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Uvod vrsSilca dolznosti izvrsnega direktorja

Andreas Pott

V letu 2010 so se v Evropski agenciji za zdravila zgodile Stevilne spremembe, najbolj odmevajoca pa je
bila odhod izvrSnega direktorja Thomasa Lénngrena. Thomas je agencijo zapustil decembra po tem, ko
jo je deset let uspesno vodil in nadzoroval njeno izjemno rast, ne le v smislu velikosti, temvec tudi
nabora njenih dejavnosti.

V obdobju pred njegovim odhodom se je agencija precej trudila oceniti na kateri tocki se nahaja in se
pripraviti na prihodnost. Na zacetku leta je bilo objavljeno porocilo o oceni agencije, ki jo je opravila
druZzba Ernst & Young, v katerem je bila pohvaljena za svojo uspesnost in ucinkovitost pri
zagotavljanju visokokakovostnih znanstvenih mnenj o zdravilih za uporabo v humani in veterinarski
medicini, poudarjena pa je bila tudi potreba, da se agencija skupaj z Evropsko komisijo in regulativnimi
organi v drzavah ¢lanicah Se naprej prilagaja prihodnjim izzivom ter obravnava nov razvoj dogodkov in
odgovornosti. Cez vse leto smo se ukvarjali z oblikovanjem nove petletne strategije pod nazivom
»Casovni nacrt (Road Map) do leta 2015", ki jo je sprejel upravni odbor in je bila objavljena decembra
in bo pomagala zagotoviti, da je agencija pripravljena na obvladovanje prihodnjih izzivov.

Zaradi povecanja delovne obremenitve na skoraj vseh podrocjih je bila agencija tudi v tem letu zelo
zaposlena. Na podrocju zdravil za uporabo v humani medicini se je Se naprej povecevalo Stevilo
dejavnosti po izdaji dovoljenja za promet z zdravilom, dodelitev statusa zdravil sirot, postopkov
znanstvenega svetovanja in napotitev. V letu 2010 je bilo izdanih tudi ve¢ pomembnih mnenj, na
primer priporocilo za umik dovoljenja za promet za zdravilo Avandia in druga zdravila, ki vsebujejo
rosiglitazon, ter umik dovoljenja za promet za zdravilo proti debelosti Sibutramine, opravljene so bile
tudi preiskave otroskih cepiv Rotarix in Rotateq po odkritju nepri¢akovanega virusnega materiala.
Delovna obremenitev se je povecala tudi na podrocju zdravil za uporabo v veterinarski medicini, kjer je
stevilo vlog za izdajo dovoljenja za promet z zdravili in napotitev preseglo pricakovanja, Stevilo zahtev
za znanstveno svetovanje pa se je v primerjavi z letom prej skoraj podvojilo.

Agencija je lani poleg povecanega obsega glavnih dejavnosti poslovanja dosegla ve¢ pomembnih
mejnikov. Julija smo uvedli novo spletisce, ki nasemu spletnemu obcinstvu zagotavlja lazji dostop do
informacij o zdravilih, smernic, regulativnih in znanstvenih nasvetov ter informacij o nasih drugih
dejavnostih. Oktobra smo objavili nova pravila o navzkrizjih interesov, v katerih je obravnavana
potreba agencije, da ima dostop do najboljsih evropskih znanstvenih strokovnjakov, obenem pa
zagotavlja, da ti nimajo financnih ali drugih interesov, ki bi lahko vplivali na njihovo nepristranskost.
Novembra pa smo naredili pomemben korak naprej na podrocju preglednosti z objavo politike o
dostopu do dokumentov, ki zagotavlja Sirsi javni dostop kot kdaj koli prej do dokumentov, ki jih
hranimo in so povezani z zdravili za uporabo v humani in veterinarski medicini.

Po nekaterih tehni¢nih napakah v zadnjih nekaj letih smo izvedli ve¢ ukrepov za izboljSanje postopkov
javnega narocanja agencije v letu 2010. Te napake, ki so se v glavnem zgodile zaradi hitre
diverzifikacije dejavnosti , so prispevale k temu, da je Evropski parlament odloZil glasovanje o
razresnici za proracun za leto 2009, kar se ni zgodilo od ustanovitve agencije leta 1995. Z veseljem
sporoam, da je agencija odpravila vse napake in da v bliznji prihodnosti pricakujemo uspesno
razresnico za proracun.

Za trdo delo, predanost in podporo sem hvalezen vsem ¢lanom osebja , ¢lanom njenih odborov,
delovnih skupin in timov ter upravnega odbora, ki so omogocili, da je agencija kljub povecani delovni
obremenitvi lani uspesno izpolnjevala svoje obveznosti. Prepri¢an sem, da bo tudi v letu 2011 uspesno
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obvladovala nove izzive, vkljuéno z imenovanjem novega izvrSnega direktorja in izvajanjem novih
zakonodajnih zahtev, hkrati pa Se naprej izpolnjevala svojo glavno nalogo - varovanje zdravija ljudi in
zivali v Evropski uniji.
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Poudarki iz leta 2010

Prvo cCetrtletje: januar-marec 2010

e Evropska agencija za zdravila (EMA) za¢ne posvetovanje o ,¢asovnem nacrtu do leta 2015".

e Agencija EMA sprejme prvo mnenje o soCutni uporabi za oseltamivir, ki se uporablja pri zdravljenju
bolnikov v smrtni nevarnosti zaradi pandemske ali sezonske gripe.

e Agencija EMA in mreza za skupno ukrepanje EUnetHTA (Evropska mreza za vrednotenje
zdravstvenih tehnologij) zacneta sodelovati na podrocju izboljSanja evropskih javnih porocil o oceni
zdravila (EPAR) za boljsi prispevek k analizi relativne udinkovitosti.

e Agencija EMA in ameriski Urad za prehrano in zdravila (Food and Drug Administration, FDA) se
dogovorita o sprejetju enotnega letnega porocila o dodelitvah statusa zdravil sirot.

e Agencija EMA in agencija Swissmedic se dogovorita o izmenjavi informacij o zdravilih proti virusu
pandemske gripe H1N1.

e Upravni odbor agencije EMA poudari pomen Evropske mreze zdravil med pandemijo gripe HIN1.

Drugo cetrtletje: april-junij 2010
e Odbor agencije EMA za napredno zdravljenje (CAT) objavi javno izjavo o pomislekih glede
nereguliranih zdravil, ki vsebujejo maticne celice.

e Agencija EMA zacéne javno posvetovanje o eti¢nih vidikih in vidikih dobre klini¢ne prakse glede
klini¢nih preskusanj, ki se izvajajo v tretjih drzavah.

e Odbor za napredno zdravljenje izda prvo mnenje o certifikaciji za zdravilo za napredno zdravljenje.

e Agencija EMA organizira delavnico za pregled uspesnosti desetletnega izvajanja zakonodaje o
zdravilih sirotah v Evropi.

e Agencija EMA vzpostavi Evropsko mrezo za pediatri¢ne raziskave (Enpr-EMA).

e Agencija EMA organizira delavnico z evropskimi in mednarodnimi strokovnjaki za obravnavo
prihodnjih ukrepov na podrocju raziskav in razvoja maticnih celic.

e Urad agencije EMA za mala in srednja podjetja prejme nagrado za ,najpomembnejsi prispevek k
medicini®.

e Agencija EMA in Evropski center za spremljanje drog in zasvojenosti z drogami (EMCDDA)
podpiSeta sporazum o sodelovanju.

e Agencija EMA in Evropska mreza centrov za farmakoepidemiologijo in farmakovigilanco (ENCePP)
zacneta izvajati program ,Studij ENCePP", ki so zajamceno pregledne in najsodobnejse studije o
varnosti.

Tretje Cetrtletje: julij—-september 2010

e Agencija EMA uvede novo spletisce.
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e Na skupni delavnici agencije EMA in Evropske komisije se zaCne razmislek o prihodnji usmeritvi
agencije in evropske regulativhe mreze.

e Agencija EMA objavi politiko sporoc¢anja varnostnih tezav v zvezi z zdravili za uporabo v humani
medicini.

e Agencija EMA zacne presojo cepiva Pandemrix zaradi pomislekov glede narkolepsije.

e Agencija EMA izda priporocilo o umiku dovoljenja za promet za zdravila Avandia, Avandamet in
Avaglim zaradi sréno-zilnih pomislekov.

e Agencija EMA in ameriski urad FDA za nedolocen ¢as podaljSata svoj dogovor glede zaupnosti.

e Agencija EMA organizira mednarodno delavnico o klini¢nih preskusanjih v okviru svetovnega
razvoja zdravil.

e Agencija EMA organizira prvo znanstveno delavnico o nanozdravilih.

e Evropski parlament sprejme novo zakonodajo o farmakovigilanci.

Zadnje Cetrtletje: oktober-december 2010

e Agencija EMA poostri pravila o navzkrizjih interesov svojih znanstvenih strokovnjakov.

e Agencija EMA in druge zainteresirane strani zacnejo pilotna posvetovanja z vec zainteresiranimi
stranmi v zgodnji fazi razvoja zdravil.

e Agencija EMA sprejme nove pristojbine za vloge za izdajo dovoljenja za promet z zdravili.

e Agencija EMA prejme tisoco vlogo za nacrt pediatri¢nih raziskav (paediatric investigation plan, PIP)
ali vlogo za opustitev.

e Agencija EMA objavi novo politiko dostopa do dokumentov.

e Agencija EMA in Tehnoloski institut v Massachusettsu (Massachusetts Institute of Technology)
zacneta izvajati skupni projekt o regulativni znanosti.

e Evropska komisija zacne postopek zaposlitve novega izvrSnega direktorja agencije EMA.
e Upravni odbor agencije EMA zacne izvajati nov ,Casovni nacrt do leta 2015".
e Agencija EMA dokonca varnostno presojo zdravila Avastin, ki se uporablja za zdravljenje raka dojk.

e Agencija EMA in Evropski center za preprecevanje in obvladovanje bolezni (ECDC) podpiSeta
sporazum o sodelovanju.

e Agencija EMA vzpostavi podatkovno zbirko za mala in srednja podjetja (MSP) za spodbujanje
vzajemnega delovanja malih in srednjih podjetij.
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Kljucne Stevilke v letu 2010

Poleg napredka, dosezenega na Stevilnih prednostnih podrocjih, so se v letu 2010 povecale dejavnosti
na skoraj vseh glavnih podrocjih dejavnosti agencije.

Graf 1. Razvoj proracuna agencije EMA
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Zdravila za uporabo v humani medicini

Dodelitev statusa zdravil sirot

Zdravila sirote so namenjena diagnosticiranju, prepreCevanju ali zdravljenju smrtno nevarnih ali
kronicno izérpavajocih bolezni, ki prizadenejo najvel pet od deset tisoC oseb v Evropski uniji oziroma
tam, kjer taka zdravila zaradi ekonomskih razlogov ne bi bila razvita brez spodbud.
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Graf 2. Dodelitev statusa zdravil sirot
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Znanstveno svetovanje

Agencija zagotavlja znanstveno svetovanje in pomoc¢ pri pripravi protokola sponzorjem v fazi raziskave
in razvoja zdravil. Znanstveno svetovanje se steje za sredstvo poenostavitve in izboljSanja zgodnje
razpoloZljivosti zdravil za bolnike in zdravstvene delavce ter sredstvo za spodbujanje inovacij in
raziskav.

Graf 3. Prejeti zahtevki za znanstveno svetovanje in pomoc pri pripravi protokola
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Zacetna ocena

Zacetna ocena zajema dejavnosti v zvezi z obdelavo viog za izdajo dovoljenja za promet za zdravila,
od razprave s prihodnjimi viagatelji pred prediozitvijo vioge, prek presoje, ki jo opravi Odbor za
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zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP), do tega, da Evropska komisija izda dovoljenje za

promet z zdravilom .

Graf 4. Prejete vloge za zacetno oceno
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Agencija je prejela 91 vlog za zacetno oceno zdravil, kar ustreza 5-odstotnemu zmanjsanju. Te se
nanasajo na 73 vlog za zdravilno ucinkovino, kar pomeni 16-odstotno povecanje v primerjavi s
prejsnjim letom. Od prejetih vlog se jih je 46 nanasalo na nova zdravila, od tega jih je 12 imelo status
zdravila sirote. Skoraj polovica vlog (44) je bila za biolosko podobna ali generi¢na zdravila in hibridna
zdravila, oziroma so to bile viloge s predhodnim soglasjem.

Dejavnosti po izdaji dovoljenja za promet z zdravilom

Dejavnosti po izdaji dovoljenja za promet z zdravilom se nanaSajo na spremembe, razsiritve dovoljenj
za promet z zdravilom in prenose dovoljenj za promet z zdravilom.

Graf 5. Prejete vloge za dejavnosti po izdaji dovoljenja za promet z zdravilom
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Porazdelitev tipov sprememb se je Cez vse leto precej spreminjala zaradi nove zakonodaje o
spremembah.

Farmakovigilanca in vzdrZevalne dejavnosti

Farmakovigilanca zajema znanost in dejavnosti, povezane z odkrivanjem, oceno, razumevanjem in
prepreCevanjem neZelenih ucinkov zdravil (adverse drug reaction, ADR) ali vseh drugih tezav v zvezi z
zdravili. To vkljucuje obvladovanje sumov neZelenih ucinkov zdravil pred izdajo dovoljenja za promet z
zdravilom in po njej, redna porocila o varnosti zdravil, nacrte obviadovanja tveganja ter studije o
varnosti in ucinkovitosti po izdaji dovoljenja za promet z zdravilom.

Graf 6. Prejeta porocila o nezelenih ucinkih zdravil iz EGP in izven EGP
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EGP = Evropski gospodarski prostor. CAP = zdravilo, za katero je bilo izdano dovoljenje po centraliziranem postopku.
ADR = nezeleni ucinek zdravil.

Postopki napotitve

Postopki napotitve se uporabljajo za resevanje sporov in obravnavo zaskrbljenosti med drzavami
Clanicami. Pri napotitvi je Evropska agencija za zdravila pozvana, naj v imenu Evropske skupnosti
opravi znanstveno oceno posebnega zdravila ali razreda zdravil, da se sprejme dogovor o priporocilu za
usklajeno mnenje v vsej Evropski uniji.
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Graf 7. Zaceti in dokoncani postopki napotitve
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Zdravila za otroke

To podrocje zajema dejavnosti agencije v zvezi z oceno nacrtov pediatricnih raziskav (paediatric
investigation plan, PIP) in opustitev, sprejemanjem dogovora o njih in preverjanjem skladnosti z njimi,
te dejavnosti pa izvaja Odbor za pediatrijo.

Graf 8. Vloge za nacrt pediatricnih raziskav
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Zdravila rastlinskega izvora

Odbor agencije za zdravila rastlinskega izvora (HMPC) za spodbujanje vse bolj usklajenega postopka za
izdajo licenc in obvescanje o rastlinskih snoveh v vsej EU pripravlja rastlinske monografije Skupnosti
za tradicionalna in dobro uveljaviljena zdravila rastlinskega izvora ter osnutek seznama o rastlinskih
snoveh, pripravkih rastlinskega izvora in kombinacijah iz njih za uporabo v tradicionalnih zdravilih
rastlinskega izvora.
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Graf 9. Zdravila rastlinskega izvora
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Zdravila za uporabo v veterinarski medicini

Znanstveno svetovanje

Znanstveno svetovanje se zagotavlja o vseh vidikih raziskav in razvoja v zvezi s kakovostjo, varnostjo
ali u¢inkovitostjo zdravil za uporabo v veterinarski medicini ter dolocitvijo mejnih vrednosti ostankov.
Znanstveno svetovanje se steje za sredstvo poenostavitve in izboljsanja zgodnje razpoloZljivosti zdravil
za uporabo v veterinarski medicini ter sredstvo za spodbujanje inovacij in raziskav.

Graf 10. Prejeti in dokoncani zahtevki za znanstveno svetovanje
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Upostevanje znanstvenih nasvetov med podjetji, ki razvijajo zdravila za uporabo v veterinarski
medicini, je bilo v letu 2010 zelo visoko, zlasti med malimi in srednjimi podjetji. Osem zahtev je bilo za
uporabo v manjsi meri in manj pomembne vrste (MUMS)/omejene trge.

Zacetna ocena

Zacetna ocena zajema dejavnosti v zvezi z obdelavo vlog za pridobitev dovoljenja za promet za
zdravila za uporabo v veterinarski medicini, od sestankov s prihodnjimi viagatelji pred predloZitvijo
vloge, prek presoje, ki jo opravi Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (CVMP), do tega,
da Evropska komisija izda dovoljenje za promet z zdravilom.
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Graf 11. Prejete vloge za zacetno oceno
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Mejne vrednosti ostankov

Posledica uporabe zdravil za uporabo v veterinarski medicini pri Zivalih za proizvodnjo Zivil ima so
lahko ostanki v Zivilih, ki se pridobivajo iz zdravljenih Zivali. Agencija doloCa mejne vrednosti ostankov
farmakolosko aktivnih snovi, ki se uporabljajo za zdravljenje Zivali, da zagotavlja varno uporabo Zivil
Zivalskega izvora, vklju¢no z mesom, ribami, mlekom, jajci in medom.

Graf 12. Vloge za mejne vrednosti ostankov
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EBiocidi

Dejavnosti po izdaji dovoljenja za promet z zdravilom

Dejavnosti po izdaji dovoljenja za promet z zdravilom se nanasajo na spremembe dovoljenj za promet
z zdravilom, vklju¢no z razsiritvami dovoljenj za promet z zdravilom in prenosi dovoljenj za promet z
zdravilom.
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Graf 13. Prejete vloge za dejavnosti po izdaji dovoljenja za promet z zdravilom
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Kot pri zdravilih za uporabo v humani medicini je bila ugotovljena prerazporeditev vlog za dejavnosti
po izdaji dovoljenja za promet z zdravilom zaradi nove zakonodaje o spremembah.

Farmakovigilanca in vzdrZevalne dejavnosti

Farmakovigilanca zajema dejavnosti, povezane z odkrivanjem, oceno, razumevanjem in
preprecevanjem nezZelenih ucinkov zdravil ali vseh drugih teZav v zvezi z zdravili. Cilj farmakovigilance
je zagotavljati, da se za zdravila za uporabo v veterinarski medicini po vsej EU nenehno uporabljata
spremljanje po izdaji dovoljenja za promet z zdravilom in ucinkovito obviadovanje tveganja.

Graf 14. Porocila o sumih resnih nezelenih ucinkov pri zivalih in ljudeh
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EGP = Evropski gospodarski prostor. CAP = zdravilo, za katero je bilo izdano dovoljenje po centraliziranem postopku.
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Postopki napotitve

Postopki napotitve se uporabljajo za resevanje sporov in obravnavo zaskrbljenosti med drzavami
Clanicami EU. Pri napotitvah se od Evropske agencije za zdravila zahteva, naj v imenu Evropske
skupnosti opravi znanstveno oceno posebnega zdravila ali razreda zdravil, da se sprejme dogovor o
priporocilu za usklajeno mnenje v vsej Evropski uniji.

Graf 15. Zaceti in dokoncani postopki napotitve
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Inspekcijski pregledi

Agencija usklajuje preverjanje skladnosti z naleli dobre proizvodne prakse (DPP), dobre klinicne prakse
(DKP), dobre laboratorijske prakse (DLP), obveznostmi farmakovigilance in nekaterimi vidiki nadzora
odobrenih zdravil, ki se uporabljajo v Evropski uniji. To pone z inspekcijskimi pregledi, ki jih zahtevata
odbora CHMP ali CVYMP v zvezi z oceno vlog za izdajo dovoljenja za promet z zdravilom in/ali presojo
zadev, posredovanih tema odboroma v skladu z zakonodajo EU.
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Graf 16. Stevilo indpekcijskih pregledov
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InsSpekcijskih pregledov je bilo skupaj za 20 % vec od napovedi, predvsem zaradi nepricakovanega
povecanja Stevila zahtevanih inspekcijskih pregledov dobre klini¢ne prakse.

Graf 17. Stevilo sporocenih napak v kakovosti
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Pomembna priporocila za odobritev v letu 2010

Koristi zdravil za uporabo v humani medicini, priporoc¢enih za odobritev v
letu 2010, za javno zdravje

NajpomembnejSa nova zdravila za uporabo v humani medicini, za katera je Odbor za zdravila za
uporabo v humani medicini (CHMP) v letu 2010 priporocil, naj se zanje izda dovoljenje za promet, so:

dve pandemski cepivi proti virusu gripe HIN1, namenjeni profilaksi gripe v razmerah uradno
razglasene pandemije;

novo modelno cepivo proti virusu pandemske gripe H5N1, namenjeno preprecevanju gripe v
razmerah uradno razglasene pandemije (modelno pandemsko cepivo ni namenjeno ustvarjanju
zalog, temvec ga je mogoce uporabljati za pospesevanje razpolozljivosti konénega cepiva v
primeru pandemije po identifikaciji pandemskega seva);

cepiva proti gripi v predpandemskem obdobju, namenjena cepljenju proti podtipu virusa H5N1
virusa gripe A;

cepivo proti gripi, ki se daje skozi nos in je namenjeno profilaksi gripe pri otrocih;

diagnosti¢no sredstvo, namenjeno za uporabo kot farmakolosko sredstvo obremenitve za
radionuklidno perfuzijsko slikanje sréne misice;

zdravilo s statusom zdravila sirote, izdelano na podlagi rekombinantne tehnologije DNK in
namenjeno zdravljenju napadov angioedema. Pridobiva se iz mleka zajcev, ki so jim vstavili gen
(DNK), zaradi Cesar lahko v svojem mleku proizvajajo Clovesko beljakovino;

zdravilo s statusom zdravila sirote, namenjeno zdravljenju gaucherjeve bolezni. Ta izdelek je zelo
pomemben za javno zdravje zaradi pomanjkanja odobrenega zdravila za zdravljenje te bolezni;

dve zdravili s statusom zdravila sirote, namenjeni zdravljenju plju¢nih bolezni, eno za supresivno
terapijo kronic¢ne plju¢ne okuzbe zaradi Pseudomonas aeruginosa pri cisti¢ni fibrozi, drugo pa za
idiopati¢no plju¢no fibrozo;

zdravilo s statusom zdravila sirote, namenjeno zdravljenju prirojenih napak pri sintezi primarne

zol¢ne kisline zaradi pomanjkanja encimov;

zdravilo s statusom zdravila sirote, namenjeno zdravljenju bolnikov s kroni¢no limfocitno
levkemijo;

zdravilo, namenjeno vzdrzevalnemu zdravljenju resne kroni¢ne obstruktivne plju¢ne bolezni,
povezane s kroni¢nim bronhitisom pri odraslih bolnikih, kot dodatek zdravljenju z bronhodilatatorji,
ki pomeni peroralno zdravljenje z novim nacinom ucinkovanja;

dve zdravili, namenjeni zdravljenju psihic¢nih bolezni, eno za od zmerne do resne manicne epizode,
povezane z bipolarno motnjo tipa I, drugo pa za zdravljenje shizofrenije;

zdravilo, namenjeno zdravljenju kostno-misi¢nega obolenja, imenovanega dupuytrenova
kontraktura, ki je nekirurska alternativa.

Poudarki letnega porocila 2010
EMA/931719/2011 stran 17/18



Koristi zdravil za uporabo v veterinarski medicini, priporocenih za odobritev
v letu 2010, za zdravje zivali

Najpomembnejsa nova zdravila za uporabo v veterinarski medicini, za katera je Odbor agencije za
zdravila za uporabo v veterinarski medicini (CVMP) v letu 2010 priporocil, naj se zanje izda dovoljenje
za promet, so:

Stiri cepiva proti bolezni modrikastega jezika. Ta cepiva so bila odobrena v izjemnih okolis¢inah za
zascito goveda in ovac pred klini¢nimi znaki ter za omejitev ali preprecevanje prenosa serotipov 1,
2, 4 in 8 zelo raznovrstnega virusa bolezni modrikastega jezika. Z odobritvijo na ravni EU
postanejo cepiva takoj na voljo za uporabo kot del nacionalnih in nadnacionalnih kampanj za
nadzor bolezni v boju proti tej zelo virulentni in nalezljivi bolezni Zivine;

cepivo za omejitev Sirjenja bakterije Coxiella burnetii z okuZzenim govedom in kozami. Na
Nizozemskem je bil leta 2009 obseZen izbruh te bakterijske bolezni, ki je povzrocitelj mrzlice Q pri
ljudeh. Odbor CVMP je zato menil, da je primerno, da se ta izdelek priporoci za odobritev v
izjemnih okolis¢inah na podlagi pozitivhega razmerja med koristmi in tveganji, pri ¢emer se
izvajajo nadaljnje Studije za natancnejso opredelitev ucinkovitosti pri kozah;

dve novi zdravili za zdravljenje ektoparazitov, predvsem bolh, pri hisnih Zivalih. Te vrste
zdravljenja so Se naprej prednostno podrocje za podrocje zdravja hisnih zivali.
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