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EMEA MISIJA

Vykstant nuolatinei globalizacijai, EMEA misija — saugoti ir stiprinti visuomenés ir gyviiny sveikata:

kuriant veiksmingas ir skaidrias procediiras, kuriomis siekiama, kad patys naujausi, saugis ir
veiksmingi bei nepatentuoti ir nereceptiniai vaistai, turintys bendra Europos registravimo
liudijima, tapty greitai prieinami vartotojams,

kontroliuojant Zzmonéms ir gyviinams skirty vaisty sauga, visy pirma remiantis farmakologinio
budrumo tinklu ir nustatant saugias likuciy koncentracijas maistui naudojamuose gyviinuose,

padedant kurti naujoves, taip pat skatinant mokslinius tyrimus ir taip skatinant ES farmacijos
pramonés konkurencinguma,

mobilizuojant ir koordinuojant visos ES mokslinius iSteklius, kad biity galima atlikti vaistiniy
preparaty aukstos kokybés vertinima, teikti konsultacijas moksliniy tyrimy ir plétros programy
klausimais, tikrinti, ar visada yra laikomasi pagrindiniy GXP' nuostaty, ir teikti vartotojams bei
sveikatos priezitiros specialistams naudinga ir aiskia informacija.

Vaistiniy preparaty registravimo Europos sistemoje badai

Centralizuota procediira yra privaloma visiems zmonéms ir gyviinams skirtiems vaistiniams
preparatams, gautiems biotechnologijy pagrindu. Tokia pat procediira taikoma visiems Zmonéms
skirtiems vaistiniams preparatams, kurie skirti ZIV arba AIDS, véziui, diabetui, nervy
degeneraciniams sutrikimams gydyti, ir visiems retyjy vaisty kategorijai priskirtiems vaistams,
kurie skirti retoms ligoms gydyti. Centralizuota procediira taikoma ir visiems veterinariniams
vaistams, kurie skirti gydomy gyviiny zootechniniams rezultatams gerinti arba gyviininio
produkto rentabilumui didinti. Jeigu vaistiniai preparatai nepriskirti jokiai i§ pirmiau minéty
kategorijy, imonés gali pateikti paraiska EMEA centralizuotai iSduodamam registravimo
liudijimui gauti, jeigu §is vaistinis preparatas yra svarbi terapiné, moksliné arba techniné naujove
arba jeigu preparatas naudingas paciento arba gyviino sveikatai kokiu nors kitu aspektu.

Paraiskos teikiamos tiesiogiai EMEA. Per 210 dieny Agentiiroje atlikus mokslinj vertinima,
mokslinio komiteto nuomoné perduodama Europos Komisijai, kad, remiantis $ia nuomone, buty
i8duotas visoje Europos Sajungoje taikomas bendrosios rinkos registravimo liudijimas.

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

Europos Komisijai priimti sprendima padeda nuolatinis komitetas, kurj sudaro valstybiy nariy atstovai.

" GXP apima gera kliniking praktika (GCP), gera gamybos praktika (GMP) ir gera laboratoring praktika (GLP).
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VALDANCIOSIOS TARYBOS PIRMININKO |ZANGINIS ZODIS

Prof. Hannes Wahlroos

Pirmiausia noréciau pasveikinti 2006 m. i$skirtiniy darbo rezultaty pasiekusius vykdomaji direktoriy,
jo darbuotojus, mokslinius komitetus ir visas darbo grupes. 2006 m. metinéje ataskaitoje pateikti
rezultatai patvirtina, kad Agentiiros darbai, kurie padéjo pasirengti igyvendinti naujas teisés akty
nuostatas, visiSkai pasiteisino: Agentiira irodé sékmingai prisitaikiusi prie naujos reguliavimo sistemos
ir pajégé sekmingai ir veiksmingai taikyti naujas ir galiojan¢ias procediiras. Sig sékme pripazino
Agentiiros partneriai.

2006 m. taip pat buvo pirmieji iStisi visos sudéties Valdanciosios tarybos darbo metai. 2005 m. rugséjo
mén. { Valdanciosios tarybos darbg isitrauke pacienty, gydytojy ir veterinary organizacijy atstovai
papildé Tarybos veikla nauju aspektu, o ju patirtis ir kompetencija tapo neikainojamu indéliu i
Tarybos darba. Tad kartu noréciau pasinaudoti $ia galimybe ir padékoti visiems Tarybos nariams uz ju
indélj i Tarybos darba.

Persvarscius farmacijos teisés aktus atsirad¢ pokyciai turéjo esminés jtakos Valdanciosios tarybos
struktiirai ir organizacijai. Todél jos nariai pradéjo ieskoti naujy budy, kaip biity galima pagerinti
Tarybos dalyvavima Agentiiros darbe ir jos strateginiy sprendimy priémimo procese. Siekiant §io
tikslo, sudaryta ad hoc darbo grupé, kuriai pavesta i§ naujo apibrézti Valdanciosios tarybos vaidmenj
ir pareigas.

2006 m. Taryba atidziai steb&jo Agentiiros laiméjimus. EMEA deda dideles pastangas, sickdama
stiprinti ry$ius su pacientais ir sveikatos prieziiiros specialistais, teikdama jiems, ypac per pradéjusia
veikti EudraPharm duomeny baze, daugiau geresnés informacijos apie vaistus ir skatindama juos
dalyvauti Agentiiros darbe. Esu isitikings, kad Sios pastangos padés uZztikrinti ir stiprinti visuomenés
pasitikéjima su vaistiniais preparatais susijusia Agentiiros veikla.

Agentiira toliau siekia skatinti mokslinius tyrimus ir technologijy plétra Europoje. Patobulinta
moksliniy konsultacijy teikimo procediira, ir ja vis dazniau naudojasi vaistiniy preparaty réméjai. Be
to, Agentiira sékmingai suktiré¢ MV] biura, kuris teikia pagalba mazoms ir vidutinéms imonéms,
dalyvaujanc¢ioms Europoje kuriant vaistus. Galiausiai EMEA inesé svarby indéli rengiant tick
zmonéms skirty, tiek veterinariniy vaistiniy preparaty strateginiy moksliniy tyrimo darbotvarkes pagal
7-aja bendraja programa, pagrinding ES priemong moksliniams tyrimams ir technologiju plétrai
finansuoti 2007-2013 m.

Toliau stengdamasi pasirengti gripo pandemijai, 2006 m. Agentiira jgyvendino kelias svarbias
priemones, susijusias ir su Zmoniuy, ir su gyviiny sveikata. Taryba ragina Agentiira tgsti savo naudinga
darba ir, atsizvelgiant { pavojaus lygi, neprarasti budrumo.

2006 m. pabaigoje priimtas naujas Europos teisés aktas, kuriuo siekiama skatinti vaikams skirty vaisty
tyrimus. 2006 m. EMEA déjo dideles pastangas, stengdamasi padéti pagrinda $io naujo teisés akto
sklandziam jgyvendinimui.

Baigdamas noréciau pagerbti 2006 m. lapkri¢io mén. mirusi miisy brangy drauga ir Valdanciosios
tarybos narj prof. Gianmartino Benzi. Mums triiksta jo dvasios, jo entuziazmo ir jo indélio | Europos
vaisty agentiiros darba.
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VYKDOMOJO DIREKTORIAUS |VADINIS ZODIS

Thomas Lénngren

Su malonumu pristatau jums nauja Europos vaisty agentiiros veiklos ir prag¢jusiy mety pasiekimy
ataskaita. 2006-ieji buvo tokie metai, apie kuriuos yra ka pasakyti.

Tai buvo pirmieji iStisi naujy farmacijos teisés akty, kurie Europos Sajungoje isigaliojo 2005 m.
lapkri¢io mén. ir pagal kuriuos EMEA prisiémé naujy isipareigojimy ir jos uzduociy mastas gerokai
padidéjo, galiojimo metai.

Nors dél to atsirado nauju uzdaviniy ir padidéjo darbo kruvis, Agentiira pajégé igyvendinti visus
metams uzsibréztus pagrindinius tikslus ir dar karta pasieké puikiy rezultaty visose savo veiklos
srityse.

Tik keletas isidémétiny laiméjimy pagrindinése veiklos srityse:

* priimta daugiau negu bet kuriais ankstesniais metais teigiamy nuomoniy dél Zzmonéms skirty
naujy vaisty, atveriant kelia i rinka 51 naujam vaistui, i§ kuriy 11 skirti retoms ligoms gydyti;

= Veterinariniy vaisty komitetas priémé teigiamas nuomones dél 13 naujy veterinariniy vaistuy,
skirty tam tikroms vi$¢iukuy, kaciy ir Suny ligoms gydyti, registravimo;

»  Agentiira iSnagrinéjo rekordini paraisky dél pradinio registravimo liudijimo iSdavimo ir paraisky
dél pataisy po registravimo, taip pat praSymu dél moksliniy konsultaciju, praneSimy apie
lygiagrety platinima ir pazyméjimy skaiciy;

=  moksliniai komitetai pajégé sutrumpinti keliy svarbiy procediiry, iskaitant pradini vertinima,
priskyrima retuyju vaisty kategorijai ir mokslines konsultacijas, vidutinj vertinimo termina,
padédami paspartinti naujy vaisty kiirima ir juy atsiradima rinkoje.

Prie gery veiklos pagrindinése srityse rezultaty taip pat prisidéjo tai, kad EMEA padéjo jgyvendinti
tam tikras svarbias Europos visuomenés sveikatos iniciatyvas, pvz., pasirengimo gripo pandemijai
iniciatyva, Europos pediatrijos iniciatyva, Europos rizikos valdymo strategija, geresnés informacijos
pacientams teikimo ir maistui naudojamuy gyviiny atsparumo antimikrobiniams vaistiniams
preparatams mazinimo iniciatyvas.

Dalyvaudami naujy vaisty iniciatyvos ir Europos visuotinés gyviiny sveikatos technologijy platformos
veikloje, o ypaC — teikdami tiksling parama mazoms ir vidutinéms imonéms per miisy MV] biura,
kuris per pirmuosius savo veiklos metus sulauké gerokai daugiau démesio nei tikétasi, taip pat
padéjome skatinti naujy vaisty mokslinius tyrimus ir technologijy plétra.

Pazanga padaryta ir kitose srityse, ypac¢ igyvendinant miisy skaidrumo, informacijos ir komunikacijos
iniciatyvas, rengiantis Bulgarijos ir Rumunijos istojimui | ES bei Kroatijos ir Turkijos dalyvavimui
EMEA veikloje, plétojant tarptautini bendradarbiavima su mtisy mokslo ir reguliavimo partneriais
Europos ir pasauliniu lygmeniu.

Kaip visada, noréciau padékoti nacionalinéms kompetentingoms institucijoms uz juy teikiamus
mokslinius i$teklius Europos vaisty agenturai. Taip pat dékoju Europos Komisijai ir Europos
Parlamentui uz ju pernai teikta nuolating parama ir jos pagalba pagrindinei EMEA uZzduociai — siekti
gerinti visuomenés ir gyviiny sveikata — atlikti. Sékme, kuria mums pavyko pasiekti, uztikrino
sklandus viso Europos tinklo veikimas ir visy pirma i$skirtinis miisy moksliniy komitety, darbo grupiu
ir sekretoriato personalo darbas.
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1. 2006 M. PRIORITETAI

1.1. Vaisty saugos didinimas

Agentiiros pastangos 2006 m. vél buvo skirtos Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty saugai didinti, ir
Sioje prioritetinéje srityje pasiekta reikSmingos pazangos.

Europos Zmonéms skirty vaisty rizikos valdymo strategija (ERVS)

EMEA ir nacionalinés kompetentingos institucijos toliau sékmingai rengé europing zmonéms skirty
vaisty rizikos valdymo strategija, visy pirma toliau nurodytose srityse.

= Nauju su rizikos valdymu susijusiy teisiniy priemoniy, visy pirma rizikos valdymo plany
stebésena.

= Spartesnis visy suinteresuotyju Saliy elektroniniy pranesimy teikimas ir teikiamy duomeny
kokybés gerinimo biuidy svarstymas.

=  Pasirengimas kurti Europos farmakoepidemiologijos ir farmakologinio budrumo centry tinkla
(ENCePP) — mokslo centry tinkla intensyviai vaisty stebésenai uztikrinti.

= Zmonéms skirty vaisty komiteto (CHMP) Farmakologinio budrumo darbo grupés (PhVWP)
mokslinés kompetencijos stiprinimas, i grupés veikla papildomai jtraukiant 8 tam tikry sric¢iy
ekspertus.

»  Pediatrijos farmakologinio budrumo gairiy rengimas.

»  Vakcinoms skirty farmakologinio budrumo gairiy rengimas.

EudraVigilance veterinariné sistema

2006 m. EudraVigilance veterinariné sistema tapo pagrindine nacionaliniy kompetentingy institucijy
naudojama praneSimy apie galimas nepageidaujamas reakcijas teikimo priemone. Registravimo
liudijimy turétojai pradéjo teikti elektroninius pranesimus, ir didziosios veterinarinés farmacijos
imonés galutinai parengé visy pranesSimy teikimo elektroniniu biidu igyvendinimo planus. Per metus
buvo gerokai patobulintos pranesimy teikimo EudraVigilance veterinarinei sistemai procediros.

Siekiant toliau skatinti tiesiogini elektroniniy prane$imy apie nepageidaujamas reakcijas perdavima i
EudraVigilance veterinaring duomeny bazg, parengta supaprastinta elektroniniy pranesimy teikimo
priemoné, kuri specialiai pritaikyta mazesnéms veterinarijos sektoriaus jmonéms.

Kitos igyvendintos veterinariniy vaisty saugos didinimo iniciatyvos:

»  parengtas geresnio derinimo ir institucijy darbo pasidalijimo, igyvendinant veterinariniams
preparatams skirta Europos prieziiiros strategija, veiksmy planas;

»  persvarstyti Agentliros veterinariniy vaisty farmakologinio budrumo darbo grupés igaliojimai, ir
grupé paskirta pagrindine moksline grupe su ES registruotais veterinariniais vaistiniais preparatais
susijusiems farmakologinio budrumo klausimams stebéti;

= parengtos registravimo liudijimy turétojams ir pareiskéjams skirtos gairés dél diegtiny
farmakologinio budrumo sistemy ir reguliavimo institucijoms skirtos gairés dél periodiskai
atnaujinamy saugos pranes$imy vertinimo. Taip pat galutinai parengtos veterinarams skirtos
paprastosios gairés dél pranesSimy apie nepageidaujamas reakcijas teikimo.
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1.2. Geresnés galimybés gauti vaisty ir moksliniy tyrimy bei technologijy
plétros skatinimas

Naujos moksliniy konsultacijy teikimo sistemos jgyvendinimas

2006 m. liepos mén. Agenttira pradéjo taikyti nauja moksliniy konsultacijy teikimo sistema. Naujoji

sistema padeda valdyti didéjanti darbo kruivi ir laikytis naujy Zmonéms skirty vaisty teisés akty

reikalavimy. Pagrindinés Sios naujosios sistemos priemonés:

= siekiant surengti daugiau susitikimuy su paraiskas teikian¢iomis imonémis riipimiems klausimams
svarstyti, paskirti keturi papildomi Moksliniy konsultacijuy darbo grupés (SAWP), kurios
susitikimy trukmé padidinta iki trijy dieny, nariai;

= optimizuota moksliniy konsultacijy teikimo procediira, kad ja biity imanoma uzbaigti per 40 dieny
(per ne daugiau kaip 70 dieny); ankstesné procediira galéjo trukti iki 100 dieny;

= koordinatoriai ir ju vertintojai (ekspertai) dabar reguliariai dalyvauja visy moksliniy konsultacijy
tekimo procediiry planavimo etape (Sis etapas yra prie§ pateikima tvirtinti).

Pirmieji EMEA MV/| biuro metai: parama Europos MV| kuriant naujoves

2005 m. gruodzio 15 d. pradéjo veikti EMEA ,, M VI biuras®, kurio paskirtis — teikti finansing ir
administracing pagalba mikrojmonéms, mazoms ir vidutinéms jmonéms (MV]), siekiant skatinti MV]
kurti naujoves ir naujus Zzmonéms skirtus ir veterinarinius vaistinius preparatus.

Per pirmuosius MVI biuro veiklos metus:

=  imoniy susidoméjimas MV] iniciatyva pranoko liikescius;

» daugiau kaip 145 imonés, iskaitant 6 veterinarines imones, pateiké Agentiirai paraiSkas MV]
statusui gauti;

=  MV] statusas suteiktas 117 jmoniy i§ 17 ES Saliy, jskaitant sveikintinai didelj mikrojmoniy
skai¢iy (24 %), kuriy dauguma — nuo universitety atsiskyrusios imonés;

= MVI biuras suteiké reguliavimo pagalba 14 imoniy;

= 23 MVI paprasé moksliniy konsultacijy ir MV] mokesciai uz mokslines konsultacijas buvo
sumazinti i§ viso 1,4 min. EUR;

* & imonés pateiké paraiskas registravimo liudijimui gauti;

*  buvo atidéta 1 mln. EUR mokesciy uz paraiskas dél registravimo liudijimo ir patikrinimus.

Indélis | naujy vaisty iniciatyvg

Dalyvaudama seminaruose ir glaudziai bendradarbiaudama su Europos Komisijos Moksliniy tyrimy
generaliniu direktoratu, EMEA talkino atliekant parengiamuosius Naujy vaisty iniciatyvos darbus. Be
to, Agentiira pasiiilé itraukti i projekta visuomenés sveikatai svarbius klausimus, pvz., farmakologinio
budrumo. Agentiiros Zmonéms skirty vaisty komitetas papildomai sudaré naujoviy eksperty grupe,
kuri 2007 m. turéty pateikti savo susitikimy su farmacijos jmonémis ir mokslininky grupémis
ataskaita.

Retesniam naudojimui ir retesnéms rasims skirty veterinariniy vaisty prieinamumo
Skatinimas

EMEA toliau stengési didinti vaisty prieinamuma. Visy pirma gerokai pazengta i prieki pritaikant
duomeny reikalavimus retesniam naudojimui ir retesnéms riiSims skirtiems preparatams. Veterinariniy
vaisty komitetas (CVMP) galutinai parenge tokiy preparaty kokybeés, saugos ir veiksmingumo tyrimo
gaires ir paskelbé panasias imunologiniy preparaty tyrimo gaires. Toliau siekiama geriau apibrézti
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retesnio naudojimo ir ribotos rinkos savokas, kad biity paprasciau taikyti Sias gaires ir darniai
igyvendinti jas visoje ES.

Kai kuriy imoniy paprasytas, Veterinariniy vaisty komitetas toliau ekstrapoliavo didZiausias leistinas
liku¢iu koncentracijas (MRL) papildomoms riisims. Jeigu buvo nustatyta, kad tokia ekstrapoliacija
leidziantys moksliniai kriterijai néra pazeisti, nereikéjo jokiy mokesciy ar oficialios paraiskos.

Nemokamos mokslinés konsultacijos dél retesnio naudojimo ir retesniy rasiy

2006 m. gruodzio mén. EMEA valdanc¢ioji taryba dar karta pratgsé bandomaja programa dél
nemokamy moksliniy konsultacijy dél retesniam naudojimui ir retesnéms rasims skirty veterinariniy
vaisty teikimo. Si programa numatyta Agentiiros strategijoje, kurios tikslas — didinti tokiy vaisty
prieinamuma.

Indélis j Europos visuotines gyviny sveikatos technologijy platformg

Agentiira dalyvauja Europos visuotinés gyviiny sveikatos technologiju platformos vadovaujanc¢iosios
tarybos veikloje. Agentiira talkino rengiant Sios tarybos galuting strateging moksliniy tyrimy
darbotvarke, kurios tikslas — skatinti gyviiny sveikatai skirty naujovisky preparaty, iskaitant
skirtuosius ribotoms rinkoms, patekima i rinka. Véliau Agentiira sutiko paskirti atstova i
koordinavimo grupg, kuri buvo sudaryta siekiant su reguliavimo klausimais susijusias darbotvarkés
dalis pertvarkyti { veiksmy plana.

1.3. Informacija ir komunikacija

Kadangi Agentira atlieka vis svarbesni vaidmenj teikdama pacientams ir sveikatos prieziiiros
specialistams tinkamos kokybés informacija, 2006 m. imtasi keliy toliau trumpai aprasomy iniciatyvy
informacijos ir komunikacijos srityje.

Pastangos uZtikrinti visuomenei daugiau galimybiy susipazinti su informacija apie
vaistus

Igyvendindama ES farmacijos teisés aktus, 2006 m. gruodzio 6 d. EMEA pradéjo naudoti pirmaja
EudraPharm— naujos ES informacijos apie vaistus duomeny bazés — versija. Sios duomeny bazés
naudojimas — pirmasis zingsnis, siekiant suteikti visuomenei galimybe gauti iSsamia naujausia
informacija apie visus Europos Sajungoje registruotus vaistus.

2006 m. vasario mén. Agentiira pradéjo skelbti Europos vieSyju vertinimo pranesimy (EPAR)
santraukas, kurios specialiai parengiamos taip, kad biity suprantamos pacientams ir placiosios
visuomenés nariams. Agentiirai igyvendinant savo isipareigojima teikti naudingg ir i§samia
informacija apie visus vertinamus vaistus, prie visy naujai registruoty vaisty EPAR §iuo metu
pridedama vadinamoji ,,santrauka visuomenei®. Be to, igyvendinamas projektas, kurio tikslas —
parengti tokias santraukas iki 2006 m. patvirtintiems preparatams. Iki 2006 m. pabaigos paskelbta 160
EPAR santraukuy.

Siekdama paaiskinti mokslines i§vadas tam tikrais klausimais, iskaitant vaisty saugos, naujo tipo
paraisky, naujy technologiniy pasiekimy ir vakciny nuo pandeminio gripo tvirtinimo procediiros,
Agentiira reguliariai teiké i$§samia informacija rengdama pranesimus spaudai bei klausimy ir atsakymuy
dokumentus, taip pat skelbé bendro pobiidzio klausimy ir atsakymy dokumentus taip informuodama
apie vaisty naudojima labdaros tikslais arba nepatentuotus ir biologiskai panasius vaistus.
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Pastangos didinti reguliavimo institucijy veiklos skaidrumag

Pasitarusi su suinteresuotosiomis Salimis, EMEA pradéjo igyvendinti informacijos apie paraisky
atsiémimg iki nuomonés priémimo ir informacijos apie atsisakyma iSduoti registravimo liudijima
skelbimo procediras. Si klausimy ir atsakymy forma rengiama informacija $iuo metu reguliariai
skelbiama, siekiant atitinkamai informuoti apie paraisky atsiémima arba atsisakyma iSduoti
registravimo liudijima. 2006 m. paskelbta apie 14 atsiimty paraisky ir 7 atsisakymus iSduoti
registravimo liudijima.

Pastangos gerinti dialogq su pacientais

Sudaryta nauja darbo grupé — EMEA Zmonéms skirty vaisty moksliniy komitety rysiy su pacienty ir
vartotojy organizacijomis darbo grupé (PCWP), teiksianti Agentirai ir jos moksliniams komitetams

rekomendacijas visais pacientus dominanéiais klausimais. PCWP remsis buvusios EMEA Zmonéms
skirty vaisty komiteto rySiy su pacienty ir vartotojy organizacijomis darbo grupés jau atliktu darbu.

Didelis pacienty ir vartotojy organizacijy susidoméjimas

2006 m. | Agentiiros kvietima teikti paraiskas dalyvauti EMEA veikloje atsiliepé beveik
keturiasdesimt pacientams ir vartotojams atstovaujanciy organizacijuy, i§ kuriy 16 atitiko EMEA
nustatytus kriterijus ir buvo itrauktos | Agentiiros tinklavietéje paskelbta sarasa, kuris bus reguliariai
atnaujinamas.

Pastangos gerinti dialoga su sveikatos prieZitiros specialistais

Gruodzio mén. sudaryta kita nauja grupé — EMEA (Zmonéms skirty vaisty komiteto) rysiu su
sveikatos prieziiiros specialisty organizacijomis darbo grupé, kurios tikslas — teikti rekomendacijas ir
pasiiilymus kuriant bendravimo su sveikatos priezitiros specialistams atstovaujan¢iomis
organizacijomis sistema.

Informacija ir komunikacija veterinarijos klausimais

EMEA ir IFAH-Europe lapkri¢io mén. organizavo itin s¢kmingg veterinarinés informacijos diena,
kuria aktyviai svarstyti tam tikri klausimai, jskaitant naudos ir pavojaus vertinima, vartotojo saugos
gaires ir pavojaus aplinkai vertinima.

Organizuota grupiné diskusija, kurioje dalyvavo Veterinariniy vaisty komiteto nariai, pramonés ir
nacionaliniy kompetentingy institucijy atstovai, sieke susitarti, kaip igyvendinti praktines priemones,
kuriomis biity skatinamas atsargus fluorokvinolony vartojimas maistui gaminti naudojamose gyviinu
rusyse.

1.4. Europos vaisty tinklas

Dalijimasis patirtimi ir kompetencijos ugdymas tinkle

Siekdamos stiprinti Europos vaisty tinkla — jgyvendinti vieng i§ vykdomojo direktoriaus 2006 m.
nustatyty prioritety, EMEA ir ES valstybiy nariy nacionalinés kompetentingos institucijos igyvendino
tam tikrus veiksmus, kuriais siekiama didinti vaisty sauga, naujy vaisty prieinamuma ir moksling
kompetencija vaisty tinkle.

Agentiira organizavo keleta vertintojy ir inspektoriy konferencijy, seminary ir mokymuy, kuriy metu
dalytasi jgytomis ziniomis ir siekta stiprinti Europos eksperty bendradarbiavima. Aptarti Sie su
zmonéms skirtais vaistais susij¢ klausimai: biomarkeriy naudojimo kuriant vaistus, nervy
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degeneraciniy ligu progresavimo 1étinimo, vaistiniy preparatu poveikio vaikams ir naujagimiams
tyrimo bei vaiky nutukimo problemos. Aptariant su veterinariniais vaistais susijusius klausimus,
kalbéta apie priimtiny dienos doziy nustatyma, siekiant nustatyti didziausias leistinas likuciy
koncentracijas ir pasiSalinimo i§ organizmo terminus, bei apie veterinariniy vaistiniy preparaty
veiksminguma.

1.5. Geresni vaistai vaikams

EMEA padéjo rengti nauja Pediatrijos reglamenta®, kuris paskelbtas 2006 m. gruodzio mén. 2006 m.
liepos mén. Europos Komisijos [moniuy generalinis direktoratas ir EMEA paskelbé bendra Sio
reglamento jgyvendinimo prioritetiniy veiksmy plana, ir Agentiiroje buvo sudaryta specialioji darbo
grupé, vadovaujanti §io plano igyvendinimui.

Siekdama parengti europinio pediatriniy tyrimy tinklo kiirimo strategija, EMEA organizavo
susitikimus su ES veikianc¢iu tinkly atstovais. Agentiira taip pat dalyvavo susitikimuose su Europos
Komisijos Moksliniy tyrimy generalinio direktorato atstovais nepatentuoty vaisty moksliniy tyrimy
finansavimui parengti.

Kitos iniciatyvos — Agentiiros indélis rengiant rekomendacijas dél vaiku klinikiniy tyrimy etikos ir
seminaras dél naujagimiams skirty vaisty. Per §] seminara Agentiira uzmezgé rysius su pacienty
organizacijy ir mokslinés visuomenés atstovais.

1.6. Pasirengimas gripo pandemijai

Tesdama pasirengima gripo pandemijai, EMEA parengé gripo pandemijos sukeltos krizés valdymo
plana, organizavo bendros EMEA ir pramonés atstovu darbo grupés susitikima, sustiprino ry$ius su
Europos Komisijos Sveikatos ir vartotojuy apsaugos generaliniu direktoratu bei su Europos ligy
prevencijos ir kontrolés centru, sickdama aptarti abi Salis dominancius klausimus, palaiké reguliarius
rySius su JAV maisto ir vaisty administracija (angl. Food and Drug Administration).

Teigiama nuomoné dél pirmojo vakcinos nuo pandeminio gripo modelio

2006 m. gruodzio mén. EMEA priémé pirmaja teigiama nuomong dél vakcinos nuo pandeminio gripo
modelio. Sis vakcinos modelis skirtas naudoti tik pandemijos atveju, taciau jis gali paspartinti tikrosios
vakcinos gamybos procesa, kai bus nustatytas pandemijos sukéléjas.

Patvirtintos dvi paukSciy gripo vakcinos

Veterinariniy vaisty komitetui atlikus pagreitinta vertinima, Agentiira sutiko iSimtinémis aplinkybémis
iregistruoti dvi pauks¢iy vakcinas nuo paukséiy gripo. Sie skubiis veiksmai kartu su pagreitintomis
Europos Komisijos taikytomis sprendimy priémimo procediiromis uztikrino, kad 2006 m. rudeni,
padidéjus pauksciy gripo pavojui, visoje ES buvo galima pasinaudoti registruotomis kokybiskomis
vakcinomis.

Farmakologinio budrumo priemonés

2006 m. parengtos ir patvirtintos rekomendacijos dél pagrindinio vakciny nuo pandeminio gripo
farmakologinio budrumo plano. Sios rekomendacijos bus jtrauktos i visy vakciny nuo pandeminio
gripo rizikos valdymo planus. Be to, EMEA, atsizvelgdama | pramonés lygiu igyvendinamas
iniciatyvas, rengé gripo pandemijos protriikio atveju taikyting antivirusiniy vaisty farmakologinio
budrumo strategija.

? Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparatu.
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1.7. Atsparumo antimikrobiniams vaistams mazinimas

Vienas i§ pagrindiniy strateginiy klausimy, kuriuos Veterinariniy vaisty komitetas sprendé 2006 m., —
plintancio atsparumo antimikrobiniams vaistams, kurj sukelia veterinariniy vaistiniy preparaty
vartojimas, poveikio visuomenés ir gyviny sveikatai ribojimas.

Remdamasis Antimikrobiniy vaisty mokslinés konsultavimo grupés (SAGAM) rekomendacijomis,
Veterinariniy vaisty komitetas:

= priémé nauja keleriy ateinanéiy mety antimikrobiniy vaisty strategija,
= priémé diskusini dokumenta dél kvinolony ir fluorokvinolonu vartojimo ES, kuriame kritiSkai
vertino naujausius duomenis apie ju vartojima ir galima poveiki zmoniy ir gyviiny sveikatai,

»  pateike pasitlymuy dél rizikos valdymo priemoniy, taip pat rekomendacija dél darniy atsargaus
vartojimo gairiy itraukimo i visy maistui naudojamiems gyviinams skirty veterinariniy vaisty,
kuriy sudétyje yra (fluoro) kvinolony, informacija.
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2. ZMONEMS SKIRTI VAISTAI

2.1. Retieji vaistiniai preparatai

TrecCius metus i$ eilés gauta daugiau kaip Simtas paraisky dél vaisto priskyrimo retyjy vaistiniy
preparaty kategorijai — i$ viso pateiktos 104 paraiskos. Retyju vaisty komitetas (COMP) priémé 81
teigiama nuomong. Atsiimty paraisky (20) skai¢ius buvo maziausias per pastaruosius $eSerius metus.

Priskyrimo retyjy vaistiniy preparaty kategorijai procediros
2004-2006 m.
120, 108 118 104
100 4 - 88 88 81 80
80 4 72
60
40 - 22 3 20
20 4 4 0 2
0 T T
2004 2005 2006
O Pateiktos paraiSkos E Teigiamos nuomonés
ONeigiamos nuomonés O Atsiimtos paraiSkos
B Komisijos sprendimai

Veézys — vis dar pagrindiné terapiné sritis

Kaip ir ankstesniais metais, teigiamy nuomoniy dél véziui gydyti skirty preparaty priskyrimo retyju
vaistiniy preparaty kategorijai buvo daugiau negu bet kurioje kitoje terapinéje srityje.

COMP 2006 m. nuomonés pagal terapines sritis
9% 7% 14%
2%
20%
46% 2%

Oimunologija OOnkologija
OSirdies ir kraujagysliy, kvépavimo sistemos O Preparatai infekcijoms gydyti
B Medziagy apykaita ORaumeny, skeleto ir nervy sistemos
EKita

Daugiau kaip puseé retyjy vaistiniy preparaty kategorijai priskirty vaisty skirti vaikams
gydyti

Sesiasdesimt procenty 2006 m. retujy vaistiniy preparaty kategorijai priskirty vaisty skirti vaiky
ligoms gydyti, i$ ju 14 % — skirti tik pediatrijai.
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2004-2006 m. retyjy vaistiniy preparaty kategorijai priskirti vaistai
vaikams ir suaugusiesiems gydyti
100% -
80% - 40
60% -
40% -
20% -
1 s
0% .
2004 2005 2006
OTik vaiky ligos B Vaiky ir suaugusiujy ligos OTik suaugusiujy ligos

Spartesnis vaisto priskyrimo retyjy vaistiniy preparaty kategorijai procesas

Agentiirai pavyko dar labiau — iki 57 dieny, trumpiausio vidutinio laikotarpio nuo procediiros taikymo
pradzios 2000 m., — sumazinti viduting priskyrimo retyju vaistiniy preparaty kategorijai procediiry
trukme.

Specialioji finansiné parama is ES biudzeto

Retyju vaisty mokes¢io mazinimui finansuoti 2006 m. skirta i§ viso 6,7 mln. EUR. Sios léSos
daugiausia skirtos i§ specialiojo ES inaso.

Atsizvelgus 1 didéjanti gaunamy praSymuy mazinti mokesti skaic¢iy, 2006 m. pakeista Agentiiros
vykdoma retyjuy vaistiniy preparaty mokesCio mazinimo politika. Pagrindinis politikos pokytis —
paskaty perorientavimas { parama protokolinei pagalbai ir kita pagalba, teikiama iki $iuy preparaty
registravimo.

Specialiojo ES jnaso naudojimas retiesiems vaistiniams
preparatams 2006 m.

47%

33% 6%
14%
OParaiskos dél registravimo liudijimo B Protokoliné pagalba
OPatikrinimai OParaiskos po registravimo
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2.2. Mokslinés konsultacijos ir protokoliné pagalba

Toliau daugéja prasSymy suteikti mokslines konsultacijas

2006 m. dar labiau padaugéjo praSymy suteikti mokslines konsultacijas — gauta 33 % daugiau praSymuy
negu 2005 m., ir tai jrodo, kad susidoméjimas Sia EMEA pagalba nesliigsta.

2004-2006 m. gauti prasymai suteikti
mokslines konsultacijas ir protokoline
pagalba
250 -
201
200 -
150 4 136
1004 &
58 58
50 4 ‘ 35
0 L] L)
2004 2005 2006
OPrasymai suteikti mokslines konsultacijas ir tolesne
pagalba
B Prasymai suteikti protokoline ir tolesne pagalba

Sparciau uzbaigta daugiau proceddry
2006 m. patenkinti i§ viso 257 prasymai suteikti mokslines konsultacijas, protokoling ir tolesn¢
pagalba, palyginus su 191 praSymu, gautu 2005 m.

Naujai taikydama supaprastinta procediira, Moksliniy konsultaciju darbo grupé galéjo greiciau negu
ankstesniais metais uzbaigti Sias moksliniy konsultacijy teikimo procediiras.

2004-2006 m. patenkinti prasymai suteikti
mokslines konsultacijas ir protokoling
pagalba

Vidutiné moksliniy konsultacijy teikimo

250 - procediiry trukmé (dienomis) 2004-2006 m.

193
200 A

1
150 - 135 00

86
79 73.4
75
1004 77 56 64
50 - 32 50
0 25 16.5] 14 14
2& 2005, 2006 0 } r r

04
O Prasymai suteikti mokslines konsultacijas ir tolesne
pagalba 2004 2005 2006
B Prasymai suteikti protokoling ir tolesne pagalba

OPatvirtinimas @ |vertinimas

Vézys ir nervy sistemos sutrikimai iSlieka pagrindinés terapinés sritys

Daugiausia prasymy pateikta dél vaistiniy preparaty, skirty véziui ir nervy sistemos ligoms gydyti,
trecioje terapiniy sriciy, dél kuriy pateikta daugiausia praSymuy, vietoje — virSkinimo trakto ir medziagy
apykaitos sutrikimai.
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Prasoma vis daugiau moksliniy konsultacijy del geny ir Igsteliy terapijos preparaty
Daugiau negu ankstesniais metais suteikta moksliniy konsultacijy ir protokolinés pagalbos, susijusios

su geny ir lasteliy terapijos preparatais, tai parodo S$ioje srityje pasiekta pazanga. Manoma, kad
prasymu skaicius toliau didés, nes teikiama daugiau paraisky deél registravimo liudijimy.

2.3. Pradinis vertinimas

2006 m. gautos naujos parai$kos

2006 m. Agentiira gavo 79 paraiskas dél pradinio registravimo liudijimo i§davimo, iskaitant viena
paraiSka dél vaistinio preparato skirto vartoti Salyse uz ES riby.

2004-2006 m. gautos paraisSkos dél pradinio vertinimo
(ES rinkoje)

90 ; 78
80 - 69
70
60 - 51

50 43 41 39
40 -
30 4
20 -
10 -

2004 2005 2006

ONaujos paraiskos (pagal vaistinj preparata)

B Naujos paraiskos (pagal veikliaja medziaga)

2004-2006 m. gautos paraisSkos dél pradinio vertinimo pagal
paraiSkos rasj

60 -
50 o 47
wf =
30 - 26
20 - 15 18

10 9
10 - 4

_ : 1

0 T ==
2004 2005 2006

O Nauiji vaistiniai preparatai (ne retieji) O Retieji vaistiniai preparatai
H Panasis biologiniai preparatai H Nepatentuoti, iS esmés panasis produktai ir kt.
E Mokslinés nuomonés dél ne ES rinky
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Naujos paraiskos del nepatentuoty preparaty ir nauji vaisty karimo aspektai

2006 m. biita pokycCiy — gautos pirmosios paraiskos dél centralizuotai registruoty preparaty, kuriems
pasibaigé 10 mety taikytas iSimties laikotarpis, nepatentuoty versiju. IS viso gautos trys §ios rasies
paraiskos. Nors Sie nepatentuoti vaistai néra nauji, jie laikomi svarbiais puoseléjant ES visuomenés
sveikatg.

Paraiskose nurodytos terapinés sritys: vis dar dominuoja vezys

PaskirsCius paraiSkas pagal terapines sritis, 2006 m. vél daugiausia paraisky gauta dél véziui gydyti
skirty nauju preparaty. Kitos dvi terapinés grupés, dél kuriy pateikta daugiausia paraisky, — vaistai nuo
infekcijos, iskaitant vaistus su ZIV arba AIDS susijusioms infekcijoms gydyti, bei preparatai Sirdies ir
kraujagysliy sistemos sutrikimams gydyti, nors 2005 m. §ias vietas atitinkamai uzémé paraiskos dél
vaisty, skirty virskinimo trakto ir centrinés nervy sistemos ligoms gydyti.

2006 m. gautos paraiSkos dél pradinio registravimo liudijimo pagal terapine
sritj (ES rinkoje)
4 8

13
OVirskinimo traktas B Kraujas
OSirdies ir kraujagysliy sistema O Dermatologiniai preparatai
B Urogenitaliné sistema O Preparatai infekcijoms gydyti
HImunoterapija ir onkologija ORaumeny ir skeleto sistema
H Neurologija (centriné nervy sistema) H Kvépavimo sistema
OJutimo organai O|vairios sritys

2006 m. priimtos nuomones

Zmonéms skirty vaisty komitetas priémé 51 teigiama nuomong ir 4 neigiamas nuomones dél 2006 m.
vertinty parai$ky suteikti pradinj registravimo liudijima. AStuonias paraiSkas pareiskéjai atsiémé iki
Zmonéms skirty vaisty komiteto nuomonés pri€émimo.
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Pradinio vertinimo paraisky jvertinimo
rezultatai (ES rinkoje) 2004-2006 m.

60 - 51
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30 - 24
15
201 7 8
10 - 0 1 4
0 L) L] 1
2004 2005 2006

O Teigiamos nuomonés
W Paraiskos, atsiimtos iki nuomonés priémimo

ONeigiamos nuomonés

Europa pirmaoji patvirtina biologiSkai panaSius preparatus

IS priimty teigiamy nuomoniy 11 nuomoniy susijusios su naujais retaisiais preparatais ir 2 — su
panasiais biologiniais preparatais, kuriy sudétyje yra Zmogaus DNR rekombinacinis augimo
hormonas. Patvirtinusi biologiskai panasius preparatus, Europa tapo vaisty reguliavimo Sioje srityje
lydere, ir tai yra svarbus indélis puosel¢jant ES visuomenés sveikata.

Specialiy registravimo procediry taikymas

Zmonéms skirty vaisty komitetas priémé teigiamas nuomones dél 3 salyginio patvirtinimo procediiry
(dél preparaty véziui, epilepsijai ir ZIV infekcijoms gydyti) ir patvirtino dar tris preparatus pagal
iSimtiniy aplinkybiuy procedira (vieng preparata véziui gydyti, viena preparata fermenty trikumui
Salinti ir viena pandeminio gripo vakcinos modelio). Nebuvo priimta nuomoniy dél preparaty, vertinty
pagal vaisty panaudojimo labdaros tikslais arba paspartinto vertinimo procediiras.

Preparatai nuo infekcijos — ir vél tarp terapiniy sri¢iy, dél kuriy priimta daugiausia
teigiamy nuomoniy

Teigiamy nuomoniy dél preparaty nuo infekcijy ir virSkinimo traktui skirty produkty priimta daugiau
negu dél kity riiSiy preparaty, o trecioji didziausia preparaty, dél kuriy buvo patvirtintos teigiamos
nuomonés, grupé buvo Sirdies ir kraujagysliy sistemai skirti preparatai.
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Teigiamos nuomonés pagal terapine sritj (pagal ATC koda) 2006 m.

10

10 3 2
OVirskinimo traktas H Kraujas
OSirdies ir kraujagysliy sistema OUrogenitaliné sistema
B Hormoniniai preparatai O Preparatai infekcijoms gydyti
HImunoterapija ir onkologija ORaumeny ir skeleto sistema
H Neurologija (centriné nervy sistema) H Jutimo organai
O|vairios sritys

2006 m. rekomenduoti patvirtinti visuomenes sveikatai naudingi vaistiniai preparatai

Tarp visuomenés sveikatai ypa¢ naudingy vaistiniy preparaty, dél kuriy Zmonéms skirty vaisty
komitetas 2006 m. priémé teigiama nuomong, yra:

pirmasis vaistinis preparatas, pagamintas gyvinams taikant transgenetines biotechnologijas:
iSvengti kraujo kresuliy padedancio zmogaus baltymo kopija, iSgauta iS ozky, kurioms buvo
iterptas zmogaus baltymui gaminti skirtas genas, pieno;

pirmoji vakcina nuo zmogaus papilomos viruso — placiai paplitusios lyties organy infekcijos, kuri
gali sukelti gimdos kaklelio vézi, priezasties;

pirmasis pandeminio gripo vakcinos modelis, kurio sudétyje yra inaktyvuota genetiné HSNI
viruso atmaina (Pandeminés vakcinos modelis néra skirtas vakcinos atsargoms kaupti, taciau,
kilus pandemijai ir nustacius pandemija sukélusia viruso atmaina, gali buti panaudotas siekiant
greiciau pagaminti galuting vakcing.);

tikslinés medziagos inksty véziui, leukemijai ir kasos véziui gydyti, skirtos buikléms, kurioms
gydyti skirty preparaty poreikis mazai tenkinamas;

preparatai retoms vaiky epilepsijos formoms, pvz., Lennox-Gastaut ir Draveto sindromui, gydyti;

nauja 2 tipo cukrinio diabeto gydymo galimybé — nauja vaistiniy preparaty, vadinamy inkretiny
mimetikais, klasé;

fermenty papildymo terapija, skirta sergantiesiems Pompe liga;
preparatas, skirtas padéti mesti riikyti;

priklausomybés nuo opioidy pakaitiniam gydymui skirtas preparatas.

Didéjantis vaisty nuo rety ligy skaicius

Isigaliojus Europos retyjy vaisty teisés aktui (2000 m.), iki 2006 m. pabaigos Europos Komisija i$ viso
iSdavé 31 retojo vaistinio preparato centralizuotai iSduodama registravimo liudijima. Sie preparatai
gali biiti naudingi mazdaug 1,6 mln. Europos pacienty, sergan¢iy 24 jvairiomis retosiomis ligomis.
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Sparciau vertinamos paraiskos

2006 m. gerokai sumazgjo paraiskai dél registravimo liudijimo patvirtinti reikalingas vidutinis bendras
terminas; palyginti su 2005 m., pastebimai sumaZzéjo vidutiniai vertinimo etapo, etapo pateikus
nuomong ir sprendimo priémimo etapo terminai. Be to, taip pat sumazg&jo vidutinis paraiska
pateikian¢iy imoniy praSomas pasirengimo terminas.

Vidutinis centralizuotoms procediiroms (priémus teigiama
nuomone) atlikti skirty dieny skai€ius 2004—2006 m.
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OSprendimo priémimo etapas
B Etapas EMEA priémus nuomone
OVertinimo etapas

* 2006 m. 1 36 dieny etapa, EMEA priémus nuomong, itrauktas informacijos svarstymo Agentiiroje
laikas, taip pat pareiskéjams ir valstybéms naréms po nuomonés priémimo biitinas laikas vertimui
patikrinti.

2.4. Veikla po registravimo

Paraisky del pataisy skaicius padidéjo beveik trecdaliu

2006 m. i§ viso gautos 1 588 paraiSkos d¢l pataisy ir vaisty charakteristiky papildymo: 31 % daugiau
negu 2005 m.

Po registravimo priimty nuomoniy skaicius taip pat buvo gerokai didesnis (20 %) negu ankstesniais
metais. Visy pirma 35 % padidéjo bendras 2006 m. uzbaigty procediiry deél I tipo pataisy (iskaitant
indikacijy papildyma) skaiCius. IS 681 S$iy priimty nuomoniy 60 % susijusios su sauga ir
veiksmingumu ir 40 % — su kokybés poky¢iais.

Per metus svarstyty I tipo pataisy bendras skaicius buvo 9 % didesnis negu ankstesniais metais.
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2004-2006 m. gautos paraiSkos
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Naujos indikacijos padeda plésti esamy vaisty taikymo sritj

2006 m. jrasyta ypa¢ daug — 41 (46 % daugiau negu 2005 m.) — indikaciju papildymuy, suteikian¢iy
pacientams daugiau galimybiy gydytis.

Dauguma naujy indikacijy susijusios su jvairiy formy véziui gydyti patvirtintais vaistiniais preparatais.
Be to, iraSyta keletas indikaciju dél centrinés nervy sistemos sutrikimy, diabeto ir tam tikry ligy
diagnozés arba gydymao.

Kontraindikacijos, klasés Zenklinimas ir jspéjimai

IS 2006 m. dél II tipo pataisy po registravimo priimty nuomoniy 79 susijusios su specialiaisiais
Ispéjimais ir atsargumo priemonémis, vartojant preparatus. Taip pat patvirtintos SeSios naujos pagal
tokias indikacijas kaip depresija, diabetas ir infekcinés ligos vartojamy vaistiniy preparaty
kontraindikacijos.

Ispéjimais ir kontraindikacijomis (klasés Zenklinimas) papildytos Sios vaistiniy preparaty klasés:

= nauja kontraindikacija dél PDES inhibitoriy naudojimo gydant pacientus, kuriems nustatytas ne
arterito sukeltos priekinés iSeminés regos nervo neuropatijos sukeltas regos viena akimi
netekimas;
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= naujas jspéjimas dél ZIV preparaty, susijes su galimu pavojumi vartojant §iuos preparatus susirgti
osteonekroze;

= naujas ispéjimas dél glitazony, susijgs su galimu démés edemos pavojumi, jeigu Siuos preparatus
vartoja diabetu sergantys pacientai;

* naujas ispéjimas dél bifosfonaty, susijes su galimu Zandikaulio osteonekrozés pavojumi, siejamu
su bifosfonaty vartojimu;

= palengvintos kontraindikacijos ir kartu sugrieztinti ispéjimai dél beta interferono sudétyje turinciy
vaistiniy preparaty, vartojamuy i$sétinei sklerozei gydyti.

2.5. Zmonéms skirty vaisty sauga

Svarbiausi saugos jvertinimai

2006 m. EMEA issprendé keleta svarbiy saugos klausimy, susijusiy tiek su centralizuotai, tiek su
necentralizuotai registruotais Zzmonéms skirtais vaistais. Visy pirma Agentlira uzbaigé Siy preparaty
saugos vertinima:

= neselektyviy nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NSAID) saugos vertinima, atlikta dél galimo
pavojaus paciento Sirdies ir kraujagysliy sistemai dél naujy klinikiniy ir farmakoepidemiologiniy
tyrimy duomeny. Zmonéms skirty vaisty komiteto i§vada — negalima atmesti prielaidos, kad
neselektyviis NSAID gali bti susije¢ su nedideliu absoliutaus trombuy susidarymo pavojaus
padidéjimu, ypac kai Sie preparatai didelémis dozémis vartojami ilgalaikiam gydymui. Taciau Sie
vaistiniai preparatai — svarbios priemongs artritui ir kitoms skausma sukelian¢ioms ligoms gydyti.
Bendras neselektyviy NSAID naudos ir rizikos santykis vis dar teigiamas, kai vaistai vartojami
laikantis informacijoje apie preparatus pateikty nurodymuy;

=  centralizuotai registruoty vaistiniy preparaty (Protopic ir Protopy), kuriy sudétyje yra takrolimo,
saugos vertinima, atlikta dél galimo odos véZio ir limfomos pavojaus. Zmonéms skirty vaisty
komiteto iSvada — S§iy dermatologiniy vaistiniy preparaty vartojimo nauda yra didesné uz ju
keliama pavoju, taciau, siekiant kuo labiau sumazinti galima odos vézio ir limfomos pavojuy, Siuos
preparatus reikéty vartoti atsargiau. Toks pat vertinimas pagal Direktyvos 2001/83/EB
31 straipsnj atliktas dél necentralizuotai registruoty vaistiniy preparaty (Elidel), kuriy sudétyje yra
pimekrolimo, ir padaryta tokia pati iSvada;

= centralizuotai registruotos rekombinantinés hepatito B vakcinos (HBVAXPRO ir Procomvax)
saugos vertinima, atlikta dél §ios vakcinos veiksmingumo. Zmonéms skirty vaisty komiteto i§vada
— §Sie vaistiniai preparatai ir toliau veiksmingai apsaugo nuo hepatito B, ta¢iau rekomenduojama
kiek pataisyti informacija apie preparato skyrima;

= centralizuotai registruoto perflutreno pripildyty mikrosfery vaistinio preparato (Optison), kurio
leidimo gaminti galiojimas buvo sustabdytas, kilus susirfipinimui dél atitikties geros gamybos
praktikos (GMP) taisykléms. Registravimo liudijimo turétojas ir gamintojas Siuo metu jgyvendina
iSsamy taisomyjuy veiksmy plana, kurio tikslas — gamybos vietoje uztikrinti atitikti GMP
taisykléms. Zmonéms skirty vaisty komitetas atidZiai stebi §j procesa.

Rizikos valdymo plany jgyvendinimas ir tolesnis tobulinimas

Taikant naujas Reglamento (EB) Nr. 726/2004 nuostatas, 2006 m. baigta jgyvendinti rizikos valdymo
plany (RVP) koncepcija.

Agentiira jvertino 80 % RVP, pateikty kartu su naujomis paraiSkomis. Dauguma nejvertinty plany
susij¢ su veikliosiomis medziagomis, kuriy saugos charakteristikos gerai Zinomos. Atliekant eksperty
vertinima Zmonéms skirty vaisty komiteto lygiu, rizikos valdymas taip pat {vertintas ankstyvojo naujy
paraisky vertinimo etapo metu.

Europos vaisty agentira 2006 m.
EMEA/88802/2007/LT/GALUTINIS 21p.i§ 37
©EMEA 2007 m.



Siekiant jvertinti iki Siol igyta rizikos valdymo plany jgyvendinimo patirtj ir toliau tobulinti ju
igyvendinima, parengtas vertinimo ir mokymo projektas, kurj jgyvendina EMEA, Zmonéms skirty
vaisty komitetas, Farmakologinio budrumo darbo grupé (PhVWP) ir Zmonéms skirty vaisty abipusio
pripazinimo ir decentralizuoty procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)).

Farmakologinio budrumo signaly nustatymas

Vaisty saugai stebéti Agentiirai svarbu turéti tinkama farmakologinio budrumo signaly nustatymo
sistema. 2006 m. papildytas preparaty, kuriuos Agentiira vertina sickdama nustatyti farmakologinio
budrumo signalus, sarasas, { kurj itraukti registruoti pagal centralizuota procediira pateikti, bet dar
neregistruoti vaistiniai preparatai.

Tolesne pazanga kuriant EudraVigilance duomeny baze

2006 m. toliau plétota EudraVigilance duomeny bazé, kurig kuriant 2005 m. padaryta didelé paZzanga.
Mety pabaigoje elektroninius praneSimus | EudraVigilance duomenu baze pateiké i§ viso 26
nacionalinés kompetentingos institucijos (NKI), taip pat 201 registravimo liudijimo turétojas. Kurti
sistema Siuo metu padeda per 95 % centralizuotai registruoty preparaty registravimo liudijimo
turétoju. 2006 m. pabaigoje EudraVigilance duomeny bazé apémé i§ viso 677 976 praneSimus apie
vaisto sauga (ICSR) 409 138 atskirais atvejais.

Faktinis ir numatytas ES Saliy ir ES nepriklausan¢iy
Saliy EMEA pateikty pranesSimy apie nepageidaujama
reakcija j vaistus kiekis 2004—2006 m.
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* 2004 m. ir 2005 m. rodikliai pataisyti atsizvelgiant | praneSimus apie necentralizuotai registruotus
preparatus.

** Nuo 2006 m. taikomas naujas metodas pateikty (arba per tam tikra laikotarpi pateiktiny)
pranesimy apie vaisto sauga atskiru atveju kiekiui nurodyti.

Toliau plétota signaly nustatymo sistema EudraVigilance: jdiegta nauja duomeny analizés sistema,
parengtos statistiniy signaly nustatymo metody taikymo duomeny analizés sistemoje gairés ir imtasi
priemoniy nustatytoms operatyviy praneSimy teikimo ir pateikty duomeny kokybés reikalavimy
vykdymo problemoms spresti.
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Mety pabaigoje praneSimus apie galimas netikétas stiprias nepageidaujamas reakcijas i
EudraVigilance klinikiniy tyrimy moduli (EVCTM) perdavé 161 Europos ekonominéje erdvéje
atliekamy klinikiniy tyrimy réméjas. Iki Siol EVCTM perduota i§ viso 53 642 praneSimai apie vaisto
sauga 26 997 atskirais atvejais.

2.6. Arbitrazo proceddros, kreipimaisi j Bendrija ir ,nuomonés bet kokiu
moksliniu klausimu**

2006 m. gerokai issipléte arbitrazo ir kreipimysi nagrinéjimo veikla

2006 m. pradéty arbitrazo, kreipimosi nagrinéjimo ir nuomonés rengimo pagal 5 straipsnio 3 dalj
procediiry skaicius 79 % didesnis nei 2005 m. 2006 m. $iy uzbaigty procediiry skaicius taip pat buvo
didesnis — i§ viso priimtos 32 nuomonés, iskaitant pirmasias ,,nuomones bet kokiu moksliniu
klausimu‘ pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 5 straipsnio 3 dalj.

Procediiros rusis 2004 m. 2005 m. 2006 m.
Pradéta | Uzbaigta | Pradéta | Uzbaigta | Pradéta | Uzbaigta

Komisijos reglamento (EB) Nr. 1084/2003 3 0 3 1 0 2
6 straipsnio 12 dalis
Komisijos reglamento (EB) Nr. 1084/2003 0 0 4 0 0 4
6 straipsnio 13 dalis
Direktyvos 2001/83/EB P 2 7 5 20 12
29 straipsnis
Direktyvos 2001/83/EB 1 2 3 0 1 4
30 straipsnis
Direktyvos 2001/83/EB 1 1 2 0 3 1
31 straipsnis
Direktyvos 2001/83/EB 0 0 0 0 7 7
36 straipsnis
Reglamento (EB) Nr. 726/2004 0 0 0 0 3 2
5 straipsnio 3 dalis

IS viso 7 5 19 6 34 32

2.7. Vaistazoliy preparatai

Bendrijos vaistaZoliy monografijos

2006 m. Vaistazoliy komitetas (HMPC) baigé rengti Bendrijos vaistazoliy monografijas apie
valerijono Sakni, liny sémenis, Ispaghula lukstus ir séklas, Psyllium séklas, senos ankstis ir lapus,
Salteksniy zieve ir alavijus (dygliuotaji ir tikraji). Prie§ baigiant rengti Sias monografijas, jos perduotos
vieSoms konsultacijoms.

HMPC taip pat perdavé vieSoms konsultacijoms 5 naujy Bendrijos monografijas apie vaistazoles —
anyziy séklas ir aliejy, karciojo pankolio vaisius, saldziojo pankolio vaisius ir kar¢iojo pankolio vaisiy
aliejy — projektus.

Bendrijos vaistazoliy medziagy, preparaty ir jy misiniy, naudojamy tradiciniams
vaistazoliy preparatams gaminti, sqrasas

Komitetas perdavé vieSoms konsultacijoms 2 naujus jrasus i Bendrijos sarasa — apie karciojo pankolio
vaisius ir saldziojo pankolio vaisius.
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2006 m. gruodzio mén. HMPC pateiké Europos Komisijai iSsamia savo veiklos ir pasiekimy nuo
steigimo 2004 m. rugséjo mén. apzvalga. Si apZvalga skirta padéti Komisijai parengti ataskaita
Europos Parlamentui ir Tarybai dél atitinkamy teisés akty nuostaty, susijusiy su tradiciniais vaistazoliy
vaistiniais preparatais, taikymo.

2.8. Lygiagretus vaisty platinimas

2006 m. gauta 1 408 pirminiy lygiagretaus platinimo prane$imai (113 % daugiau negu 2005 m.). Toki
praneSimy skaiciaus padidéjima galima paaiskinti naujais lygiagretaus platinimo veikla pradéjusiais
platintojais, lygiagreCiu platinimu uZsiimantiems asmenims privalomos praneSimy pateikimo
procediiros laikymusi, neseniai registruoty vaistiniy preparaty patekimu i lygiagretaus platinimo
granding ir lygiagreciu platinimu uzsiimanciy asmeny platinamy preparaty asortimento padidinimu.

Be pirminiy praneSimy, Agenttira gavo 2 201 praneSima apie pakeitimus, t.y. 120 % daugiau negu
2005 m. (1018). Sis padidéjimas atsirado dél dazno Bendrijos lygiagre¢iai platinamy preparaty
registravimo liudijimy priedy informacijos atnaujinimo ir asmeny, uzsiimanciy lygiagreciu platinimu,
pasitlyty kity pakeitimy (pvz., informacijos papildymo duomenimis apie kilmés $alj).

2004—-2006 m. gauti pirminiai pranesimai apie lygiagrety
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3. VETERINARINIAI VAISTAI

3.1. Mokslinés konsultacijos

2006 m. pastebimai padaugéjo suteikty moksliniy konsultacijy — gauta 14 prasymy suteikti moksling
konsultacija (dviem daugiau, negu prognozuota, ir keturiais daugiau, negu gauta 2005 m.).

2004-2006 m. gauti prasymai
suteikti moksline konsultacija

161 14

14 4

12 4 10

e N b o ®
P S

T T
2004 2005 2006

Vidutinis terminas, kurio reikéjo mokslinés konsultacijos teikimo procediirai uzbaigti, 2006 m. sieké
55 dienas.

Is 2006 m. gauty prasymy suteikti moksling konsultacija trys nemokamos mokslinés konsultacijos
suteiktos pagal retesniam naudojimui ir retesnéms rii§ims skirty veterinariniy vaistu programa. Sios
konsultacijos susijusios su kalakutams ir medZziojamiesiems pauksCiams (fazanams) skirtais
antimikrobiniais preparatais, laukiniams triuSiams skirta gyvaja vakcina ir avims, ozkoms bei
galvijams skirtos vakcinos kiirimu.

3.2. Pradinis vertinimas

Gautos astuonios paraiskos iSduoti pradini registravimo liudijima: penkios paraiskos iregistruoti
vaistinj ir trys imunologinj preparatg. Penkios paraiskos pateiktos dél Sunims skirty vaistiniy preparaty
(trys 18 ju — bendros paraiskos) ir trys paraiskos dél imunologinio preparato vistoms.

2004-2006 m. gautos naujos paraiSkos dél
veterinariniy vaisty
12 4 1
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4 - 3
1
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O ParaiSkos dél naujy veterinariniy vaisty B Bendros paraiSkos
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Veterinariniy vaisty komitetas 2006 m. priémé i$ viso 13 teigiamy nuomoniy dél pradinio registravimo
liudijimy parai$ky. Priimta viena neigiama nuomoné (pakartotinai iSnagrinéjus paraiSka, ji buvo
patvirtinta) dél antimikrobinio preparato, skirto tam tikroms kaciy ir Suny odos ir minkStyjy audiniy
infekcijoms bei specifinéms timioms virSutinio kvépavimo trakto ir Slapimo taky infekcijoms gydyti.

2006 m. priimta teigiama nuomoné dél §iy veterinariniy vaistiniy preparaty:

dviejy vistoms skirty vakciny nuo pauksciy gripo, kurios ivertintos skubia tvarka: nuomonés,
atsizvelgus { epidemiologing padéti Europos Sajungoje, buvo priimtos per 79 dienas. Priémus Sias
nuomones, iSimtinémis aplinkybémis iSduoti liudijimai, kuriems nustatyti specifiniai
isipareigojimai ir tolesnés priemonés, iskaitant sugrieztintas farmakologinio budrumo priemones,
kuriy tikslas — uztikrinti saugy Siy produkty naudojima;

dvieju preparatu nuo ektoparazity, naudojamu blusomis ir erkémis apsikrétusiems Sunims gydyti
ir $iy parazity prevencijai;

vieno preparato nuo ektoparazity, naudojamo blusomis apsikrétusioms katéms gydyti ir Siy
parazity prevencijai;

medicininio deguonies, skirto deguonies terapijai ir, taikant inhaliacing anestezija, skirto naudoti
kaip nesanciyju dujy;

vieno steroidinio preparato Suns uzdegiminei ir niezin¢iai dermatozei gydyti;

vieno preparato gerybinei Suny prostatos hipertrofijai gydyti;

vieno preparato antsvorio turintiems ir nutukusiems Sunims gydyti;

vieno cefalosporino preparato specifinéms kaciy ir Suny odos, minkStyju audiniy ir Slapimo taky
infekcijoms gydyti;

vieno preparato nuo Suns vémimo ir jo prevencijai.

Vidutinis vertinimo terminas trumpesnis negu 2005 m.

Visi pradiniai vertinimai atlikti per teisés aktuose nustatyta 210 dienu termina. Vidutinis nauju
paraisky, dél kuriy Komisija 2006 m. priémé sprendima, Veterinariniy vaisty komiteto atlikto
vertinimo terminas — 183 dienos — pastebimai trumpesnis palyginti su 2005 m. 193 dieny vidurkiu, i§
esmés dél skubaus paraiSky dél vakcinos nuo pauksciy gripo vertinimo.

Vidutinis dieny, per kurias atlikta centralizuota
procediira, skai¢ius 2004—2006 m.
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3.3. Didziausios leistinos likuc¢iy koncentracijos

Gauta maZziau, nei tikétasi, paraiSky dél didziausiy leistiny likuciy koncentracijy

2006 m. EMEA gavo ir patvirtino 3 naujas paraiskas dél didziausiy leistiny liku¢iy koncentraciju
(MRL) — tiek pat, kiek ir 2005 m., bet dviem maziau, nei numatyta gauti per metus. Nedideli nauju
paraisky dél MRL skai¢iy galima paaiskinti dabar esaniu palyginti didesniu susidoméjimu
naminiams, o ne maistui naudojamiems, gyvinams skirty naujy veterinariniy vaisty kiirimu.

2004-2006 m. gautos naujos 2004-2006 m. gautos paraiskos dél
paraiskos dél didziausiy leistiny didziausiy leistiny likuciy
likuéiy koncentracijy koncentracijy papildymo
(pakeitimo)
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Taip pat buvo gauta maziau paraiS$ky dél MRL papildymo arba pakeitimo — pateiktos tik trys paraiskos
1§ numatyty septyniy.

Nuomonés dél 2004-2006 m. gauty paraiSky del
didziausiy leistiny liku€iy koncentracijy papildymo
ir ekstrapoliacijos
8 O Nuomonés dél naujy
8 7 MRL nustatymo
7 6 6
6 . .
5 4| |a DNuoTineds_tljel
2 3| |3 paraisky dé|
3 2 papildymo
2 ONuomonés del
3 |_ ekstrapoliacijos
2004 2005 2006

Visos paraiskos dél naujy MRL bei dél esamy MRL papildymo arba pakeitimo iSnagrinétos per teisés
aktuose nustatyta 120 dieny termina.

Siekdama skatinti retesniam naudojimui ir retesnéms rasims skirty vaisty kiirima, Komisija patvirtino
EMEA pasiiilyma parengti tam tikroms arkliniy Seimos indikacijoms gydyti biitiny medziagy sarasa,
nenustatant MRL ir numatant ne trumpesnj kaip $eSiy ménesiy pasisalinimo i§ organizmo laikotarpi.

3.4. Veikla po registravimo

2006 m. gautas bendras paraisky dél registravimo liudijimo pataisy skaicius buvo mazesnis negu
2005 m., nors i rinka buvo pateiktas didesnis centralizuotai registruoty preparaty skaicius.
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2004-2006 m. gautos paraiSkos
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Gautos 25 paraiskos dél sudétingesniy 11 tipo pataisy, i$ ju 14 paraiSky — dél vaistiniy preparaty ir 11
paraisky — dél imunologiniy preparaty. Devynios su vaistais susijusios paraiskos dél pataisy buvo
pateiktos dél kokybés pokycCiuy, o penkios — dél klinikiniu poky¢iy. Visos pataisos, susijusios su
imunologiniais vaistais, buvo susijusios su kokybés poky¢iais.

Visos paraiskos dél pataisy buvo jvertintos per teisés aktuose nustatytus terminus.

3.5. Veterinariniy vaisty sauga

ES veterinarijos sektoriuje Siuo metu jgyvendinami naujame teisés akte numatyti farmakologinio
budrumo pokyciai. Europos Sajungoje gerinamas elektroninis keitimasis su farmakologiniu budrumu
susijusia informacija, taip pat vykdoma aktyvi prieZiiira, derinimas ir rizikos valdymas.

Labai padaugéjo operatyviy pranesimy apie galimas nepageidaujamas reakcijas

2006 m. gauti 738 operatyvis nelaukti praneSimai apie galimas nepageidaujamas reakcijas i
centralizuotai registruotus veterinarinius preparatus, pateikti per teisés aktuose nustatyta 15 dienuy
termina.

PraneSimy skaiCius gerokai padidéjo — gauta daugiau kaip du kartus daugiau pranesimy negu 2005 m.
Panasu, kad praneSimy skaiCiaus padidéjima paskatino informavimo apie operatyviy praneSimy
pateikimag priemonés.

I8 Siy 738 gauty pranesimy:

= 638 susij¢ su galimomis nepageidaujamomis gyviiny reakcijomis i vaistus, o 100 — su Zmoniy
reakcijomis | vaistus;

= 53 susij¢ su maistui naudojamais gydytais gyvunais (daugiausia galvijais, kiaulémis ir arkliais), i§
gydyto 2 251 gyvulio 559 pasireiské galimos nepageidaujamos reakcijos;

= 380 susije su galimomis nepageidaujamomis Suny reakcijomis;
= 200 susije su galimomis nepageidaujamomis kaciy reakcijomis;

= 300 prane$imy pateiké ES $aliy.
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2004-2006 m. gauti operatyviis
pranesimai apie galimas
nepageidaujamas reakcijas
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Periodiskai atnaujinamy saugos prane$imy vertinimas

2006 m. buvo gauti penkiasdeSimt du periodiskai atnaujinami saugos praneSimai (PSUR) apie
centralizuotai registruotus preparatus. [vertings $iuos praneSimus, Veterinariniy vaisty komitetas
septyniais atvejais rekomendavo pateikti paraiSkas dél atitinkamy produkty liudijimy pakeitimo,
daugiausia dél preparato informacijos papildymo duomenimis apie naujas nepageidaujamas reakcijas.

20042006 m. gauti periodisSkai
atnaujinami saugumo pranesimai

60 - 52
50 - 45 42
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0 : ' )

2004 2005 2006

Pirmoji 78 straipsnio procedira

Vienai valstybei narei paprasius, Veterinariniy vaisty komitetas apsvarsté ir rekomendavo papildyti 21
veterinarinio vaistinio preparato, kurio sudétyje yra alfa-2 adrenoreceptoriy agonisty, informacija
nuostatomis apie naujas atsargumo priemones dél vartotojo saugos. Si procedira buvo pirmoji, atlikta
pagal nauja i§ dalies pakeista Direktyvos 2001/82/EB 78 straipsnio nuostata dél farmakologinio
budrumo.

Veterinariniy vaisty komiteto nuomonés apie veterinarinius COX-2 inhibitorius ir
nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo patvirtinimas

Uzbaigus zmonéms skirty COX-2 inhibitoriy ir nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo (NSAID) poveikio
perziiira, Veterinariniy vaisty komitetas papildomai jvertino Siy medziagy, naudojamy veterinarijos
srityje, sauga. Komitetas pakartotinai patvirtino savo ankstesn¢ iSvada, kad nereikia imtis veiksmy dél
galimo $ios klasés vaisty poveikio Sirdies ir kraujagysliy sistemai bei odos reakciju.
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3.6. Arbitrazo procediros ir Bendrijos kreipimaisi

2006 m. Veterinariniy vaisty komitetas gavo i§ viso 10 kreipimysi pagal abipusio pripazinimo
procediira.

Pradéta arbitrazo ir Bendrijos kreipimosi
rocedur 10
10 - P y
8 -
6 -
4 -
2
2 - 1
0 L) L) L]
2004 2005 2006

Keturi kreipimaisi buvo susij¢ su vaistiniy preparaty veiksmingumo jrodymu, $e§i — su saugos
klausimais arba naudos (rizikos) vertinimu, trys i§ §iy kreipimysi buvo pateikti dél vaistiniy preparaty,
kiti trys — dél vakciny.

2006 m. uzbaigtos kreipimosi procediiros

Veterinariniy vaistuy komitetas uzbaigé vertinima ir paskelbé nuomones dél 4 kreipimosi procediry, 3
18 kuriy buvo pradétos 2006 m., o viena — 2005 m.
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4. PATIKRINIMAI

4.1. GMP, GCP, farmakologinio budrumo ir GLP patikrinimai

EMEA toliau rémé geros gamybos praktikos (GMP), geros klinikinés praktikos (GCP), geros
laboratorinés praktikos (GLP) ir farmakologinio budrumo patikrinimo procediiry igyvendinima visose
valstybése narése. Parama daugiausia buvo teikiama rengiant ad hoc GMP ir GCP inspektoriy
susitikimus, kuriuose daugiausia démesio buvo skiriama procediiry derinimui ir susijusiy reikalavimy
aiSkinimui.

Patikrinimy skaic¢ius 2004-2006 m.
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20 1 2 - 2
0
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Visi patikrinimai buvo atlikti per teisés aktuose nustatyta termina ir pagal standartus, privalomus pagal
Agentiiros kokybés valdymo sistema.

Preparaty defektai ir nukrypimai

2006 m. EMEA gavo 64 praneSimus apie zmonéms skirty vaistiniy preparaty kokybés defektus ir 3
prane$imus apie veterinariniy vaistiniy preparaty kokybés defektus. Dél §iy praneSimy i§ rinkos teko
pasalinti 21 preparata (19 Zmonéms skirty vaistiniy preparaty ir 2 veterinarinius vaistinius preparatus);
like praneSimai buvo priskirti praneSimams apie nereikSmingus defektus.

2005-2006 m. gauty pranesSimy apie kokybés
defektus skai€ius
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Europos vaisty agentira 2006 m.
EMEA/88802/2007/LT/GALUTINIS 31p.is§37
©EMEA 2007 m.



Né vienas i§ 21 i$ rinkos paSalinto preparato nebuvo priskirtas 1 klasés atvejams, kurie yra susij¢ su
gyvybei potencialiai pavojingais arba dideli pavoju sveikatai galinCiais sukelti defektais. Dvylika i$
rinkos pasSalinty preparaty buvo priskirti 2 klasés atvejams, kurie yra susij¢ su defektais, galinCiais
sukelti liga arba netinkama gydyma, o lik¢ 9 buvo priskirti 3 klasés atvejams, kurie néra susije su
dideliu pavojumi visuomenés sveikatai.

Buvo uzbaigta ir paskelbta visy defekty, apie kuriuos buvo pranesta 2005 m., analizé.

4.2. Méginiy émimas ir tyrimas

12006 m. méginiy émimo ir tyrimo programa buvo jtraukti 32 centralizuotai registruoti preparatai.

Centralizuotai registruoty
preparaty méginiy émimas ir
tyrimas 2004-2006 m.
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Tyrimo rezultatai parodé, kad dauguma preparaty yra tinkamos kokybés. Taciau nustatyta, kad 2
preparatai neatitiko savo registruoty specifikacijy. Vienu atveju preparato partija dél Sios priezasties
buvo pasalinta i$ rinkos. Nustatyta, kad 18 preparaty reikia toliau tirti. Tyrimo metu buvo nustatyta kai
kuriy reguliavimo ir moksliniy nukrypimy, kuriuos atitinkami registravimo liudijimy turétojai i§ esmeés
pasalino taisydami tyrimo dokumentus.

Toliau stengtasi gerinti méginiy émimo ir tyrimo programos jgyvendinima. Galutinai parengtos ir
priimtos procediiros dél ad hoc arba skubaus centralizuotai registruoty preparaty tyrimo ir dél
specifikacijy neatitinkanciy rezultaty tvarkymo.

4.3. Vaistiniy preparaty pazyméjimai

Pagrindiniai 2006 m. jvykiai

= Toliau daugéjo paraisky dél pazyméjimo iSdavimo — ju skaiius, palyginti su 2005 m., padidéjo
15 %.

=  Per metus buvo iSduoti pirmieji paZyméjimai bendradarbiaujant su Pasaulio sveikatos organizacija
(PSO) ir pirmieji mazosioms ir vidutinéms imonéms (MVI) nemokamai iSduodami pazyméjimai.

=  Mety pradzioje ivykes susitikimas su suinteresuotosiomis Salimis patvirtino, kad buvo sékmingai
atsisakyta iteisinimo etapo, kuri anks¢iau jgyvendino Europos Komisijos Jungtinés Karalystés
atstovybé.

= Pateikta ir sékmingai jgyvendinta nauja pajamy (saskaity faktiiry pateikimo) sistema.
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5. ES TELEMATIKOS STRATEGIJA

Agentiira yra jpareigota igyvendinti Europos Komisijos, valstybiy nariy ir EMEA patvirtinta ES
telematikos strategija. Si strategija taikoma daugeliui projekty, kurie i§ esmés skirti Europos vaisty
tinklo veiksmingumui didinti, pacientams ir vaistiniy preparaty vartotojams skirtai informacijai gerinti
ir preparaty vartojimo saugai ir veiksmingumui didinti.

Projekty statusas 2006 m. pabaigoje

= EudraNet (saugus suinteresuotyjy $aliy bendravimas Europos vaisty reguliavimo tinkle). Tinklas
veikia ir jungia Europos ekonominés erdvés reguliavimo institucijas, iskaitant dvieju naujy ES
valstybiy nariy — Bulgarijos ir Rumunijos — institucijas.

= EudraVigilance (interneto informaciné sistema, skirta Bendrijos teisés aktuose nustatytiems
farmakologinio budrumo jsipareigojimams remti). Pagrindiné sistema veikia. Biitina toliau siekti
galutinai parengti duomeny saugykla ir verslo analizés funkcijas, sutvarkyti sudétingy signaly
nustatyma ir signaly sekima, taip pat visoms suinteresuotosioms Salims uZztikrinti prieiga prie Sios
informacinés sistemos.

= EudraPharm (Europos Sajungoje registruoty vaistiniy preparaty duomeny bazé, kurios tikslas —
remti reguliavimo instituciju veiklg ir teikti visuomenei informacija apie vaistinius preparatus).
Pagrindiné sistema veikia. Biitina toliau dirbti, siekiant idiegti iSplésta paieska, sukurti techning
turinio struktiira, itraukti nacionaliniy kompetentingy institucijy duomenis ir parengti versijas
ivairiomis kalbomis.

*» EudraCT (informacijos apie ES klinikiniy tyrimy turinj, pradzia ir pabaiga duomeny baze).
Pagrindiné sistema veikia. Gauta praSymu dél patobulinimo.

* PIM (informacijos apie preparatus valdymas — elektronini pareiskéjy ir EMEA keitimasi
informacija apie preparata, taip pat S$ios informacijos vertinima palaikantis procesas).
Centralizuotai procediirai skirta sistema beveik uzbaigta. 2007 m. pradzioje planuojama pritaikyti
ja po registravimo numatytoms procediroms. Véliau, atsizvelgiant { turimas biudZeto 1ésas,
tikimasi { sistema itraukti decentralizuotas ir abipusio pripazinimo procediiras.

» EudraGMP (ES gamybos leidimy ir geros gamybos praktikos pazyméjimy duomeny baze).
2006 m. pabaigoje pagrindiné sistema buvo bandoma. 2007 m. planuojama tobulinti sistema,
siekiant uztikrinti pusiau automatini paketini duomeny siuntima. Gauta papildomy prasymy dél
patobulinimo.

= ES telematikos kontroliuojami terminai (centriné¢ saugykla, kurioje laikoma tinkama ir patikima
paieskai pritaikyta informacija apie vaistinius preparatus kiek imanoma daugiau ES (EEE) kalby).
2006 m. sukiirus du sékmingus sistemos prototipus, mety pabaigoje buvo toliau planuojami
gamybos sistemos plétojimo darbai.
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6. AGENTUROS VALDYMAS

6.1. Valdancioji taryba

2006 m. jvyko keturi EMEA valdanciosios tarybos posédziai, kuriuose dalyvavo pirmininkas Hannes

Wahlroos i§ Suomijos ir pirmininko pavaduotoja Jytte Lyngvig i

Svarbiausi Valdanciosios tarybos darbai 2006 m.:

= priimti keli pasitilymai dél skaidrumo didinimo;

= dar metams pratesta nemokamy moksliniy patarimy dél retesniam naudojimui ir retesnéms rusims
skirty veterinariniy vaisty teikimo bandomoji programa, siekiant skatinti ribotoms rinkoms skirty

vaisty kiirima;

= atsizvelgus | raginimus Tarybos nariams aktyviau dalyvauti Agentiiros darbe, sudaryta darbo

§ Danijos.

grupé Valdanciosios tarybos vaidmeny ir isipareigojimy klausimams spresti;

= priimta Agentiiros 2007 m. darbo programa, patvirtinta personalo struktiira ir biudzetas.

2006 m. pajamos ir iSlaidos

EMEA pajamos 2006 m.

a Kitos
[ ] Plétra 7 286 000 EUR
760 000 EUR

O ES telematikos
strategija
8000 000 EUR

ORetyjy vaisty fondas
7 400 000 EUR

W Pagrindiniai ES ir EEE
inadai
22650 000 EUR

[ Pajamos i$ mokesciy
92 580 000 EUR

EMEA islaidos 2006 m.
Mokeéjimai
nacionalinéms

Veiklos islaidos
9474 000 EUR

institucijoms uz
prane$éjy paslaugas
49 827 000 EUR
Visos personalo
iSlaidos
44 921 000 EUR

Pastaty ir rangos
iSlaidos (jskaitant ES
telematika)

34 454 000 EUR
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6.2. Integruotas kokybés valdymas Agentiroje

EMEA valdymo struktiira sudaro vadybos ir vidaus kontrolés sistemos, kurios Agentliroje yra
sujungtos | integruota valdymo sistema. Nuolatinis veiklos gerinimas, bendradarbiavimas su
partneriais ir suinteresuotosiomis Salimis — neatsiejama integruotos valdymo sistemos dalis. 2006 m.
visais EMEA veiklos lygiais ypatingas démesys buvo skiriamas verslo procesu persvarstymui, siekiant
juos racionalizuoti, padidinti ju veiksminguma ir sumazinti jiems igyvendinti reikalinga laika, kartu
gerinant arba bent iSlaikant atliekamo darbo kokybg.

Atliktas metinis valdymo vertinimas, kurio tikslas — uztikrinti, kad valdymo priemonés bty
veiksmingos ir tinkamos. Atliekant $i vertinima, apzvelgti rizikos valdymo, vidaus ir iSorés audito, su
vidaus kontrolés standartais susijusios savo veiklos vertinimo, su Europos vaisty agentiiry vertinimu
(BEMA) susijusios savo veiklos vertinimo, 2006 m. poveikio aplinkai analizés ir 2006 m. darbuotoju
motyvacijos tyrimo rezultatai. Sprendimai ir veiksmai, kuriy imamasi atsizvelgiant i valdymo
vertinimo rezultatus, jtraukiami | planavimo gaires, meting darbo programa ir biudzeta.

Audito konsultacinis komitetas, kurio kviestiniai nariai atrinkti konkurso buidu, stiprina integruoto
valdymo ir vidaus audito sistema.

6.3. Personalas

2006 m. pabaigoje Agentiroje dirbo i§ viso 497 darbuotojai. Be to, mazdaug 45 Zmonés dirbo
Agentiiroje pagal sutartis, daugiausia susijusias su IT projektais.

Kelerius pastaruosius metus daug démesio skirta darbuotojy i§ naujujy ES valstybiy nariy samdymui ir
uztikrinta, kad geografine prasme EMEA personalas lygiaverciai atstovauty visoms ES valstybéms
naréms.
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Personalo pasiskirstymas pagal valstybes 2006 m. gruodzio mén.

» A Belgija
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0% 0%

2006 m. imtasi daug priemoniy darbuotojy kompetencijai ugdyti. Gerokai padidéjo (150 000 EUR)
mokymo biudzetas, pasitlyta daugiau profesinio mokymo galimybiy ir sukurtas kiekvieno darbuotojo
»~-mokymo apraSymas®, pagal kuri ateinanciais metais bus sprendziama dél kompetencijos ugdymo
poreikiy.
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