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Az ligyvezeto igazgato bevezetodje
Thomas Lonngren

2009-ben az Eurodpai Gydgyszerligynokség valamennyi tevékenységében nagyon jo eredményeket ért
el. Az emberi és allatgydgyaszati felhasznalasra szant gydgyszerekkel kapcsolatos f6
tevékenységeinket magas szinvonalon végeztiik, és a szabalyozasban foglalt hataridéket
kdvetkezetesen betartottuk. Az Ugyndkség szamos teriileten képes volt jelentésen nagyobb mértékben
hozzajarulni a kdz- és allategészséghez az Eurdpai Unidban (EU).

2009-ben a H1N1 influenzavirus (,sertésinfluenza”) halmozott megjelenése és gyors vilagszinti
terjedése volt az a kdzegészségiigyi probléma, amelyre az Ugyndkség a legnagyobb figyelmet
forditotta. A pandémias vakcinak gyorsitott fellilvizsgalata - valamint e vakcindk szoros nyomon
kovetése, miutan eurdpai polgarok millidinak oltasara hasznaltdk azokat - bebizonyitotta Eurdpa és a
vildg szamara, hogy az eurdpai gydgyszerhaldzat még hatalmas nyomas alatt is képes magas
szinvonall tudomanyos értékeléseket végezni.

Amikor aprilisban Mexikdbdl jelentették a fert8zés elsd eseteit, az Ugyndkség gyorsan reagalt, eurdpai
és nemzetko6zi partnereivel szorosan egylttm(ikodve fellilvizsgalta a helyzetet, és kidolgozta a
megfeleld intézkedéseket a kialakuldban 1évé valsag kezelése érdekében; talalkozott tobbek kozott
vakcinagyartokkal és influenza-szakértékkel EU-szerte azért, hogy felkésziljon az emberek védelmét
és a virus terjedésének minimalisra csokkentését szolgald vakcinak kifejlesztésére és engedélyezésére.

Mikézben az Ugyndkség arra vart, hogy a vakcindk elérhetéek legyenek, azért dolgozott, hogy
megkoénnyitse az olyan, mar létezd virusellenes gyogyszerek alkalmazasat, amelyek hatasosnak
bizonyultak a virussal fert6zétt emberek kezelésében. Majus elején az Ugynékséghez tartozd, emberi
felhasznaldsra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP) azt ajanlotta, hogy hosszabbitsak meg az egyik
ilyen gydgyszer (Tamiflu) felhasznalhatdsagi idejét, hogy a jarvany vildgméretlivé nyilvanitasa esetén
a gyogyszer azon készleteit is felhasznalhassak, amelyeket egyébként meg kellene semmisiteni.

Amikor juniusban az Egészségigyi Vilagszervezet hivatalosan is vildgméretlivé nyilvanitotta a jarvanyt,
és a virustorzset sikerilt azonositani, a gydgyszertarsasagok mar el tudtdk kezdeni a HIN1-
vakcinakkal kapcsolatos adatok benyujtasat az Ugynékség szdmara. A CHMP (j mddszert alkalmazva,
go6rdulé modon végezte az adatok fellilvizsgalatat azon nyomban, amikor az adatokat megkapta
ahelyett, hogy vart volna a kimerité adatok hozzaférhetévé valasara. Ezt az értékelési folyamat
felgyorsitasa érdekében tette, hogy a kozegészségligyben a vakcinak iranti sirgés igényt még az 6sz
bedllta el6tt kielégitsék, hiszen Eurdpaban akkorra vartak a virus terjedésének feler6sodését.

A CHMP igy szeptember végéig pozitiv ajanlast tudott adni a vildgméretl influenzajarvany elleni két
vakcinara (Focetria és Pandemrix), egy harmadikra pedig (Celvapan) oktober elején. E tudomanyos
ajanlasok alapjan az Eurodpai Bizottsag mindharom vakcinara vonatkozoan EU-szerte érvényes
forgalomba hozatali engedélyeket adott ki, elérhetdvé téve ezzel a vakcinakat az unids tagallamok
egészségligyi hatdésagai szamara, hogy nemzeti oltasi programjaik részeként felhasznalhassék azokat.
Az év végére Eurdpaban 29,4 milli6 ember kapott oltast e készitmények valamelyikébdl.

Az év soran az Ugynékség folyamatosan nyomon kdvette az influenza elleni vakcinak és a virusellenes
szerek biztonsagossagara vonatkozd adatokat, hogy megallapitsa és - sziikség esetén - felllvizsgalja
azok haszon/kockazat profiljat. Naprakésszé tett termékinformaciok az EU valamennyi hivatalos
nyelvén, heti farmakovigilanciai jelentések, és szamos mas tudomanyos és szabalyozassal kapcsolatos
informacid latott napvildgot az Ugyndkség weboldaldnak erre szant részén.
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Az, hogy az EU gyogyszerekkel kapcsolatos rendszere képes volt a megfelel6 valaszt adni erre a
kbzegészségligyi valsagra, tovabbi bizonyitékként szolgdl a rendszer megbizhatdsagara és megfeleld
miikodésére. A nagy nyomas alatt elért eredmények a tagallamok nemzeti hatésagai, az Eurdpai
Bizottsag, az Eurdpai GyogyszerminGségi és Egészségligyi Igazgatdsag, az Eurdpai
Betegségmegel8zési és Jarvanyvédelmi Kozpont, az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatdsag, az Eurdpai
Gydgyszerigynokség és természetesen a gyogyszeripar rendithetetlen elkotelezettségének és az
altaluk folytatott egytttmikodésnek koszonhet6k.

A vilagméretl influenzajarvany - lényegébdl fakaddan - globalis kihivast jelentett, igy az Eurépaban
elért eredmények nagyban koszdonhetdk a nemzetkézi partnereknek is, amelyekkel az EU kolcsénbsen
kedvezé munkakapcsolatot apol, nevezetesen az Egészségiigyi Vilagszervezettel, valamint tobbek
kozott az Egyesilt Allamok, Japan, Kanada és Ausztrélia gydgyszerhatésagaival.

Bar az Ugyndkség 2009-ben jelentds mennyiségli id6t és forrdsokat forditott arra, hogy részt vegyen a
nem vart vilagméretl influenzajarvany leklizdésében, mindezek mellett képes volt kiemelkedd
eredményeket elérni nagyra téré éves munkaprogramja tekintetében is.

Az Ugyndkség térténetének egyik legeseménydisabb és a legnagyobb kihivasokkal teli évében
tanusitott kivételes elkdtelezettségiikért és kemény munkajukért rendkiviil halds vagyok az Ugynékség
tudomanyos bizottsagai, munkacsoportjai, személyzete és igazgatoétanacsa valamennyi tagjanak és az
Ugyndkség 6sszes alkalmazottjdnak, akik eréfeszitéseikkel nemcsak szervezetiink sikeréhez, hanem
Eurdpaban a koz- és allategészség védelméhez is ismételten hozzajarultak.
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Az Ugynokség 2009. évi éves jelentésének kiemelt témai

A 2009-es vilagméret(i HIN1 influenzajarvany kitorése jelent6s terhet rott az Eurdpai
Gydgyszerigynokségre és az eurdpai gyogyszerhaldzatra. A halézat erejének kdszonhetéen azonban
az Ugyndkség nemcsak arra volt képes, hogy a H1N1 elleni vakcinakra és virusellenes gyégyszerekre
vonatkozo tudomanyos véleményével hozzajaruljon a jarvanyra adott unios szintl valaszhoz, hanem
arra is, hogy valamennyi tevékenységében jo eredményeket érjen el. Az Ugyndkség szdmos teriileten
képes volt jelentésen nagyobb mértékben hozzajarulni a koz- és allategészséghez az Eurdpai Unidban
(EV).

Az Ugynékség fé tevékenységei hatékonysdaganak és eredményességének
javitasa

Az emberi és allatgydgyaszati felhasznalasra szant gyogyszerekkel kapcsolatos fé tevékenységeinket
magas szinvonalon végeztik, és a szabalyozasban foglalt hataridoket kovetkezetesen betartottuk. Az
emberi felhasznalasra szant gydgyszerekkel kapcsolatos legfébb terliletek jo részén — beleértve a
tudomanyos tanacsadast, a ritka betegségek gydgyszerévé mindGsitést, a mdodositasokat és a
biztonsagossaggal kapcsolatos tevékenységeket is — jelentds ndvekedés mutatkozott. Mikézben az
allatgyogyaszati készitményekre vonatkozdan benyujtott kérelmek aranya nagyrészt valtozatlan volt,
az allatgyogyaszati tudomanyos tanacsadassal és a farmakovigilanciai tevékenységekkel kapcsolatos
kérelmek szamaban komoly névekedés volt tapasztalhato.

Az Ugynokség nemzetkozi stratégidajanak megszilarditasa a globdlis
kihivasok fényében

s

kezd6dott meg 2009 elején. Az év végére a nemzetkozi stratégia fontos részként bekerilt az
Ugyndkség 2015-ig érvényes menetrendjébe, amelyet az Ugyndkség igazgatétanacsa nyilvanos
konzultacio céljabdl elfogadott.

2009 augusztusaban az Ugynokség alairta legutdbbi titoktartasi megallapodasat az ausztral
Therapeutic Goods Administration (TGA) szervezettel, négyre novelve ezzel az érvényben levd
titoktartasi megallapodasok szamat.

Az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gydgyszerellendrz6 Hivataldval (FDA) és a japan hatésagokkal
folytatott kétoldal( kapcsolatok nagymértékben erdsédtek, amikor megallapodas sziletett az
0sszekoto tisztviseldk kiklldetésérdl. 2009 juniusaban az FDA egyik tisztvisel0je megkezdte
kikiildetését az Ugynékségnél, majd a japan hatdsdgok egyik tisztvisel&je kovette &t 2009
novemberében. Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség 2009 juliusaban nevezte ki személyzetének egyik
tagjat 6sszekoto tisztvisel6vé az FDA-hoz.

A H1IN1 vildagméretl influenzajarvany a kétoldalu és a tébboldall kapcsolatokban egyarant példa
nélkili nemzetkdzi egyittmikddést eredményezett. Az Ugyndkség rendszeresen taldlkozott Ausztralia,
Kanada, Japan és az Egyesiilt Allamok szabélyozéival, valamint az Egészségiigyi Vildgszervezet (WHO)
szakembereivel.

Mindemellett az év soran szamos olyan kisérleti projekt indult, amely az ellendrzések terén elGsegitette
a nemzetkozi egyuttm(ikodést.
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Az eurodpai gyogyszerhalozat megerésitése

A 2009-es vildgméreti HIN1 influenzajarvany sordn a haldzat bizonyitotta erejét. Az Ugynékség a
jarvany aprilisi kitorését kovetéen azonnal részt vett a helyzet nyomon kovetésében, majd kés6bb,
amikor a WHO megemelte a jarvanykésziiltségi szintet, az Ugynokség is fokozta tevékenységeit. A
tudomanyos szakértéknek az EU kilonbdzd pontjairdl torténé mozgdsitdsa lehetbvé tette a vakcinak
gyorsitott tudomanyos felllvizsgalatat, igy 2009 oktéberében harom, kézpontositott eljarassal
engedélyezett, HIN1 elleni vakcina is elérhetévé valt felhasznalas céljabdl az unids tagallamok
k6zegészségligyi hatdsagai szamara.

Mikozben jelentOs forrasokat forditottak a vilagméret(l influenzajarvany kezelésére, az eurdpai
gyogyszerhaldzat szamos egyéb kezdeményezéssel kapcsolatban is el6rehaladast ért el az év soran: a
gordulé kétéves munkaprogramnak megfeleléen folytatédott az Eurdpai Kockazatkezelési Stratégiat
(ERMS) érinté munka; az Ugyndkség egyittm(ikddést folytatott a gydgyszeriigyndkségek vezetdivel
(HMA), hogy a szabalyozasi halézat szamara képzési stratégiat alakitsanak ki; egy egytttmikodési
megallapodas kidolgozasa révén tovabbi elGrelépés tortént a tagallamokkal kotott azon szerzédéses
megallapodésok egyszeriisitése terén, amelyek az Ugynékségnek nyujtott szolgaltatasokrdl szélnak.

A gyogyszerek biztonsagi nyomon kévetésének javitasa

A vilagméretl influenzajarvany soran alkalmazott virusellenes szerek és vakcinak farmakovigilancidja
jelentds tevékenység volt 2009-ben. Az Ugyndkség az Eurdpai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi
Kozponttal, valamint a gydgyszertigynokségek vezetdivel szoros egyuttm(ikodésben kidolgozta az
A/H1N1 influenza elleni vakcina haszon/kockazat aranyanak nyomon kovetésére iranyuld eurdpai
stratégiat.

2009. junius 1-jén elindult az unids szabalyozasi halézat emberi felhasznalasra szant gyogyszerekre
vonatkozé eseménykezelési tervének kisérleti szakasza. Ez a terv arra hivatott, hogy az eurdpai
gyogyszerrendszeren belll javitsa egy adott gydgyszerrel kapcsolatos barmilyen potencialis valsag

TN

Az Ugynékség altal vezetett PROTECT projektet (Pharmacoepidemiological Research on Outcomes of
Therapeutics by a European Consortium — a gydgykezelések kimeneteleinek egy eurdpai konzorcium
altal végzett farmakoepidemioldgiai kutatasa) az Innovativ Gyogyszerek Kezdeményezés k6zos
vallalkozas (IMI JU) finanszirozasra alkalmasként fogadta el. A 29 magan- és allami partnert tomorito
PROTECT egy eurdpai egylttm(ikodési projekt, amelynek célja innovativ mddszerek kidolgozasa a
farmakoepidemioldgia és a farmakovigilancia tertletén.

Az EudraVigilance - a gydgyszerek mellékhatdsaira vonatkozd unids adatbazis és adatfeldolgozd
haldézat - az EudraVigilance iranyitdbizottsaga altal elfogadott projekttervnek megfeleléen tovabb
fejlodott.

2009. januar végén elindult az EudraVigilance Tamogatasi Program, hogy segitse a tagallamokat a
jelzésészleléssel és az értékeléssel kapcsolatos tevékenységeikben. A farmakovigilanciai problémak
europai kovetleszkozét (European Pharmacovigilance Issues Tracking Tool - EPITT) ma mar
rutinszer(ien alkalmazzak a jelzéskezelés folyamatanak tdmogatasara.

A Farmakoepidemioldgiai és Farmakovigilanciai Kézpontok Eurdpai Halézatédban (ENCePP) zajld
kozrem(ikodés 2009-ben is folytatddott a kévetkezbkre irdnyuld eréfeszitésekkel: az ENCePP-
kutatdkozpontok adatbazisanak létrehozasa (2009 decemberétdl nyilvanosan elérhetd, feltoltés 2010-
ben), az ENCePP-iranyitdcsoport megalakitdsa, valamint az ENCePP magatartasi kddex és a
maddszertani kutatdsi szabvanyokra vonatkozo ellen6rzd lista megfogalmazasa (nyilvanos konzultacié
céljabdl 2009 novemberében mindkettét kozzétették).
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Kezdeményezések szllettek a kézpontositott eljarassal engedélyezett gyogyszereket alkalmazo
gyermekek esetében tapasztalt gydgyszermellékhatasok nyomon kdvetésének elGsegitésére. Az
EudraVigilance adatai alapjan 2009 majusaban elfogadtak egy cselekvési tervet a gyermekgydgyaszati
farmakovigilancidval kapcsolatban azért, hogy tovabb fokozzék a gydgyszerek gyermekgyogyaszati
felhasznaldsanak intenziv nyomon kovetését.

Konzultacid céljabdl kézzétettek egy vitairatot az allatgydgyaszati készitményekre vonatkozé

e

Az EudraVigilance Veterinary (EVVet) végrehajtasa és fejlesztése 2009-ben tovabb folytatddott.
Harminckét illetékes hatdsag regisztralta mar magat, 6sszesen 150 kiilonb6z6 felhasznaldval. Emellett
111 szervezet is regisztralt (forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai és harmadik felek), 6sszesen
176 klilonb6z6 felhasznaldval. Valamennyi jelent6s tarsasag regisztralta mar magat és elektronikus
jelentéseket kiild az EVVet-en keresztil.

A fejlett terapiakrol szol6 rendelet és mas uj jogszabalyok végrehajtasa és
miikodése

Az Ugynokség hatodik tudomanyos bizottsaga, a fejlett terdpidkkal foglalkozé bizottség (CAT) 2009
januarjaban alakult meg a fejlett terapias gydgyszerekrdl (ATMP) szdl6 Uj jogszabalyban foglalt
rendelkezéseknek megfelel6en. A bizottsag emberi felhasznalasra szant, génterapian, szomatikus
sejtterapian vagy szovetek mesterséges elballitdsan alapuld fejlett terdpias gyogyszerekkel foglalkozik.
Ezek az innovativ gyogyszerek forradalmian Uj kezelési lehetdségeket nyljtanak az emberi test
betegségeire és karosodasaira.

A CAT egy tébb tudomanyagat fel6lel6 bizottsag, amelynek tagjai a terilet legjobb szakembereibdl
keriltek ki. 2009-ben munkajuk nagy részét a fejlett terapids gydgyszerekre vonatkozo6 szabalyozasi
keret végrehajtasara és tovabbfejlesztésére forditottak: eljarasi és tudomanyos Utmutatokat
fogalmaztak meg nyilvanos konzultacid céljabdl, valamint segitséget nyljtottak a kérelmezdknek az Uj
jogszabaly altal bevezetett eljarasokra vonatkozé kérelmeik elkészitésében.

2009 végeéig harom fejlett terapias gyogyszerre vonatkozo forgalomba hozatali engedély iranti kérelem
érkezett be az Ugyndkséghez. Az egyik ilyen gydgyszer, egy médositottszdvet-alapl, porcsejteket
tartalmazod készitmény esetében a CAT pozitiv véleményt javasolt az Ugyndkséghez tartozd, emberi
felhasznaldsra szant gydgyszerek bizottsaganak (CHMP). Egy génterapiads készitményre vonatkozdan a
CAT negativ véleménytervezetet fogadott el. A harmadik gydgyszer - szintén egy génterapias
készitmény - kérelmét a kérelmez0 visszavonta, még miel6tt a CHMP a végleges véleményt elfogadta
volna.

A modositasokrol sz4616 rendelet végrehajtdsara készilve az Ugynékség 2009. februar végén
iranymutatas-tervezetet nydjtott be az Eurdpai Bizottsagnak a modositasok részletes osztalyozasardl,
valamint a mddositdsok kezelésének az Uj jogszabalyok szerinti eljarasarol.

Emellett a meglévé szabalyozasi utmutatdokat is naprakésszé tették, hogy
megfeleljenek az uj szabalyoknak.

Az atlathatésag, a kommunikacid és a tajékoztatas elbsegitése

Az érdekelt felek egyre nagyobb elvarasaira adott vélaszként az Ugyndkség nyilvanos konzultdcids
folyamatot inditott az atlathatésaggal kapcsolatos Uj politikardl, egyetlen atfogdé dokumentumban
dsszegezve az Ugyndkség elképzelését az érdekelt felek irénti nyitottsagédnak mértékérdl.

Az atlathatdsag terén az Ugynékség tevékenységeivel kapcsolatos folyamatos véleménycsere
szlikségességét tamasztotta ala a dokumentumokhoz és informacidkhoz valé hozzaférés irant
beérkezett kérelmek egyre névekvd szama.
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Az emberi és allatgydgyaszati felhasznalasra szant gydgyszerekkel kapcsolatban az EudraVigilance
hozzaférési politikainak tervezetérdl folytatott nyilvanos konzultacié 2009 tavaszan befejezddott, és
megkezdodott a politikdk tervezetének atdolgozasa.

A londoni King’s College-dzsel térténd egyiittmiikédés keretében az Ugyndkség vizsgalatot inditott a
haszon/kockazat aranyt érinté kommunikaciés tevékenységekrol, amelynek célja, hogy jellemezze az
Ugyndkségnek a haszon/kockazat aranyt érint§ kommunikacidval kapcsolatos megkédzelitését, és
javaslatokat tegyen a jévébeni kommunikacié érdekében. Mindezek mellett az Ugynékség 2009
juniusaban kozzétett egy jelentést, amely a gydgyszerek haszon/kockazat aranyanak értékelésével
kapcsolatos informacidkat illetéen a betegek, fogyasztok és egészségligyi szakemberek altal
tamasztott elvarasokrdl szdl.

2009. december 8-an az Ugynokség felfedte Uj vizudlis arculatat. Ezt az (j arculatot els6sorban azért
fejlesztették ki, hogy az Ugynékség kommunikaciés anyagainak jellege és formaja kdvetkezetes
legyen, és hogy az Ugynokség szerepérél és tevékenységeirdl tisztdbb lizenetet kdzvetitsenek a
kozvélemény szamara.

Az Ugyndkség Uj nyilvanos internetes oldalanak megalkotdsa - amely a kézvélemény igényeinek szem
el6tt tartasaval készult, emellett tovabbfejlesztett navigacids és keres6 funkcidkat kinal, és rajta a
kozegészségiigyi témakkal kapcsolatos informaciok is konnyebben elérheték - szintén a 2009. év egyik
jelentds vallalkozasa volt.

Hozzajarulas a gyogyszerek jobb elérhetoségéhez

Az Ugyndkség jo eredményeket ért el szdmos olyan folyamat és eljards soran, amely hozzajarul az
emberi és allatgyogyaszati felhasznalasra szant készitményekkel kapcsolatos tudomanyos tanacsadast
érint6 tevékenységek jelentésen gyarapodtak, csaklgy, mint a kis- és kozépvallalkozasok
tdmogatasaval kapcsolatos tevékenységek.

A gyégyszerfejlesztés jovEjét illetden az Ugyndkség vitat kezdeményez az innovativ terdpids
megkozelitésekrdl és az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek (j fejlesztési modszereirdl. A 2009-
ben érintett témak kozott szerepelnek a biomarkerek és egyéb Uj fejlesztési modszerek, a
nanotechnoldgidk az élettudomanyok teriletén, valamint a gydgyszerekkel és az eszkdzokkel
foglalkozo hatdsagok kozotti megerdsitett koordinacio a célzott és kombinalt gyogyszerek értékelése
érdekében.

Az allatgydgyaszati felhasznalasra szant készitmények elérhetéségének elGsegitése érdekében az
Ugyndkség tovabbra is hozzajarult a gydgyszeriigyndkségek vezetdinek elérhet8séggel foglalkozd
munkacsoportja altal kezdeményezett cselekvési terv végrehajtasahoz. Ennek kiilonésen kiemelt része
volt egy sor olyan intézkedés 2009. szeptemberi bevezetése, amelyek a kevésbé elterjedt
alkalmazasokra, ritka fajoknak és korlatozott piacokra szant készitmények engedélyezésének
elGsegitésére iranyultak.

Az Ugynékség emellett az innovacid fejlesztése érdekében szoros egyiittm{ikddést folytatott az Eurdpai
Bizottsaggal az Innovativ Gydgyszerek Kezdeményezés (IMI), a 7. keretprogram és a globalis
allategészségliggyel foglalkozd eurdpai technoldgiai platform (European Technology Platform for Global
Animal Health) keretében.

2009. évi éves jelentés
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