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Kopsavilkums par pagajuso gadu

Eiropas Zalu agentiirai (EMEA) 2008. gads bija konsolidacijas un vienmériga darba progresa gads, kas
nebija saistits ar TpaSiem kritumiem vai kapumiem.

Tomer, vertgjot pec aizvien plasakas farmacijas nozares globalizacijas, straujiem sasniegumiem
medicinas zinatné un nemitigu zalu registracijas aktivitati Eiropas Savieniba (ES), to nekada zina nevar
uzskatit par agentiirai “garlaicigu” gadu.

Ta ka farmacijas nozares attistiba un zalu kliniskie petijumi aizvien vairak parsniedz tradicionalas
jomas FEiropa un Ziemelamerika, regulatori aizvien skaudrak izjiit starptautiskas sadarbibas
nepiecieSamibu, lai nodrosinatu dros§ibas un &tikas principu ievéroSanu zalu izstradé un parbaud@€s visa
pasaulé. 2008. gada agentlira pastiprinaja sadarbibu ar starptautiskiem partneriem, lai sniegtu
ieguldijumu pasaules centienos izveidot nekaitigakas un labakas zales, kas biitu pieejamas visa pasaulg.

Eiropa agentiira turpindja sadarbibu ar Eiropas Savienibas institucionaliem partneriem un dalibvalstu
atbildigajam iestadém, lai veicinatu inovacijas farmacijas nozaré, nodroSinatu stingraku zalu
nekaitiguma uzraudzibu, dalitos pieredzg par dazadiem jautajumiem un veicinatu ciesaku sadarbibu, lai
izveidotu péc iespg&jas labaku reglamentgjoso sistému Eiropa.

Nemot véra agentiiras pamatdarbu — noveértésanu, 2008. gads ir uzskatams par loti produktivu. Pozitivo
atzinumu skaits, kas pienemti par registracijas apliecibu pieteikumiem cilvékiem paredz&tajam zalém,
bija liclakais lidz $im, kas apstiprinats viena gada laika. Lidz ar to Eiropas valstu pilsopiem kliis
pieejamas 66 jaunas zales, tostarp zales nopietnu un invalidiz§oSu slimibu, pieméram, kaulu véza
b&rniem, imiinas sisteémas slimibu, HIV un reimatoida artrita profilaksei vai arstéSanai.

2008. gada novertésanas darbs, ka saistits ar bérniem paredzétam zalém, zalém retu slimibu arstéSanai,
augu izcelsmes zalém un veterinaram zalém, bija intensivs, bet darba apjoms, kas saistits ar zinatnisko
konsultaciju sniegs8anu, vadliniju izstradi, dazadu pieteikumu apstradi un farmakovigilances darbibam,
kopuma bija loti liels.

2008. gada agentiira ieguldija lielu darbu, lai sagatavotos Eiropas Savienibas jauno uzlabotas terapijas
noteikumu speka stasanas bridim; $is tiesibu akts nozimigi stiprinas reglamentgjosas procediiras, kas ir
saistitas ar medicinas zinatnes degpunkta eso$am zalem.

Dazas no turpmakajam lappusém ir minéts iss kopsavilkums par agentiiras pagajusaja gada veikto darbu
katra no prioritarajam jomam, ka ari galvenie dati, kas liecina par pamata zinatniska un regulatora darba
apjomu un izaugsmi.
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Galvenas darbibas 2008. gada

Saja sadala sniegts parskats par Eiropas Zalu agentiiras galvenajam darbibam 2008. gada. Tas ir
noraditas atbilsto$i prioritarajam jomam, ko agentiira ir noteikusi tas gada darba programma.

Cilvekiem paredzéto zalu novéertéSana

Pienemts rekordliels skaits pozitivu atzinumu par jaunam cilvékiem paredzétam zalem

2008. gada agenttras Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) pe&c sakotnga novertéjuma
procediiru' veik$anas jaunam, cilvékiem paredzétam zalém pienéma 66 pozitivus atzinumus,” kas ir
visu laiku lielakais viena gada laika pienemto pozitivo atzinumu skaits.

Lielaka dala CHMP 2008. gada pienemto pozitivo atzinumu bija par zalém v€za arsteSanai,
antibakterialiem lidzekliem un zalém, kas paredzétas neirologisku un centralas nervu sist€émas
trauc&jumu arstéSanai.

V@l viens pozitivs atzinums pienemts par registracijas apliecibas izsniegSanu ar specialiem
nosacijumiem (registracija uz vienu gadu, parregistracija javeic katru gadu ar nosacljumu, ka tiek
izpilditas noteiktas specifiskas saistibas), bet negativi atzinumi tika piepemti par septiniem
pieteikumiem. Iesniedz&ji atsauca divdesmit tris pieteikumus pirms novertéSanas procediiras
pabeigSanas.

Pieteikumu sakotnéjas novertesanas iznakumi (2006.—2008.
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! Sakotngjas novertesanas procediras tiek veiktas pieteikumiem par jaunam zaleém, kas ieprieks nav bijusas
registrétas Eiropas Savieniba.

> CHMP pienem lémumus, riipigi izvertgjot zinatniskos datus, ko farmacijas uzngmumi iesniegusi, lai atbalstitu
savus zalu registracijas pieteikumus. Ta vérté konkréto zalu kvalitati, dro§ibu un efektivitati un pienem pozitivu
lémumu, ja uzskata, ka iesniegtie dati pierada, ka zalu ieguvums parsniedz ar to lietoSanu saistito risku.

CHMP 1émums ir ieteikums Eiropas Komisijai par to, vai tai vajadz&tu izsniegt registracijas apliecibu Kopiena
(jeb licenci), kas lauj laist apgroziba konkrétas zales visas 30 Eiropas Ekonomikas zonas valstis (27 Eiropas
Savienibas dalibvalstis, ka arT Islandg, Lihtensteina un Norvegija).
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2008. gada registracijai ieteikto zaju sniegtais ieguvums sabiedribas veseltbai

No 66 zalem, kuras sanémusas pozittvu atzinumu no CHMP 2008. gada, jo Tpasi nozimigas ir $adas:

pirmas zales, kas lietojamas ka balstterapija picaugusajiem ar akiitu mieloleikozi (véZza veids, kas
skar baltos asinskermeniSus) apvienojuma ar interleikinu-2 (pretvéza zales); tas var lietot pacientam
pirmas remisijas laika (perioda, kad nav slimibas simptomu p&c pirma arstesanas kursa);

zales augstas pakapes nemetastatiskas osteosarkomas (reti sastopama kaulu véza veida) arstéSanai
bérniem, pusaudzZiem un jauniem picaugusajiem; tas var lictot kopa ar citam pretvéza zalém péc
ve€za izoperesanas;

zales lietoSanai pieaugusajiem ar ilgsto$u imiinu trombocitop&nisko purpuru — reta slimiba, kuras
gadijuma pacienta imiinsist€éma iznicina trombocitus, kas palidz asinim sarecét asinoSanas gadijuma;

zales pieauguso arsteSanai, kuriem nevar veikt kaulu smadzenu transplantaciju un kuri slimo ar
mielodisplastisko sindromu (stavoklis, kad kaulu smadzenes veido parak maz asinskermenisu);

zales hiperfenilalaninémijas (augsta fenilalanina Itmena asinis) arst€Sanai pacientiem ar tadiem
genétiskiem traucjumiem ka fenilketontirija vai tetrahidrobiopterina deficits;

jauns savienojums eso$aja pretretrovirusu zalu klasta, ko var lietot ar HIV-1 (AIDS izraiso$o virusu)
inficétu picauguso arstéSanai, kuriem arsté$ana ar citam tas pasas grupas zalém bijusi neveiksmiga;

antireimatisks biologisks lidzeklis (interleikina-6 receptoru antagonists), ko var lietot kombinacija
ar metotreksatu, lai arstétu picaugusos ar vidgji smagu vai smagu aktivu reimatoido artritu (imiinas
sisttmas slimiba, kas izraisa locitavu iekaisumu); to paredzets lictot pacientiem, kuriem nav laba
atbildes reakcija pret tradicionaliem artrita arst€Sanas Iidzekliem vai ir novérojama to nepanesamiba;

pirma vakcina piecauguSajiem pret Japanas encefalitu, slimibu, ko parn€sa moskiti un kas izraisa
galvas smadzenu iekaisumu, kas var izraisit ilgstoSu darba nesp&ju vai navi;

divas jaunas paraugvakcinas, ko var pielagot lietoSanai gripas pandémijas gadijuma; paSas
paraugvakcinas nav paredzEts razot, bet tas var izmantot, lai ievérojami paatrinatu “isto” vakcinu
registracijas procediru, kad biis noteikts pandémiju izraisoSais gripas virusa celms;

pirma pirmspandémijas vakcia lietoSanai pieaugusajiem pret A gripas virusa HSN1 apakstipu, kas
var izraisit putnu gripu cilvékiem;

divas zales, ko lieto, lai novérstu venozu trombemboliju (asins receklu veidoSanos vénas); tas var
lietot iekskigi, un tadg] tas uzskatamas par alternativu Iidzekli tradicionalai terapijai injekciju veida.
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Cilvekiem paredzéto zalu pieteikumu skaits sakotnéjai novértesanai palielindjies par 14 %
Pieteikumi sakotn&jai novertéSanai tiek iesniegti jaunam zaleém, kas iepriek§ Eiropas Savieniba nav
bijusas registrétas neviena zalu forma.

Sakotngjas novertéSanas pieteikumu skaits, kas iesniegts agentiirai 2008. gada jaunu, cilvékiem
paredzetu zalu novertesanai, bija 103, tas ir par 14 % vairak neka 2007. gada.

CHMP apstradas Sos pieteikumus 210 dienu laika, ka noteikts Eiropas Savienibas tiesibu aktos, un
pienems atzinumu par katru pieteikumu attieciba uz to, vai ieteikt izsniegt registracijas apliecibu.

No 103 pieteikumiem, kas sanemti 2008. gada:

= 73 bija saistiti ar zalém, kuru sastava ir jauna aktiva viela, t. i., kimiski vai biologiski savienojumi,
kas iepriek$ nav izmantoti registrétam zalém,;

= 13 bija saistiti ar reto slimibu zalem, respektivi, zalem, kas paredzetas retu un nopietnu invaliditati
izraiso$u slimibu vai traucg€jumu diagnostic€Sanai, profilaksei vai arst€Sanai;

= 46 bija saistiti ar genériskam vai hibridzalém, t. i., zalém, kuru aktiva viela batiba ir tada pati ka
ieprieks registrétam zalém;

= tris bija saistiti ar “lidzigam biologiskam zalém”, t. i., zalém, kuru aktiva viela ir sintez&ta dziva
organisma vai iegiita no ta un ir lidziga iepriek$ registrétam zalém.

Pieteikumi, kas saistiti ar zaleém veza, infekcijas slimibu, vielmainas slimibu vai gremoSanas trakta

slimibu arstéSanai, bija proporcionali vairak neka pieteikumi, kas saistiti ar cita terapeitiska

izmantojuma zalém.

Sanemtie sakotnéjas novértéSanas pieteikumi péc pieteikuma
veida (2006.—2008. gads)
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Pabeigto pecregistracijas procediiru skaits cilvekiem paredzetam zalém palielindjies par 13 %

P&cregistracijas procediras ir saistitas ar pieteikumu, kas sanemti no registracijas apliecibu ipasniekiem
(licences ipaSniekiem), kuri v€las mainit informaciju par registrétam zalém vai kuriem tas jadara
(piem&ram, lai pievienotu zalu aprakstam jaunus bridinajumus par nekaitigumu), apstradi.

Par nelielam izmaipam janosita tikai pazinojums agentiirai apstiprindjuma sanemsanai. Lielaku
izmainu veikSanai registracijas apliecibas Tpasnieka pienakums parasti ir iesniegt CHMP jaunus datus
novertésanai un atzinuma pienemsanai par ierosinato izmainu pienemamibu.

2008. gada kopgjais pabeigto pecregistracijas procediiru skaits bija 2157 jeb par aptuveni 13 % vairak
neka ieprieksgja gada. No tam:

1400 -

1200 +

1000 +

31 bija II tipa izmainu procediiras, par kuram CHMP piepéma pozitivu atzinumu, laujot paplasinat
registréto zalu indikacijas; tadgjadi arstiem bus lielakas iesp&jas izvEles, parakstot §is zales
pacientiem; tas nodro$ina pacientiem ieguvumu, palielinot pieejamo arst€Sanas iesp&ju klastu;
vairak neka 100 bija II tipa izmainu procediiras, kuru rezultata registrétu zalu aprakstiem tika
pievienota jauna informacija, tostarp bridinajumi par nekaitigumu un informacija par piesardzibas
pasakumiem, kas palidz mazinat nepareizas lietoSanas un ar zalu lietoSanu saistito nev&lamo
blakusparadibu risku;

attieciba uz vienu procediiru CHMP pirmo reizi pienéma pozitivu atzinumu par registrétu zalu
klasifikacijas mainu no “recepsu zalem” uz “bezrecepsu zalem”; §1s zales bija paredzetas lietoSanai
pret aptauko$anos.

Pabeigtas pécregistracijas procediiras (2006.-2008. gads)
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Skaidrojums par pécregistracijas kategorijam:

I'tipa izmainas ir saistitas ar nelielam zalu registracijas apliecibas izmainam, pieméram, zalu
nosaukuma maina, registracijas apliecibas IpaSnieka vai razotdja nosaukuma, vai adreses maina,
nelielas zalu sastavdalu, to raZzoSanas procesa vai iepakojuma materialu izmainas;

IT tipa izmainas ir saistitas ar lielam izmainam zalu registracijas aplieciba, piem&ram, zalu
indikaciju maina (arstgjamas slimibas vai trauc€juma veida maina) vai nozimigas iepakojuma vai
zaleém pievienotas informacijas izmainas;
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= paplaSinasanas pieteikumi ir saistiti ar registrétu zalu aktivas (-o) vielas (-u), stipruma, zalu formas
(pieméram, pulveris, ziede vai tabletes) vai ievadiSanas veida (piem&ram, iekSkigi, intravenozi vai
subkutani) mainu.

Sakto pécregistracijas procediru skaits cilvékiem paredzétam zalem palielindjies par 10 %

2008. gada kopuma tika sanemti 2246 pieteikumi par p&cregistracijas aktivitatém saistiba ar cilvékiem
paredz&tam zalém, proti, par 10 % vairak pieteikumu neka ieprieks€ja gada. Tapat ka ieprieksgjos gados
lielaka dala (55 %) ir saistiti ar registracijas apliecibu ipas$nieku zinojumiem agentiirai par neliclam
registréto zalu izmainam.

Sanemtie pécregistracijas pieteikumi (2006.—2008. gads)
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Beérniem paredzétu zaju izstrades uzraudziba

Uznémumiem, kuri plano iesniegt registracijas pieteikumu zalém, kuras vini izstrada lietoSanai b&rniem
vai pusaudziem, vispirms jaiesniedz Pediatriskas izp&tes plans, kura noraditi pétijumi, kadus paredzets
veikt, lai pieraditu So zalu kvalitati, nekaitigumu un efektivitati, lictojot zales $STm pacientu grupam. Ja
zales nav paredzgtas lietosanai berniem, viniem japiesakas, lai sanemtu atlauju neiesniegt Pediatriskas
izp€tes planu.

Zalu, kas jau registrétas lietoSanai pieaugu$ajiem, registracijas apliecibas Tpasnieki var iesniegt
registracijas apliecibas pieteikumu lictoSanai bérniem, ja vini vélas, lai zales tiktu registrétas lietoSanai
bérniem vai pusaudziem.

Pieteikumi Pediatriskas izp&tes planu apstiprinasanai, atbrivoSanai no Pediatriskas izpétes plana
iesnieg8anas un zalu registréSanai lictoSanai bérniem tiek vertéti agentiiras Pediatrijas komiteja, kura
veic arl atbilstibas parbaudes, lai parliecinatos, vai uznémumi, kas iesniedz registracijas apliecibas
pieteikumu, ir izstradajusi zales saskana ar apstiprinato Pediatriskas izp&tes planu.

2008. gada Pediatrijas komiteja:

= sanéma 271 pieteikumu Pediatriskas izp&tes planiem,;

= pienéma 129 pozitivus un Cetrus negativus atzinumus par Pediatriskas izp&tes planu pieteikumiem
un astonus pozitivus atzinumus par apstiprinato Pediatrisko izp&tes planu izmainam,;
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= pienéma 48 atzinumus par pieteikumiem saistiba ar atbrivo$anu no pienakuma iesniegt Pediatriskas
izp&tes planu noteiktam zaleém;

= piepema 35 atzinumus par zalu grupai specifisku atbrivo$anu no pienakuma iesniegt Pediatriskas
izpetes planu °;

= veica piecas atbilstibas parbaudes registracijas apliecibas pieteikumu apstiprina§anas procesa
ietvaros;

= sniedza vienu pozitivu ieteikumu par pieaugusajiem registrétu zalu lietoSanas paplaSinasanu
bérniem, nemot véra kliniska p&tijuma datus, kas iegiiti saskana ar apstiprinato Pediatriskas izp&tes
planu.

Zalu retu slimibu arstesanai pieteikumu novertésana

Zales retu slimibu arsté$anai ir paredzetas, lai diagnostic€tu, noverstu vai arstétu dzivibai bistamus vai
hronisku darba nespgju izraisoSus traucgjumus, kas Eiropas Savieniba skar ne vairak ka piecus no
10 000 cilvekiem. Eiropas Savieniba piedava farmacijas uznpémumiem stimulus $adu zalu izstradei, lai
pacienti, kuri slimo ar reti sastopamam slimibam, giitu labumu no Iidzigas kvalitates mediciniskas
arst€Sanas ka citi pacienti.

Lai varétu izmantot Sos stimulus, uznémumam vispirms jaiesniedz pieteikums agentirai, kas Retu
slimibu arsteéSanai paredzetu zalu komiteja (COMP) noverte, vai zaleém ir pieskirams zalu retu slimibu
arst€Sanai statuss. COMP atzinumu nosiitita Eiropas Komisijai, kas piepem galigo atzinumu par zalu
retu slimibu arst€Sanai statusa pieskirSanu.

2008. gada:
= agentlra tika iesniegti 119 pieteikumi zalu retu slimibu arstéSanai statusa sanemsanai,
= COMP piep€ma 86 pozitivus atzinumus un vienu negativu atzinumu;

= pretveéza zalem tika pienemts vairak pozitivu atzinumu par zalu retu slimibu arst€Sanai statusa
pieskirSanu neka cita veida zalem;

= gandriz divas treSdalas zalu retu slimibu arsté$anai statusa pieskirS§anas gadijumu bija zalém, kas
paredzetas tadu slimibu arsteésanai, kas skar b&rnus.

3 Bérnu komiteja pienem lémumus par noteiktam zalu grupam, kuram nav jaiesniedz bérnu pétniecibas plans,
pieméram, zaleém, kas paredz€tas tadu trauc€jumu arsteésanai, kas neskar bérnus vai pusaudzus (pieméram,
Parkinsona slimiba). Pieteikuma iesniedzgji tiek atbrivoti no pienakuma iesniegt preparatam specifisku
pieteikumu atbrivo$anai no bérnu pétniecibas plana iesniegSanas, ja zales, kuras vini vélas registrét, pieder kadai
no $Im grupam.
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Zalu retu slimibu arstéSanai statusa pieskirSanas procediras
(2006.—2008. gads)
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Zinatnisku atzinumu pienemsSana par augu izcelsmes zalem
Augu izcelsmes zalu (t. i., medicinisko augu vai to dalu vai $os augus saturo$u medicinisko preparatu)
registracija Eiropas Savieniba parasti notiek saskana ar atseviskas valstis spéka eso§am procediiram.

Agentiiras uzdevums ir Augu izcelsmes zalu komiteja (HMPC) sagatavot zinatnisko viedokli par $adu
zalu kvalitati, nekaitigumu un efektivitati, lai ar tam saistito normativo informaciju varétu saskanot visa
ES.

2008. gada HMPC:

« sagatavoja 17 Kopienas arstniecibas augu monografijas * tradicionalam un plasi lietotam augu
izcelsmes zalém,;

= nodeva sabiedriskai apsprieSanai 14 Kopienas arstniecibas augu monografiju projektus tradicionali
un plasi lietotam augu izcelsmes zalém;

= ieviesa piecus ierakstus “Kopienas arstniecibas augu vielu, preparatu un to kombinaciju saraksta
lietosanai tradicionalam augu izcelsmes zalem”’; vienu ieraksta projektu nodeva sabiedriskai
apspriesanai.

# Arstniecibas augu monografija ir visas nozimigas informacijas apkopojums par augu izcelsmes zalém, tostarp
par to sastavu, liectosanu, drosibas pasakumiem u.c.

> “Kopienas saraksts ...” ir oficials saraksts, ko piengmusi HMPC un apstiprinajusi Eiropas Komisija, un taja ir
noraditas arstniecibas augu vielas un preparati, kas tiek lietoti medicina pietiekami ilgi un kurus tade] normalos
lietoSanas apstaklos uzskata par nekaitigiem.

Eiropas Zalu agentira — atskaite par 2008. gadu
9/19



Veterinaro zalu novértésana

Pienemti trispadsmit pozitivi atzinumi par jaunam veterinaram zalém
2008. gada agentiiras pabeigto sakotn&jas novertéSanas procediru skaits veterinaram zalém bija 13.
Visas 13 procediiras agentiiras Veterinaro zalu komiteja (CVMP) pienéma pozitivu atzinumu. No tam:

= septinas bija saistitas ar zalem dazadu slimibu arst€Sanai suniem, tostarp arl sapju mazinaSanai,
audz&ju un skeleta-muskulu sisteémas traucgjumu arsteSanai;

= viena bija saistita ar suniem un kakiem lietojamu pretsapju lidzekli;

= viena bija saistita ar zirgiem lietojamu pretsapju/pretieckaisuma Iidzekli;

= viena saistita ar zalém elpcelu slimibu arst€Sanai liellopiem;

= viena bija saistita ar vakcinu Rietumnilas virusa infekcijas profilaksei zirgiem un ponijiem;
= viena bija saistita ar zalem ctku cirkovirusa apkaroSanai ciikam;

= viena bija saistita ar zalém govju mastita arstéSanai govslopiem.

Vel vienu pieteikumu atsauca pieteikuma iesniedzgjs pirms novértésanas procediiras pabeigsanas.

Sakotnéjas novértésanas pieteikumu iznakumi (2006.—2008. gads)

14 - 13 13

12

10 4 9

2 - 1 1
0 I 2l ° ° ]

2006 2007 2008

O Poztivie atzinumi B Negativie atzinumi O Atsauktie pieteikumi

Sakotnejas novértesanas pieteikumu skaits veterinaram zalém joprojam ir stabils.

Pieteikumu skaits, ko 2008. gada agenttra sanémusi sakotngjai jaunu veterinaru zalu noveértéanai, bija
16 pieteikumi — lidzigi ka 2007. gada. Tris no Siem pieteikumiem attiecas uz ieprieks§ registréto zalu
genériskam versijam.
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Sanemtie sakotnéjas novertésanas pieteikumi (2006.—2008. gads)
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W Pieteikumi genériskam zalem

Veterinaram zalém sakto pécregistracijas procediru skaits joprojam ir stabils.

2008. gada tika sanemti kopuma 104 pieteikumi veterinaro zalu pécregistracijas noveértéanai, tas ir,
tikai nedaudz mazak ka 2007. gada, kad $adu pieteikumu skaits bija 109.

Aptuveni puse no Siem pieteikumiem bija saistita ar I tipa izmainam (nelielam izmainam) un puse — ar
II tipa izmainam (lielam izmainam). Cetri pieteikumi bija saistiti ar indikaciju paplasinasanu.
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Zalu nekaitiguma uzraudziba

ZinoSana blakusparadibu uzraudzibas sistéema EudraVigilance

2008. gada blakusparadibu uzraudzibas sistema EudraVigilance tika ievaditi kopuma 459 485 zinojumi
par nelabvéligam blakusparadibam, kas saistitas ar zalu lieto$anu cilvékiem. Sie zinojumi attiecas uz
visam noverotajam nelabveligajam blakusparadibam (nev€lamajam reakcijam) gan Eiropas
Ekonomikas zona (EEZ)®, gan citur pasaulé, gan lietojot centrali registrétas zales’ , gan necentrali
registrétas zales (turpmak tabula apzimétas attiecigi ar “CRZ” un “ne-CRZ”).

Izmantojot blakusparadibu uzraudzibas sistemu EudraVigilance, ko parvalda Eiropas Zalu agentiira, ir
iesp€jams nepartraukti uzraudzit registréto zalu nekaitigumu, lai riska gadijuma sabiedribas veselibai
atri varétu veikt nepiecieSamas reglamentgjosas darbibas, pieméram, partraukt registracijas apliecibas
darbibu.

Sanemtie zinojumi par nelabvéligam blakusparadibam no EEZ
valsfim un valstim, kas neietilpst EEZ (2006. -2008. gads)

160 000 -
142 287
140 000 129 042
23 611
120 000 112 437 —
97 1141 0276
100 000 -
85 64
o 77 25(
59 48
60 000 - 53 07
40000 { 3459
20 000 -
0
2006 2007 2008
O Zinojumi par CRZ no EEZ @ Zinojumi par CRZ no valstim, kas neietilpst EEZ
0O Zinojumi par ne-CRZ no EEZ 0O Zinojumi par ne-CRZ no valstim, kas neietilpst EE.

ZinoSana blakusparadibu uzraudzibas sistema EudraVigilance Veterinary

Lai sanemtu zinojumus par blakusparadibam, kas rodas, lietojot registrétas veterinaras zales, ir
izveidota lidzvertiga sisttma EudraVigilance Veterinary.

2008. gada sistema EudraVigilance Veterinary tika registréti kopuma 1943 zinojumi par nelabvéligam
blakusparadibam dzivniekiem, no tiem 1712 zinojumi bija par reakcijam majdzivniekiem (971 suniem
un 704 kakiem) un 231 partika izmantotiem dzivniekiem (govim, ciikam u. ¢.). V&l 308 zinojumi bija
saistiti ar nelabveligam blakusparadibam, kas noverotas cilvekiem péc saskares ar veterinarajam zalem.

Cilvekiem paredzéto un veterindro zalu periodiski atjaunojamo zipojumu par nekaitigumu
parskatisana

Papildus zinojumu par nelabvéligu blakusparadibam uzraudzibai agentiira parskata ari periodiski
atjaunojamos zinojumus par nekaitigumu, kurus registracijas apliecibas ipaSniekiem ir pienakums
iesniegt par centrali registrétam zalém. Sie zipojumi ietver visus zinamos nekaitiguma datus par

% Eiropas Ekonomikas zona icklautas 27 Eiropas Savienibas dalibvalstis, ka ari Islande, Lihten3teina un Norveégija.
7 Centrali registrétas ir zales, kas vienlaicigi registrétas visas EEZ dalibvalstis ar Eiropas Zalu agentiiras Tstenotu
procediiru, bet necentrali registrétas zales ir registrétas atseviski viena vai vairakas EEZ dalibvalstis.
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konkréto zalu lietoSanu, tostarp papildinformaciju, kas kliist pieejama péc tam, kad péc zalu
registracijas tiek veikti kliniskie p&tijumi.

2008. gada agenttra parskatija 391 $adu zinojumu, kas saistits ar cilvékiem paredzétam zalém, un 91
zinojumu par veterinaram zalém.

Eiropas riska vadibas stratégijas istenosana

Eiropas Riska vadibas stratégija ir strat€gija, ko izstradajusi agentiira un tas sadarbibas partneri Eiropas
zalu reglamentgjosaja tikla. Tas merkis ir ieviest pasakumus, kas lauj agrini konstatét, novertét, mazinat
ar zalem saisttto risku visa to dzives cikla, ka ari zinot par to.

Galvena iniciativa, kas 2008. gada tika Tstenota $is strat€gijas ietvaros, bija agrinas zinoSanas sistémas
ieviesana, lai uzlabotu sazinu starp Eiropas atbildigajam iestadém un ASV Partikas un zalu parvaldi par
reglament&jos§am darbibam, kas veicamas, reaggjot uz (jaunam) nekaitiguma problémam. ST sistéma
lauj agentiirai un tas sadarbibas partneriem rikoties proaktivi un saskanoti, zinojot par nekaitiguma
problémam $aja tikla.
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Inovaciju atbalsts un zalu pieejamiba

Mazo un vidéjo uznemumu atbalstisana

Mazie un vidgjie uznémumi, kas darbojas cilvékiem paredz€to un veterinaro zalu joma, nereti ir jaunu
tehnologiju un jaunieviestu terapiju izgudrotaji. To apzinoties, Eiropas Savienibas tiesibu aktos ir
iestradati 1pasi priekslikumi, lai piedavatu finansialus stimulus $adiem uznp€mumiem, tostarp samazinot
vai atliekot agentlirai veicamos maksajumus par reglamentgjosam procediiram $adiem registracijas
pieteikumiem vai maksimalas atlicku robeZas noteikSanu veterinaram zalém®.Agentira izveidotais
Mazo un vidgjo uzn€mumu birojs sniedz atbalstu maziem un vid&jiem uzpémumiem $aja un lidzigos
jautajumos, lai palidz&tu palielinat pieejamo ieguvumu, un Iidz ar to veicina jaunu zalu inovacijas un to
pieejamibas uzlabo$anos pacientiem.

Mazo un vidgjo uzn@mumu birojs 2008. gada:

= agentlras vietné publicgja parskatitu un atjauninatu mazo un vidéjo uzpémumu rokasgramatas
redakciju;

= turpingja darbu, lai noteiktu specifisku vadlimiju izstrades nepiecieSamibu uzlabotas terapijas zalem;

= izskatlja un apstipringja 84 pieteikumus no maziem un vidgjiem uzp€mumiem par maksajumu
samazinasanu vai atlikSanu;

= apstradaja 337 pieteikumus par maza vai vid€ja uznémuma statusa pieskirSanu vai atjaunoSanu;

= san€ma 85 administrativas palidzibas ligumus.

Zinatnisko konsultaciju sniegsana, lai atbalstitu zalu izstradi

Agentiira cenSas paatrinat zalu pieejamibu, sniedzot zinatniskas konsultacijas uzpémumiem.

Uznémums var jebkura zalu izstrades posma liigt zinatniskus padomus par to, ka labak veikt dazadus
izméginajumus un péfifjumus, kas nepiecieSami $o zalu kvalitates, nekaitiguma un iedarbiguma
pieradisanai, un §adi palielinat iesp&ju sanemt $o zalu registracijas apliecibu.

Lai palidzétu zalu retu slimibu arstéSanai izstradatajiem pieradit, ka vinpu zales sniedz ievérojamu
ieguvumu, salidzinot ar citiem pieejamiem arstéSanas lidzekliem, kas nepiecieSams zalu retu slimibu
arst€Sanai registréSanai, ir pieejama Ipasa veida zinatniska konsultacija, ko déve par protokola palidzibu.
2008. gada agentiira atbilsto$as zinatniskas komitejas un darba grupas:

= izskatTja rekordlielu ligumu skaitu (328) sniegt zinatniskas konsultacijas un protokola palidzibu
cilvekiem paredzetam zalem(par 14 % vairak neka 2007. gada izskatitais ligumu skaits);

= sanéma 320 jaunus vai talakos ligumus sniegt zinatniskas konsultacijas vai protokola palidzibu
saistiba ar cilvekiem paredzetam zalem,;

= san€ma piecus zinatnisko konsultaciju sniegSanas ligumus saistiba ar veterinaram zaleém.

Sagatavosands Uzlabotas terapijas komitejas izveidei

2008. gada agentiira Tpa$i centas, lai izveidotu savu sesto komiteju — Uzlabotas terapijas komiteju
(CAT), istenotu visas nepiecieSamas procediras un pienemtu darbiniekus Iidz komitejas atklasanas
sédei 2009. gada janvari.

CAT izveide bija noteikta Eiropas Savienibas Regula par uzlabotas terapijas zalém’ — jauna, nozimiga
tiesibu akta, kas ievie§ IpaSas procediiras uzlabotas terapijas zalu novértéSanai un registracijai.
Uzlabotas terapijas zales ir zales, kas ieglitas ar génu terapijas metodém, somatisku $tinu terapijas vai
geénu inzenierijas cela un piedava vel nebijusas arstéSanas iespgjas pacientiem.

¥ Maksimala atlicku robeza: maksimala pienemama zalu atlicku koncentracija partikas produktos, kas iegiiti no
arstetiem dzivniekiem.
? Regula (EK) Nr. 1394/2007 par uzlabotas terapijas zalém.
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Sadarbibas stiprinasana ar Eiropas un starptautiskiem partneriem

Eiropas zalu tikla stiprinasana

Eiropas zalu tikls ir vairak neka 40 Eiropas Ekonomikas zonas valstu atbildigo iestazu sadarbibas forma.
Visas kopa §is partnerorganizacijas nodroSina labako iesp&jamo zinatnisko ekspertizi, lai izveidotu
nopietnu reglamentgjoso sistému zalém Eiropa. Tiesi no §7 tikla agentiira izmanto lielako dalu ekspertu,
kuri darbojas ka zinatnisko komiteju, darba grupu un citu saistito grupu locekli.

2008. gada $1 darba ietvaros, lai stiprinatu tikla efektivitati, agentiira pievérsa lielaku uzmanibu:

= resursu planosanas uzlabosanai, galvenokart sniedzot regularus resursu aprékinus, kas nepiecieSami
turpmakajiem pieteikumiem reglamentgjosam procediiram;

= sanaksmju organizéSanas uzlaboSanai agentlira, galvenokart uzlabojot video un telekonferencu
aparatiiras pieejamibu, $adi mazinot nepiecieSsamibu ekspertiem ierasties agenturas telpas;

= kompetences un attistibas uzlaboSanai, galvenokart nodroSinot macibu sesijas ekspertiem un
vertétajiem par dazadiem specifiskiem tematiem.

Sadarbibas stiprinasana ar starptautiskiem partneriem

Zalu reglamentgjosam iestadém visa pasaulé ir vienads mérkis izveidot piemérotas procediiras zalu
izstradei, parbaudi$anai, registracijai un uzraudzibai, lai nodro§inatu vinu parstavétas sabiedribas
interesu aizstavibu. Tadel §1s iestades sastopas arT ar loti lidzigiem izaicinajumiem, lidz ar to, apkopojot
pieredzi, daloties ar informaciju, zinaSanam un saskanojot reglamentgjoSo praksi, $Tm iestadém
palielinas iesp€ja parvaréet izaicinajumus.

Agentiira iesaistas intensivas ikgadgjas programmas aktivitates, sadarbojoties ar saviem regulatoriem un
zinatniskajiem partneriem visa Eiropa, ka ari ar kolégiem citos kontinentos, lai apvienotu centienus visa
pasaul€ un iegiitu labakas un nekaitigakas zales.

2008. gada galvenie sadarbibas virzieni ar starptautiskiem partneriem bija $adi:

= daliba vairakos projektos, ko vada Pasaules Veselibas organizacija, galvenokart programma
“Padariet zales piem&rotas b&rniem”, lai risinatu nepiecieSamibu uzlabot nekaitigu zalu pieejamibu
bérniem;

= notickos§a aktivitaSu programma, kuras mérkis ir palidz&t reglament€joSajam iestadém Horvatija,
Turcija un Bijusaja Dienvidslavijas Republika Makedonija sagatavoties darbam Eiropas zalu tikla
p&c iespgjamas So valstu iestasanas Eiropas Savieniba;

= cita veida daliba dazadas aktivitates, sadarbojoties ar trispus€jo (Eiropas Savieniba-ASV-Japana)
Starptautiskas harmonizacijas konferences (/CH) organizaciju un tas veterinaro zalu lidzinieku
(VICH);

= vairaki informacijas apmainas pasakumi ar zalu nozares atbildigam iestadém ASV, Kanada un
Japana konfidencialitates vienoSanas ietvaros, kas parakstita starp Eiropas Savienibu un §Tm valstim;

= starptautiskas sadarbibas koordinatora iecelSana, lai parraudzitu turpmaku agentiiras sadarbibas ar
starptautiskiem partneriem attistibu.
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Sadarbiba ar pacientiem, klientiem un veselibas apripes specialistiem

Veselibas apriipes specialisti, pacienti un citi zalu lietotdji ir galvenas ieinteres€tas puses par agentiras
darbu, jo esot primarie gala lietotdji, kas izmanto gan zales, gan informaciju par agentiiras kompetence
esoSajam zalém, viniem ir specifiskas zinasanas un pieredze, ko piedavat agentiirai.

Agentiira ir apnémusies saglabat cieSas darba attiecibas ar §Im nozimigajam ieinteresétajam pusém un ir
izveidojusi vairakus mehanismus, ka vinus iesaistit vairakas aktivitates, tostarp:

= daliba pacientu un klientu vai veselibas apriipes specialistu darba grupas sed&s;
= informacijas par registrétam zalém kvalitates parbaude;
= palidziba normativo un procesualo vadliniju sagatavos$ana;

= ieteikumu snieg$ana agentiirai un tas zinatniskajam komitejam par visiem vinus tie$i vai netiesi
interesgjoSiem jautajumiem.

Sadarbibas iespéju uzlabosana

2008. gada veiktie pasakumi, lai uzlabotu veselibas apriipes specialistu, pacientu un klientu iesaistiSanu
agentiras darba, ietvéra:

= pacientu un klientu iesaistiSanas iespgju paplaSinasanu, viniem piedaloties lietoSanas instrukciju
(zalu iepakojuma eso$as informacijas) kvalitates parbaudgs;

= sadarbibu ar pacientiem un klientiem, lai aptaujajot noteiktu vinu apmierinatibas Iimeni ar
pasreizgjo iesaistiSanas Iimeni agentiiras darba;

= no veselibas apriipes specialistiem, pacientiem un klientiem sanemta ieguldijjuma integréSanu
agentiras komunikaciju stratégijas izstrade.

Parredzamibas, komunikacijas un informacijas sniegSanas sekmésana

Plasakas piekluves nodrosinasana agentiiras informacijai

2008. gada veiktie pasakumi, lai nodroSinatu lielaku agentiiras kontroléto dokumentu un datu
parredzamibu, ietveéra:

= diskusijas ar agentiras valdi par $o dokumentu publicéSanu; tika panakta vienos$anas, ka, sakot ar
2009. gada martu, nekonfidencialie valdes dokumenti, tostarp darba kartibas un protokoli, tiks
publicéti agentiiras timekla vietné'® péc katras valdes sédes;pickluves kartibas dokumentiem
sagatavoSanu un nodoSanu apspriesanai; §1 kartiba paredz tiesibas sabiedribai liogt piekluvi
jebkuram agentiiras sagatavotam vai sanemtam un tas riciba eso$am dokumentam;

= atbilsto$o piekluves Iimenu politikas sagatavoSanu un nodosanu sabiedriskai apsprieSanai; §T kartiba
nosaka piek]Juvi atbildigam iestadém, veselibas apriipes specialistiem, pacientiem, farmacijas
uznpémumiem un sabiedribas parstavijiem EudraVigilance — Eiropas Savienibas zalu blakusparadibu
datu baze — esosai informacijai;

= turpmaku noteikumu sagatavoSanu, kas regul€ piekluvi noteiktiem EudraCT — Eiropas Savienibas
klinisko pétijumu informacijas datu bazé — esoSiem datiem un informacijas tehnologiju sistému
ievieSanas plana sagatavoSanu, kas nodrosSinatu $adu piekluvi.

' Valdes dokumenti: http://www.emea.europa.eu/htms/general/manage/MB/MB_documents.html
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Agentiras komunikdcijas uzlabosana timeklt

2008. gada tika sakts “uz sabiedribu orient€ts tieSsaistes informacijas projekts”, lai veiktu plasu
agentiiras publiskas vietnes parbaudi. Sis process ir paredz&ts, lai ievérojami uzlabotu vietnes izskatu un
funkcionalitati, ka arT vietné pieejama satura kvalitati.

Projekts ietvers konsultacijas ar agentiiras primaro auditoriju, tostarp pacientiem, veselibas apripes
specialistiem, atbildigam iestadém un farmacijas uznémumiem. Jauno vietni planots sagatavot Iidz
2009. gada beigam.

Taja pasa laika visu gadu nepartraukti tika uzlabots agenttras komunikacijas veids interneta:

«  ENCePP timekla vietnes izveide.", ta ir paredzéta jaunizveidota Eiropas Farmakoepidemiologijas
un farmakovigilances centru tikla (ENCePP) darbibai, ko koordingé agentiira;

«  jaunas sadalas “Normativas un procesualas vadlinijas”'? izveide agentiiras publiskaja timekla vietng
kas paredzeta @&rtas piekluves nodrosinaSanai galvenajiem normativo un procesualo vadlmiju
dokumentiem, kas ir nozimigi centralas registracijas procediras veikSanai;

b

- sadalas “Zales gados vecakiem cilvékiem” izveide agentiiras publiskaja vietng'", kas paredzeta
informacijas snieg$anai par darbu, ko agentiira veic kopa ar saviem partneriem, veidojot saskanotus
standartus gados vecakiem cilvékiem paredzétu zalu izstradei, parbaudei, apstiprinaSanai un
lietoSanai.

" ENCePP timek|a vietne: http://www.encepp.cu
12 “Normativas un procesualas vadlinijas”: http://www.emea.curopa.eu/htms/human/raguidelines/intro.htm
13 «73les gados veciem cilvékiem”: http://www.emea.europa.eu/htms/human/elderly/introduction.htm
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lenémumi un darbinieki

lenémumi palielinajusies par 10,7 %

2008. gada agentiras kopgjie ienémumi bija EUR 182 895 000, tas ir, nedaudz vairak par 10 %
parsniedzot 2007. gada raditajus.

Talak sniegtaja tabula noraditi agenttras ienémumi 2007. un 2008. gada, ka ar prognozes 2009. gadam.

2007 2008 2009 (prognoze)
€000 % leoo| % [ewo0] %

Ienémumi
Maksas 111753  67,61] 126 318 69,07| 138 966| 73,65
Vispargjais Eiropas Savienibas ieguldijums 397500 24,05 39997 21,87 36390 19,29
Ipass Eiropas Savienibas ieguldfjums zalém retu slimibu arste3anai 4 892 2,96/ 6000 3,28 5500 2,91
EEZ ieguldijums 789 0,48 956 0,52 888 0,47
Kopienas programmas 583 0,35] 600 0,33 300 0,16
Citi 7522 4,55 9024 4,93 6645 3,52
KOPEJIE IENEMUMI | 165289 100,00 182 895] 100,00 188 689 100,00

Darbinieku skaits palielindjies par 14 %

2008. gada beigas kopgjais agenttira nodarbinato cilvéku skaits , ieskaitot gan pastavigos darbiniekus,
gan ligumdarbiniekus, pieaicinatos ekspertus, pagaidu darbiniekus un maceklus, bija 624 vai par
aptuveni 14 % vairak neka 2007. gada, kad bija nodarbinati 547 cilveki.

Adentiiras darbinieku nacionala izcelsme (2008. gada
decembris)

T —

Bulgarija - 5|
CehjasRepublka | |25
Danja | |15
Igaunija l:lG
ria [ 2
Griekia | | 32

Francija ‘ 84

talja | | 66
Kipra D1

Latvia . 3

Lietuva -8

Luksemburga O
Maita [ 2
Niderlande l:l 5

Austrija - 11

Polija | 32

Rumania [] 1

Slovénia 0
Sovakia [ a1
somia [N 13
2viedria [T 19
Apvienota Karaliste ‘ 68

cta []2
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