMWS) etiologija, ko uzskata par vienu no nopietnakajam problémam,
ar ko saskaras ciiku audzgéSanas nozare ES, un $o zalu registracijai butu japalidz kontrolét $o
slimibu;
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e citas zales, ieskaitot vienas sunu sirds nepietickamibas arsté$anai, vienas, lai ieglitu sunu tévinu
pagaidu neauglibu, vienas sunu, kuriem ir liekais svars un aptaukoSanas, arst€$anai, un vienas
nepatentétas zales sunu balsta un kustibu aparata trauc€jumu arstéSanai.

3.3 Maksimali pielaujama atlieku daudzuma noteiksana

Pieteikumi par maksimali pielaujamo atlieku daudzumu (MRL)

EMEA 2007. gada sanéma un novértgja 2 jaunus pieteikumus par MRL — par 1 mazak, ka bija
prognozets §im gadam.

Bazas par jaunu MRL pieteikumu mazo skaitu

Bazas izraisa jaunu MRL pieteikumu mazais skaits, jo tas skaidri parada, ka Joti maz jaunu molekulu
tiek ieviestas veterinaro zalu tirgli majlopu sugam. Joprojam notiekosa MRL pieteikumu skaita
samazinaSanas atbilst salidzinosi lielakai interesei, kadu tagad var verot drizak attieciba uz jaunu zalu
izstradi majdzivniekiem neka partika izmantojamiem dzivniekiem.

Samazinajas ar1 pieteikumu skaits par MRL paplaSinasanu vai izmainam, tika iesniegts tikai viens
pieteikums, kaut gan prognozgti bija 5.

Paplasinasanas pieteikumu skaita picauguma trilkums iesp&jams ir saistits ar to, ka daudzus
paplaSinajumus, kas interes€ja uznémumus, CVMP jau veica ka bezmaksas ekstrapolacijas
iepriek$gjos gados ka dalu no CVMP centieniem atvieglot registraciju zalém retu slimibu arsté€$anai un
retam sugam.

New applications for maximum residue limits
(2005-2007)

2005 2006 2007

Applications for extension/modification of maximum
residue limits (2005-2007)

2005 2006 2007

Atzinumi par atlieku daudzumu
CVMP pienéma 3 pozitivus atzinumus par jaunu MRL noteikSanu.

Viens pozitivs atzinums ir saistits ar galigd MRL noteikSanu p&c ieprieksgja pagaidu MRL jaunai
vielai.
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Cetri pozitivi atzinumi saistiti ar jau esosa MRL paplasinasanu citam sugam.

Visi pieteikumi par jaunu MRL un MRL paplasinaSanu vai izmainiSanu tika apstradati noteiktaja 120
dienu termina.

3.4 Pécregistracijas darbibas

Palielinas pieteikumu skaits par registracijas apliecibas izmainam

Kopgjais 2007. gada sanemto pieteikumu skaits par registracijas apliecibas izmainam bija ievérojami
lielaks ka 2006. gada, dalgji tadel, ka tirgt palielingjies centralizgti registréto zalu skaits.

Kopa tika sanemti 53 I tipa pieteikumi, kas attiecas uz 29 IA tipa un 24 IB tipa izmainam. Bija ar1 47
pieteikumi par kompleksakam II tipa izmainam. No tiem 13 attiecas uz zalém un 34 —uz
imunologiskiem preparatiem.

Registracijas apliecibas paplaSinasanai tika sanemti 9 pieteikumi. No tiem 5 attiecas uz zalém un Getri
— uz imunologiskiem preparatiem.

Visus pieteikumus par izmainam novertgja noteiktaja termina.

Applications received (205-2007)
60 53
50 | 47
41
40
31
30 +— 25
21
20 A
9
ol | 8
0
0 T
2005 2006 2007
‘I:! Type-lvariations B Type-ll variations O Extensions ‘

3.5 Zalu blakusparadibu uzraudziba un uzturésanas darbibas

Zalu blakusparadibu uzraudziba veterinaro zalu nozaré ES joprojam notiek izmainas, ko izraisija
parskatitie tiesibu akti par zalém, ko ieviesa 2004. gada. ES uzlabojas elektroniska informacijas
apmaina par zalu blakusparadibu uzraudzibu, tapat ka aktiva uzraudziba, saskanosSana un riska
parvaldiba.

levéerojami pieaugusi atra zinosana par novérotam iespéjamam negativam reakcijam

Sapemto zinojumu skaits bija gandriz divreiz lielaks ka 2006. gada. Domajams, ka tas citu faktoru
starpa ir rezultats Agentiiras palém veicinat informétibu par atras zino$anas nozimigumu.

Attieciba uz centraliz&ti registrétam zalem 2007. gada kopa tika sanemti 1424 zinojumi noteiktaja 15
dienu termina par iespgjamam negativam reakcijam.

No sanemtajiem 1424 zinojumiem 1212 attiecas uz iesp&jamam negativam reakcijam dzivniekiem, un
213 uz cilvéku reakcijam péc veterinaro zalu iedarbibas.

Simt trisdesmit tr1s sanemtie zinojumi attiecas uz partika izmantojamiem dzivniekiem (galvenokart
liellopiem, cukam un zirgiem) pec 17459 dzivnieku arsteésanas, no kuriem 4428 paradijas iespgjamas
negativas reakcijas.
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Expedited reports on suspended adverse reactions
(2005-2007
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Periodiski nekaitigumu aktualizéjosi zinojumi (PSUR)
Par centralizéti registrétam zalem 2007. gada sanéma astondesmit vienu PSUR.

CVMP péc PSUR parskatiSanas 6 gadijumos ieteica attiecigajam zalém iesniegt pieteikumu par
izmainam, galvenokart, lai pie informacijas par zalem pievienotu jaunu informaciju par negativu
reakciju.

3.6 Arbitraza un Kopienas vértéjumprocediras

2007. gada uzsaktas procediiras

Attieciba uz veterinarajam zalém kopa tika ierosinatas 6 vert§jumprocediiras, no kuram viena bija
saistitas ar bazam par esoSo zalu nekaitigumu.

Tr1s vert&jumprocediiras tika uzsaktas saskana ar Direktivas 2001/82/EK 33. pantu un trTs — saskana ar
35. pantu.

2007. gada pabeigtas procediiras

CVMP pabeidza novert€sanu un izdeva 3 atzinumus par 3 vert§jumprocediram, kas saktas 2007. gada
un 7 verte§jumprocediiram, kas saktas 2006. gada.

Visus vertgjumprocediiru pieprasijumus apstradaja noteiktaja termina.
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4 PARBAUDES

4.1 LRP, LKP, zalu blakusparadibu uzraudziba un LPP parbaudes
Palielinajies parbauzu skaits

Labas razoSanas prakses (LRP) parbauzu skaits — ieskaitot parbaudes sakara ar plazmas pamatdatném
(PMF) — ir palielinajies par 32 % salidzinajuma ar 2006. gadu (110). Tas atspogulo registracijas
apliecibu, kuram nepiecieSams veikt atkartotu parbaudi, un izmainu pieaugosu skaitu, un dazas
neparedzEtas plazmas pamatdatnu parbaudes.

Labas kliniskas prakses (LKP) un zalu blakusparadibu parbauzu skaits 2007. gada bija vairak ka divas
reizes lielaks ka 2006. gada. Tas atspogulo parasto parbaudes pieprasijumu skaita pieaugumu saskana
ar politiku par labas kliniskas prakses parbaudém, ko pienéma 2006. gada, ka arT lielaku
koncentrésanos uz parbaudém valstis, kuras ir maz Eiropas pieredzes.

Tika veiktas divas labas laboratorijas prakses (LLP) (kas nav klmiskas) parbaudes.

Visas parbaudes tika veiktas noteiktaja termina.

Number of inspections (2005-2007)
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Zalu razosanas defekti un novirzes no normas

Tika veiksmigi koordinéti seSdesmit sesi zinojumi par kvalitates defektiem, no kuriem 22 zinojumu
rezultata zales tika atsauktas.

Sesi no tiem bija 1. klases atsaukumi, salidzinajuma ar diviem 2006. gada.

Viens no 1. klases atsaukumiem (Viracept) izraisija ieveérojamu daudzumu turpmako pasakumu, lai
novertu lidzigu gadijumu atkartoSanos (bitisks labas razoSanas prakses trikums, kas noveda pie
augsta [imena piesarnojuma ar genotoksiskiem piemaisijumiem) ar jebkadam lidzigam zaleém,
neskatoties uz to, vai tas ir registrétas centraliz&ti, ar savstarpgjas atziSanas procediiru, decentralizéti
vai ar valsts procediiru.
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Cetri no 1. klases atsaukumiem attiecas uz viltotam centralizgti registrétam zalem.

Number of quality defects reported (2005-2007)

2005 2006 2007

O Total @ Recalls O Class1 OClass2 B Class 3

4.2 Za|u sertifikati
Pieprasito sertifikatu skaits salidzinajuma ar 2006. gadu palielinajies par 28 % un salidzinajuma ar
prognozeto — par 16%.

Palielinajies arT to sertifikatu skaits, kas izsniegti sadarbiba ar Pasaules Veselibas organizaciju, ka ar1
maziem un vidgjiem uznémumiem.

Certificate requests (2005-2007)
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4.3 Paraugu nemsana un parbaudisana

EMEA, Eiropas direktorats kvalitativu zalu un veselibas apriipes pieejamibai un valstu iestades

2007. gada turpinaja savu cieSo sadarbibu paraugu nemsanas un parbaudiSanas programma ar mérki
nodrosinat zalu kvalitates efektivu un pastavigu pécregistracijas uzraudzibu.

2007. gada programma parbaudija Cetrdesmit zales.

Attiecigas darba grupas/grupas darbam ar cilvékiem paredz&étam zalém apsprieda un vienojas par
jaunu, uz risku balstitu pieeju, ka izv€leties zales un parametrus to parbaudei. Konkr&ti kriteriji
veterinarajam zalem v&l japilnveido.

Medicines included in the sampling-and-testing
programme (2005-2007)
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5 ES TELEMATIKAS STRATEGIJA

2007. gads bija piektais gads, kas Agentiira istenoja ES telematikas projektus.

Lielaka dala ES telematikas sistému bija lietoSana 2007. gada sakuma. Sistémas attistas saskana ar

pazinotajam prasibam.

Sistema vai process
(Statuss 2006. gada)

2007. gada posmi

EudraNet
(darbojas)

Sasniegti augsti EudraNet raditaji gan sistémas pieejamibas, gan
parvaldibas kvalitates, attistibas un EudraNet lietojumprogrammu
darbibas zina (EudraNet 11, EudraLink, ECD, Ekspertu datu baze,
utt.).

EudraNet pievienoja parbaudes agentiiras, kas nav valstu zalu
agentiiru dala. Turklat ieviesti moderni tikla parvaldibas un darbibas
pakalpojumi.

EudraPharm
(darbojas)

EudraPharm 2007. gada atjauninaja. Jaunu elementu skaita ir
izstradajuma informacijas uzlabota meklesana vairakas ES valodas
(tiek izm&ginata), jauna vietas karte, kas piedava uzlabotu
navigaciju, un ieklauta informacija par maksimali pielaujamo
atliecku daudzumu (MRL) attieciba uz veterinarajam zalem.

EudraVigilance
(darbojas)

EudraVigilance datu kratuvi un analizes sistemu (EVDAS)
2007. gada 6. julija izvérsa, padarot pieejamu kompetentajam
iestadem. Ta izstradata, lai atbalstitu signalu konstatéSanu un
zinojumus par negativu reakciju uz zalem.

EVDAS ieklava kvantitativas signala konstatéSanas metodes un
EudraVigilance pievienoja jaunu funkciju, kas atvieglo signalu
parskatisanu.

Eudra Datu kratuve
(sagatavo darbibai)

Turpingjas Eudra datu kratuves veidosana. Tomér darbs pie
cilvekiem paredzeto zalu EudraVigilance pagaidu datu kratuves loti
ietekmé&ja darbu $aja joma. Pirma versija valstu kompetento iestazu
lietosanai tika izlaista 2007. gada septembrT.

EudraCT
(darbojas)

Papildu ieprieksgjam specifikaciju sagatavo$anas darbam
nakamajiem lielajiem jauninajumiem, sistéma veica tehniskos
jauninajumus.

EudraCT Pediatrijas datu
baze

Darbs pie tas tikko sacies, jo pamatnostadnes, kas biitiskas
ierosinatas sistémas jomas un funkcijas noteiksanai, vél nav
pieejamas galigaja versija.

(tiek sakta)
EudraGMP EudraGMP pirma versija tika palaista 2007. gada aprili, un versija
(darbojas) 1.1. laista razoSana 2007. gada decembr.

Eiropas parskatiSanas sistéma

(notiek instalacija)

Tas izverSanas rezultats valstu kompetentajas iestades (NCA) bija
tads, ka vairums NCA to instal&ja vai izv€lgjas citu riku. Joprojam
javeic darbs saistiba ar dazam NCA.

PIM (izstradajuma
informacijas parvaldiba)

(izmeégindjuma darbiba)

Tika veikti izm&ginajuma pasakumi gan attieciba uz jauniem, gan
pécregistracijas pieteikumiem. Pienéma lémumu pagarinat
izm&ginajuma posmu 2008. gada.

ES telematikas kontrol&tie
termini

(izmegindjuma darbiba)

Turpingjas ES telematikas kontroléto terminu definéSana un
ievieSana. Pirmais izm&ginajums tika izlaists septembri.
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6 EMEA BUDZETS UN DARBINIEKI

Agentiiras kopgjais budzets 2007. gada bija 163 113 000 euro, — kas ir palielinjies par apméram 20 %
salidzinajuma ar 2006. gadu.

Sesdesmit septinus procentus no Agentiiras iepémumiem veido nodevas.

Valstu kompetentajam agentiram par pakalpojumu snieg$anu cilvékiem paredz&to zalu un veterinaro
zalu izvertésana Agentiira kopa samaksaja 53,6 miljonus euro.

EMEA budget evolution (2002-2007)

2002 2003 2004 2005 2006 2007

E="1Fees and otherincome
[— Orphan medicines
=3 General contribution
EU contribution (excluding fund for orphan medicines) as %of total budget

EMEA kopuma stradaja 441 darbinieks, kam papildus bija komandgti 124 valstu eksperti un
ligumdarbinieki.

Tika veiktas divdesmit devinas ieksgjas un argjas darbinieku komplektésanas proceduras.

EMEA turpinaja ieguldit darbinieku profesionalaja attistiba. EMEA darbinieku apmacibas dienu skaits
bija gandriz par 30% lielaks ka ieprieks€ja gada, kopa sasniedzot 4166 dienas.

Percentages of EMEA staff nationalities (2007)
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