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Wstep dyrektora zarzqdzajacego
Thomas Lonngren

W 2009 r. Europejska Agencja Lekdw uzyskata bardzo dobre wyniki w wielu dziedzinach swojej
dziatalnosci. Gtéwne dziatania dotyczace lekéw stosowanych u ludzi i zwierzat zostaty przeprowadzone
na wysokim poziomie jako$ciowym z zachowaniem ustanowionych ram czasowych. W wielu
dziedzinach Agencja zdotata wnie$¢ znaczacy dalszy wktad na rzecz zdrowia ludzi i zwierzat w Unii
Europejskiej (UE).

Problemem dotyczacym zdrowia publicznego, ktéremu Agencja poswiecita najwiecej uwagi w 2009 r.,
byt wybuch epidemii i szybkie rozprzestrzenienie sie na catym $wiecie wirusa grypy H1N1 (,$winskiej
grypy”). Przyspieszona ocena szczepionek pandemicznych - oraz ich $ciste monitorowanie w czasie,
gdy juz byty stosowane do szczepienia milionéw mieszkancéw Europy — pokazaty Europie i catemu
$wiatu, ze europejska sie¢ organizacji zajmujacych sie lekami, nawet pod olbrzymig presjq, jest

w stanie zapewni¢ wysokiej jakosci oceny naukowe.

Kiedy w kwietniu pojawity sie pierwsze zgtoszenia przypadkéw zakazen w Meksyku, Agencja
zareagowata szybko. Dziatajac w $cistej wspoétpracy ze swoimi partnerami w Europie i na $wiecie,
monitorowata sytuacje i opracowywata odpowiednie sposoby postepowania w okolicznosciach
narastajacego kryzysu, takie jak spotkania z wytworcami szczepionek i ekspertami ds. grypy z catej
UE, w celu przygotowania sie do rozwoju i zatwierdzenia szczepionek, ktére mogtyby by¢ wykorzystane
do zapewnienia bezpieczenstwa ludziom i ograniczenia rozprzestrzeniania sie wirusa.

W oczekiwaniu na dostepnos$¢ szczepionek Agencja prowadzita prace majace na celu utatwienie
wykorzystania istniejgcych lekéw przeciwwirusowych o potwierdzonej skutecznosci w leczeniu ludzi
zakazonych wirusem. W pierwszych dniach maja dziatajacy przy Agencji Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) zalecit przedtuzenie okresu waznosci jednego

z przedmiotowych lekow (preparatu Tamiflu), dzieki czemu zapasy leku, ktére w przeciwnym razie
musiatyby zostac usuniete, mogty by¢ nadal wykorzystywane w razie ogtoszenia pandemii.

Kiedy w czerwcu Swiatowa Organizacja Zdrowia oficjalnie ogtosita pandemie i szczep wirusa zostat
zidentyfikowany, firmy farmaceutyczne zaczety przedstawia¢ Agencji dane dotyczace szczepionek
przeciwko H1N1. CHMP przeprowadzit najwiekszq jak dotad ilos¢ ocen tych danych, pracujac na
biezgco zaraz po ich otrzymaniu, nawet nie czekajac na ich petne skompletowanie. Miato to na celu
przyspieszenie procesu oceny, aby pilna potrzeba dotyczaca zdrowia publicznego polegajaca na
zapewnieniu szczepionek mogta zostac¢ zaspokojona przed nastaniem jesieni, kiedy to spodziewano sie
nasilenia procesu rozprzestrzeniania sie wirusa w Europie.

W ten sposdb pod koniec wrzesnia CHMP zdotat wyda¢ pozytywne rekomendacje dla dwéch
szczepionek pandemicznych (Focetria i Pandemrix), a na poczatku pazdziernika - dla trzeciej
szczepionki (Celvapan). Na podstawie tych rekomendacji naukowych Komisja Europejska przyznata
wazne w catej UE pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla wszystkich trzech szczepionek,
udostepniajgc je tym samym organom ds. zdrowia w panstwach cztonkowskich UE w ramach
krajowych programoéw szczepien. Do korica roku jednym z tych produktéw zaszczepiono 29,4 min oséb
w Europie.

W 2009 r. Agencja stale monitorowata dane dotyczace bezpieczenstwa szczepionek przeciwko grypie
i lekdw przeciwwirusowych w celu ustalenia i - gdy byto to konieczne — ponownej oceny ich profilu
korzysci do ryzyka. W oddzielnej sekcji na stronie internetowej Agencji publikowano aktualng
informacje o produkcie we wszystkich jezykach urzedowych UE, cotygodniowe raporty dotyczace
bezpieczenstwa stosowania i wiele innych danych naukowych i regulacyjnych.
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Zdolnos¢ systemu UE dotyczacego lekéw do odpowiedniej reakcji na ten kryzys w dziedzinie zdrowia
publicznego byta kolejnym dowodem jego solidnosci i dobrego funkcjonowania. Pomimo silnej presiji,
state zaangazowanie i wspodtpraca organow krajowych panstw cztonkowskich, Komisji Europejskiej,
Europejskiej Dyrekcji ds. Jakosci Lekdw i Opieki Zdrowotnej, Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania
i Kontroli Chordb, Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci i Europejskiej Agencji Lekéw
oraz oczywiscie branzy farmaceutycznej daty dobre rezultaty.

Grypa pandemiczna stanowita z definicji wyzwanie dla catego $wiata, zatem duze uznanie

za osiggniecia w Europie nalezy sie takze partnerom miedzynarodowym, z ktorymi UE prowadzi
obopdlnie korzystng wspétprace; w znacznym stopniu Swiatowej Organizacji Zdrowia i organom
ds. lekéw, miedzy innymi w Stanach Zjednoczonych, Japonii, Kanadzie i Australii.

Mimo ze w 2009 r. Agencja poswiecita duzo czasu i zasobow, angazujac sie w dziatania zwigzane
z niespodziewang pandemig grypy, zdotata uzyskac bardzo dobre wyniki w realizacji ambitnego
rocznego programu pracy.

Jestem bardzo wdzieczny za niezwykie zaangazowanie i ciezkg prace podczas tych najbardziej
aktywnych i wymagajacych lat w historii Agencji wszystkim cztonkom komitetéw naukowych Agencji,
grup roboczych, personelowi oraz zarzadowi, ktérych wysitki po raz kolejny zaowocowaty nie tylko
sukcesem naszej organizacji, lecz takze ochrong zdrowia ludzi i zwierzat w Europie.
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Glowne dziatania omoéwione w sprawozdaniu rocznym
Agenciji za 2009 r.

Wybuch pandemii grypy HIN1 w 2009 r. spowodowat wywarcie duzej presji na Europejskiej Agencji
Lekéw i europejskiej sieci organizacji zajmujacych sie lekami. Jednak dzieki solidnej organizacji
Agencja nie tylko zdotata wiaczy¢ sie w ogdlnounijne dziatania w odpowiedzi na pandemie poprzez
dostarczenie opinii naukowej dotyczacej szczepionek przeciwko H1N1 i lekédw przeciwwirusowych, lecz
takze uzyskata dobre wyniki w wielu obszarach swojej dziatalnosci. W wielu dziedzinach Agencja
zdofata wnies¢ znaczacy dalszy wkiad na rzecz zdrowia ludzi i zwierzat w Unii Europejskiej (UE).

Poprawa skutecznosci i wydajnosci giéwnych dziatan Agencji

Gtowne dziatania dotyczace lekéw stosowanych u ludzi i zwierzat zostaty przeprowadzone na wysokim
poziomie jakosciowym z zachowaniem ustanowionych ram czasowych. Wzrosta liczba swiadczen
udzielonych w wielu gtéwnych dziedzinach dotyczacych lekéw stosowanych u ludzi, takich jak porady
naukowe, nadawanie miana leku sierocego, zmiany i dziatania zwigzane z bezpieczenstwem. Liczba
ztozonych wnioskéw dotyczacych lekéw weterynaryjnych byta raczej stata, natomiast znacznie wzrosta
liczba wnioskow o doradztwo naukowe w zakresie weterynarii i dziatan dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

Wzmocnienie strategii miedzynarodowej Agencji w swietle globalnych
wyzwan

Rozwoj strategii miedzynarodowej Agencji rozpoczat sie od powotania na poczatku 2009 r. specjalisty
ds. wspétpracy miedzynarodowej. Do konca roku strategia miedzynarodowa stata sie wazng czescig
~Mapy zadan Agencji do 2015 r.” przedstawionej do konsultacji spotecznych przez zarzad Agencji .

W sierpniu 2009 r. Agencja podpisata umowe o zachowaniu poufnosci z australijskg Administracjg
Produktéw Terapeutycznych (Therapeutic Goods Administration, TGA), zwiekszajgc tym samym liczbe
umoéw o zachowaniu poufnosci do czterech.

Dwustronne stosunki z amerykanskim Urzedem ds. Zywnosci i Lekéw (Food and Drug Administration,
FDA) i wtadzami japonskimi zostaty w duzym stopniu wzmocnione po uzgodnieniu wprowadzenia
stanowisk urzednikéw tacznikowych. W czerwcu 2009 r. urzednik FDA, a nastepnie - w listopadzie
2009 r. - urzednik wtadz japonskich, objeli stanowiska w Agencji. W lipcu 2009 r. Europejska Agencja
Lekow wytypowata cztonka swojego personelu na stanowisko urzednika tgcznikowego ds. wspdtpracy
z FDA.

Skutkiem pandemii grypy H1N1 byta niespotykana dotad liczba wspdlnych dziatarn miedzynarodowych
o charakterze dwustronnym i wielostronnym. Agencja prowadzita regularny dialog z organami
regulacyjnymi Australii, Kanady, Japonii i Standw Zjednoczonych oraz ekspertami ze Swiatowej
Organizacji Zdrowia (WHO).

W 2009 r. wdrozono réwniez wiele projektow pilotazowych wspierajgcych wspotprace miedzynarodowaq,
w dziedzinie kontroli.

Umacnianie europejskiej sieci organizacji zajmujacych sie lekami

Sie¢ organizacji udowodnita swojg skutecznos¢ podczas pandemii grypy H1IN1 w 2009 r. Po pierwszym
wybuchu pandemii w kwietniu Agencja bezzwtocznie zaangazowata sie w monitorowanie sytuacji,

a nastepnie, gdy WHO oznaczyta stopien pandemii jako wyzszy, zintensyfikowata swoje dziatania.
Zmobilizowanie ekspertéw naukowych z catej UE umozliwito przyspieszenie oceny naukowej
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szczepionek, w wyniku czego do pazdziernika 2009 r. dostepne byty trzy zatwierdzone w drodze
procedury centralnej szczepionki pandemiczne przeciwko HIN1, ktére mogty by¢é wykorzystane przez
organy ds. zdrowia publicznego w panstwach cztonkowskich UE.

Mimo ze wiele zasobdw przeznaczono na rozwigzanie probleméw dotyczacych grypy pandemicznej,

w ciggu tego roku europejska sie¢ organizacji zajmujacych sie lekami poczynita takze postepy

w zakresie wielu innych inicjatyw: zgodnie z biezagcym dwuletnim programem kontynuowano prace nad
europejska strategia zarzadzania ryzykiem; Agencja wspdtpracowata z dyrektorami agencji ds. lekow
nad opracowaniem strategii szkolen dla sieci organizacji regulacyjnych; poczyniono dalsze postepy

w utatwianiu zawierania umow z panstwami cztonkowskimi dotyczacych ustug wykonywanych na rzecz
Agencji poprzez opracowanie Umowy o wspotpracy.

Poprawa monitorowania bezpieczenstwa lekow

Gtowne dziatania w 2009 r. dotyczyty nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania lekow
przeciwwirusowych i szczepionek stosowanych podczas grypy pandemicznej. W Scistej wspotpracy

z Europejskim Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) oraz dyrektorami agencji ds. lekow
Agencja opracowata europejska strategie monitorowania stosunku korzysci do ryzyka dla szczepionek
przeciwko grypie H1IN1.

W dniu 1 czerwca 2009 r. rozpoczeto faze pilotazowa wdrozenia planu systemu regulacyjnego
dotyczacego oceny postepowania w przypadku zdarzen zwigzanych z lekami stosowanymi u ludzi. Plan
ten zostat opracowany w celu poprawy postepowania i koordynacji dziatan w sytuacji kryzysu
zwigzanego z danym lekiem w europejskim systemie organizacji zajmujacych sie lekami.

Zaakceptowano sfinansowanie prowadzonego przez Agencje projektu PROTECT (badanie
farmakoepidemiologiczne konsorcjum europejskiego dotyczace wynikdw dziatania lekéw) ze srodkow
wspdlnego przedsiewziecia na rzecz inicjatywy w zakresie lekéw innowacyjnych (Innovative Medicines
Initiative Joint Undertaking, IMI JU). Projekt PROTECT jest wspdélnym projektem europejskim
skupiajacym 29 partneréow publicznych i prywatnych, ktérego celem jest rozwdéj innowacyjnych metod
farmakoepidemiologii i nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Kontynuowano réwniez rozwdéj systemu EudraVigilance - unijnej bazy danych i sieci przetwarzania
danych dotyczacych dziatan niepozadanych lekéw zgodnie z projektem uzgodnionym przez Komitet
Sterujacy ds. EudraVigilance.

Pod koniec stycznia 2009 r. wdrozono program wsparcia systemu EudraVigilance w celu pomocy
panstwom cztonkowskim w ich dziataniach dotyczacych wykrywania sygnatow bezpieczenstwa i ich
oceny. Europejskie narzedzie do $ledzenia problemdw dotyczacych bezpieczenstwa farmakoterapii
(European Pharmacovigilance Issues Tracking Tool, EPITT) jest obecnie rutynowo stosowane w celu
usprawnienia procesu postepowania w przypadku sygnatéw dotyczacych bezpieczenstwa.

W 2009 r. kontynuowano prace w europejskiej sieci osrodkéw farmakoepidemiologii i nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii (European Network of Centres for Pharmacoepidemiology and
Pharmacovigilance, ENCePP), skupiajace sie na stworzeniu bazy danych osrodkéw naukowych ENCePP
(ktéra zostata powszechnie udostepniona w grudniu 2009 r. i bedzie uzupetniana danymi w 2010 r.),
powotaniu grupy sterujacej ENCePP oraz zarysowaniu zasad postepowania ENCePP i wykazu
metodologicznych standardéw badan (oba dokumenty zostaty udostepnione do konsultacji spotecznych
w listopadzie 2009 r.).

Podjeto inicjatywy w celu utatwienia monitorowania dziatan niepozadanych lekéw u dzieci stosujacych
produkty dopuszczone do obrotu w drodze procedury centralnej. Aby jeszcze bardziej wzmocnic
intensywne monitorowanie stosowania lekéw u dzieci, w maju 2009 r. przyjeto plan dziatania
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dotyczacy nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii u dzieci w oparciu o dane z systemu
EudraVigilance.

Do celéw konsultacji opublikowano dokument ,,do rozwazan” odzwierciedlajgcy koncepcje planow
zarzadzania ryzykiem w przypadku lekéw weterynaryjnych.

W 2009 r. kontynuowano wdrazanie i rozwdj systemu EudraVigilance Veterinary (EVVet). Obecnie
zarejestrowane sg 32 wtasciwe organy z ogdlnym udziatem 150 réznych uzytkownikow.
Zarejestrowanych jest takze 111 organizacji (podmioty odpowiedzialne posiadajace pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu i strony trzecie), facznie 176 réznych uzytkownikéw. Obecnie zarejestrowane
sg wszystkie duze firmy, ktére dokonujq zgtoszen droga elektroniczng przez EVVet.

Wdrozenie i dziatania w zakresie rozporzadzenia w sprawie produktow
leczniczych terapii zaawansowanej oraz innego nowego prawodawstwa

W styczniu 2009 r. rozpoczat dziatalnosé szosty komitet naukowy Agencji - Komitet ds. Terapii
Zaawansowanych (Commitee for Advanced Therapies, CAT) - zgodnie z przepisami nowego
prawodawstwa dotyczgcego produktdw leczniczych terapii zaawansowanej. Komitet zajmuje sie
produktami leczniczymi terapii zaawansowanej u ludzi, opartymi na terapii genowej, terapii
komorkowej oraz inzynierii tkankowej. Te innowacyjne leki stwarzaja nowe przetomowe mozliwosci
leczenia chordb i urazéw organizmu ludzkiego.

CAT jest komitetem wielodyscyplinarnym, w sktad ktérego wchodza najlepsi eksperci z danej dziedziny.
Duza cze$¢ prowadzonych przez niego prac w 2009 r. byta poswiecona wdrazaniu i dalszemu
opracowywaniu ram regulacyjnych dotyczacych produktéw leczniczych terapii zaawansowanej poprzez
projektowanie wytycznych proceduralnych i naukowych do konsultacji spotecznych, oraz pomocy
wnioskodawcom w przygotowaniu wnioskéw dotyczacych procedur wprowadzonych przez nowe

przepisy.

Do korica 2009 r. Agencja otrzymata wnioski o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu trzech
produktéw leczniczych terapii zaawansowanej. W przypadku jednego z tych lekéw, produktu inzynierii
tkankowej zawierajacego chondrocyty, Komitet ds. Terapii Zaawansowanych zaproponowat wydanie
pozytywnej opinii Komitetowi ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) dziatajagcemu
przy Agencji. W przypadku produktu stosowanego w terapii genowej CAT wydat opinie negatywna.
Trzeci wniosek dotyczacy innego produktu stosowanego w terapii genowej zostat wycofany przez
wnioskodawce przed wydaniem opinii koncowej przez CHMP.

Przygotowujac sie do wdrozenia rozporzadzenia dotyczacego zmian, pod koniec lutego 2009 r. Agencja
przedstawita Komisji Europejskiej projekt wytycznych dotyczacych szczegétowej klasyfikacji zmian

i procedur zarzadzania nimi zgodnie z nowymi przepisami. Zaktualizowano takze istniejace dokumenty
wytycznych regulacyjnych z uwzglednieniem nowych zasad.

Zwiekszanie przejrzystosci, usprawnianie komunikacji i dostarczania
informacji

W odpowiedzi na rosngce oczekiwania zainteresowanych stron Agencja wdrozyta proces konsultacji
spotecznych dotyczacy polityki przejrzystosci, podsumowujac w jednym wyczerpujacym dokumencie
wizje Agencji dotyczacq stopnia otwartosci w kierunku zainteresowanych stron.

Potrzeba ciagtej analizy dziatalnosci Agencji w dziedzinie przejrzystosci byta podkreslana poprzez staty
wzrost liczby otrzymywanych wnioskéw o dostep do dokumentéw i informacji.
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Wiosng 2009 r. zakonczyty sie konsultacje spoteczne dotyczace projektu polityki dostepnosci do
systemu EudraVigilance w odniesieniu do lekéw stosowanych u ludzi i zwierzat oraz rozpoczety sie
prace dotyczace oceny projektu postepowania.

We wspétpracy z londynskim King's College Agencja rozpoczeta badanie dotyczace oceny dziatan
informacyjnych w zakresie stosunku korzysci do ryzyka, ktérego celem jest okreslenie podejscia
Agencji do przekazywania informacji dotyczacych stosunku korzysci do ryzyka i znalezienie propozycji
sposobdéw tego rodzaju przekazu, ktére mogtyby zosta¢ wdrozone w przysztosci. Ponadto w czerwcu
2009 r. Agencja opublikowata raport dotyczacy oczekiwan pacjentow, konsumentow i pracownikow
stuzby zdrowia w odniesieniu do informacji na temat oceny stosunku korzysci do ryzyka lekdw.

W dniu 8 grudnia 2009 r. Agencja przedstawita swoj nowy wizerunek (logo). Zostat on opracowany
przede wszystkim w celu zapewnienia spdjnego wygladu i odbioru materiatéw/przekazéow
informacyjnych tworzonych przez Agencje, oraz w celu przekazania spoteczenstwu wyrazniejszego
przestania dotyczacego jej roli i dziatalnosci.

Istotnym przedsiewzieciem w 2009 r. byto takze opracowanie nowej, powszechnie dostepnej strony
internetowej Agencji - zaprojektowanej z uwzglednieniem potrzeb spotecznych, zapewniajacej lepsze
funkcjonowanie nawigacji i wyszukiwania oraz lepszy dostep do informacji dotyczacych probleméw
zdrowia publicznego.

Wktad w poprawe dostepnosci lekow

Agencja osiggneta dobre wyniki w liczbie proceséw i procedur, ktére sktadajg sie na innowacje
i dostepnosc lekéw stosowanych u ludzi i zwierzat. Zwiekszyta sie liczba $wiadczen z zakresu
doradztwa naukowego dotyczacego lekdw stosowanych u ludzi i zwierzat oraz liczba dziatan
zwigzanych z przepisami wspierajgcymi mate i Srednie przedsiebiorstwa.

W oczekiwaniu na przyszty rozwdj lekédw Agencja zaprasza do dyskusji dotyczacej innowacyjnych
metod leczniczych i nowych metod opracowywania lekdéw stosowanych u ludzi. Zagadnienia z 2009 r.
dotyczyty biomarkerdw i innych nowoczesnych metod rozwoju, wykorzystania nanotechnologii

w naukach biologicznych i wzmocnienia wspotpracy pomiedzy organami farmaceutycznymi

i technologicznymi w ocenie ukierunkowanych i ztozonych produktow leczniczych.

Promujac dostepnos¢ lekow weterynaryjnych, Agencja nadal wnosita wktad we wdrazanie planu
dziatania opracowanego przez grupy robocze ds. dostepnosci lekdw powotane przez dyrektoréw agencji
ds. lekdéw. Szczegdlinie istotne byto wprowadzenie we wrzesniu 2009 r. wielu srodkow majacych na celu
promowanie zatwierdzania produktéw do stosowania w rzadszych przypadkach, u gatunkéw

0 mniejszym znaczeniu i na rynkach o ograniczonym zasiegu.

Ponadto Agencja prowadzita Scistg wspotprace z Komisjg Europejska, ukierunkowang na zwiekszenie
innowacji w kontekscie inicjatywy w zakresie lekdw innowacyjnych, VII Programu Ramowego
i europejskiej platformy technologicznej , Globalne zdrowie zwierzat”.
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