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Uvod izvrsnega direktorja
Thomas Lonngren

V letu 2009 je Evropska agencija za zdravila dosegla zelo dobre rezultate na vec podrocjih svojega
delovanja. Osnovne dejavnosti, ki veljajo za zdravila za uporabo v humani in veterinarski medicini, so
bile izvedene na zelo visoki kakovostni ravni, v zakonodaji doloCeni roki pa niso bili nikoli prekoraceni.
Na vec podrodjih je agencija bistveno prispevala k javnemu zdravju in zdravju Zivali v Evropski uniji
(EV).

Javnozdravstvena tezava, ki ji je agencija namenila najvec pozornosti v letu 2009, je bil izbruh in hitro
sirjenje virusa gripe H1N1 (,prasicje gripe") po svetu. S hitrim pregledovanjem pandemskih cepiv ter

skrbnim spremljanjem teh cepiv med cepljenjem milijonov Evropejcev smo Evropi in svetu dokazali, da
lahko Evropska mreza zdravil zagotovi kakovostno znanstveno presojo tudi pod velikanskim pritiskom.

Ko so aprila porocali o prvih primerih okuzbe v Mehiki, se je agencija odzvala hitro ter pricela tesno
sodelovati s svojimi evropskimi in mednarodnimi partnerji, da bi spremljali razmere in sprejeli ustrezne
ukrepe za obvladovanje porajajoCe se krize, vklju¢no s sestanki z izdelovalci cepiv in strokovnjaki za
gripo iz celotne EU, ter se pripravili na razvoj in odobritev cepiv, s katerimi bi zascitili ljudi ter v ¢im
bolj zmanjsali Sirjenje virusa.

Agencija je v obdobju ¢akanja na razpolozljivost cepiv poskusala olajsati uporabo obstojecih
protivirusnih zdravil, ki so pokazali ucinkovitost pri zdravljenju ljudi, okuzenih z virusom. V zacetku
maja je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) priporocil podaljSanje roka
uporabnosti enega od teh zdravil (Tamiflu), da bi bilo zaloge zdravila, ki bi jih bilo sicer treba zavredi,
mogoce uporabiti v primeru razglasitve pandemije.

Ko je junija Svetovna zdravstvena organizacija uradno razglasila pandemijo in je bil identificiran sev
virusa, so lahko farmacevtske druzbe agenciji zacele poSiljati podatke o cepivih proti virusu HIN1.
CHMP je prvic izvedel tekocCe pregledovanje prihajajocih podatkov in ni ¢akal na predlozitev obsirnejsih
podatkov. Namen tega postopka je bil pospesiti postopek ocene, da bi lahko odgovorili na nujno
javnozdravstveno potrebo po cepivih pred jesenjo, ko se je pricakovalo pospeseno Sirjenje virusa v
Evropi.

Zato je CHMP lahko dal pozitivno priporocilo dvema cepivoma proti pandemski gripi (Focetria in
Pandemrix) konec septembra, v zaCetku oktobra pa Se tretjemu cepivu (Celvapan). Na podlagi teh
znanstvenih priporocil je Evropska komisija izdala dovoljenja za promet z vsemi tremi cepivi za celotno
EU, kar je zdravstvenim organom v drzavah Clanicah EU omogocilo njihovo uporabo v okviru svojih
nacionalnih cepilnih programov. Do konca leta se je s temi cepivi cepilo 29,4 milijona ljudi v Evropi.

Med letom je agencija nenehno spremljala varnostne podatke za cepiva proti gripi in protivirusna
zdravila, da bi ugotovili in po potrebi popravili profil koristi in tveganj. V posebnem razdelku na
spletiS¢u agencije so bile objavljene posodobljene informacije o cepivih v vseh jezikih EU, tedenska
farmakovigilan¢na porocila ter veliko drugih znanstvenih in regulativnih podatkov.

Sistem zdravil v EU se je torej ustrezno odzval na javnozdravstveno krizo, kar je bil Se dodaten dokaz
njegove trdnosti in dobrega delovanja. Rezultati, dosezeni pod ogromnim pritiskom, so bili posledica
vztrajne zaveze in sodelovanja nacionalnih organov drzav Clanic, Evropske komisije, Evropskega
direktorata za kakovost zdravil in zdravstvenega varstva, Evropskega centra za preprecevanje in
obvladovanje bolezni, Evropske agencije za varnost hrane, Evropske agencije za zdravila ter seveda
farmacevtske industrije.
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Pandemija gripe je bila Ze po definiciji svetovni izziv, zato so za dosezke v Evropi predvsem zasluzni
tudi mednarodni partnerji, s katerimi ima EU medsebojno koristne delovne povezave, zlasti Svetovna
zdravstvena organizacija in organi, pristojni za zdravila v Zdruzenih drzavah Amerike, na Japonskem, v
Kanadi in Avstraliji ter drugje.

Ceprav je agencija v letu 2009 velik del ¢asa in virov namenila sodelovanju pri obvladovanju
nepri¢akovane pandemije gripe, je vseeno dosegla zelo dobre rezultate pri izvedbi ambicioznega
delovnega programa za to leto.

Za izjemno predanost in trdo delo v letu, ki je bilo eno najdejavnejsih in najtezjih v zgodovini Agencije,
sem zelo hvalezen vsem ¢lanom znanstvenih odborov agencije in delovnih skupin ter osebju in
upravnemu odboru. Njihova prizadevanja so Se enkrat bistveno prispevala ne le k uspehu nase
organizacije, ampak k zasciti javnega zdravja in zdravja zivali v Evropi.
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Poudarki lethnega porocila za leto 2009

Izbruh pandemske gripe H1N1 v letu 2009 je povzrocil velik pritisk na Evropsko agencijo za zdravila in
Evropsko mrezo zdravil. Vendar je lahko zaradi ¢vrstosti mreze agencija ne le prispevala k odzivu na
pandemijo v celotni EU z zagotavljanjem strokovnih mnenj o cepivih ter zdravilih proti virusu HIN1,
pac pa dobre rezultate dosegla tudi na vseh svojih podrocjih. Na vec podrocjih je agencija bistveno
prispevala k javnemu zdravju in zdravju zZivali v Evropski uniji (EU).

Izboljsanje uspesnosti in ucinkovitosti glavnih dejavnosti agencije

Osnovne dejavnosti, ki veljajo za zdravila za uporabo v humani in veterinarski medicini, so bile
izvedene na zelo visoki kakovostni ravni, v zakonodaji doloceni roki pa niso bili nikoli prekoraceni.
Bistveno vec dela smo opazili na stevilnih glavnih podrocjih dejavnosti v zvezi z zdravili za uporabo v
humani medicini, vklju¢no z znanstvenim svetovanjem, dodelitvami statusov zdravil sirot,
spremembami in dejavnostmi v zvezi z varnostjo. Ceprav je bila pogostost predloZitev vlog za zdravila
za uporabo v veterinarski medicini precej enakomerna, je bilo bistveno vec zahtevkov v zvezi z
veterinarskim znanstvenim svetovanjem in farmakovigilanénimi dejavnostmi.

Krepitev mednarodne strategije agencije v Iuci svetovnih izzivov

Razvoj mednarodne strategije agencije se je zacel z imenovanjem mednarodnega uradnika za zvezo na
zacetku leta 2009. Konec leta je bila mednarodna strategija vkljucena kot pomemben del ,éasovnega
nacrta agencije do leta 2015", ki ga je upravni odbor agencije sprejel za javno posvetovanije.

Avgusta leta 2009 je agencija podpisala svojo zadnjo pogodbo o zaupnosti z avstralsko upravo za
terapevtske proizvode (TGA), ki je Cetrta veljavna pogodba o zaupnosti.

Dvostranski odnosi med amerisko upravo za Zivila in zdravila (FDA) ter japonskim pristojnim organom
je bistveno pospesil dogovor o imenovanju uradnika za zvezo. Uradnik FDA je nastopil polozaj v
agenciji junija leta 2009, novembra 2009 pa mu je sledil uradnik iz japonskega pristojnega organa.
Evropska agencija za zdravila je svojega ¢lana osebja kot uradnika za zvezo pri FDA imenovala julija
leta 2009.

Zaradi pandemije gripe H1N1 se je raven dvo- in velstranskega mednarodnega sodelovanja povecala,
ki Se nikoli doslej..Agencija je veckrat gostila izmenjave med regulativnimi organi iz Avstralije, Kanade,
Japonske in ZDA ter strokovnjake iz Svetovne zdravstvene organizacije (SZO).

Med letom so se zaceli Stevilni pilotni projekti, ki pospesujejo mednarodno sodelovanje na podrocju
inSpekcijskih pregledov.

Krepitev Evropske mreze zdravil

Mreza je svojo Cvrstost dokazala med pandemijo gripe HIN1 v letu 2009. Agencija je po prvotnem
izbruhu aprila nemudoma zacela spremljati razmere ter nato okrepila svoje dejavnosti, ko je SZO
razglasila pandemijo. Aktiviranje strokovnjakov iz celotne EU je omogocila pospesitev strokovne
presoje cepiv, tako da so bila oktobra leta 2009 za javnozdravstvene organe v drzavah ¢lanicah EU na
voljo tri centralno odobrena cepiva proti pandemski gripi HIN1.

(v:eprav je bilo veliko virov usmerjenih v obvladovanje pandemije gripe, je Evropska mreza zdravil med
letom napredovala tudi na stevilnih drugih podrocjih: delo v zvezi z evropsko strategijo za
obvladovanje tveganja (ERMS) se je nadaljevalo v skladu s teko¢im dveletnim delovnim programom;
agencija se je skupaj z vodjami agencij za zdravila (HMA) ukvarjala z razvojem strategije
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usposabljanja za regulativno mrezo; razvoj pogodbe o sodelovanju pa je pomenil napredek tudi glede
poenostavitve pogodb z drzavami ¢lanicami za storitve, ki jih zagotavljajo agenciji.

Izboljsanje spremljanja varnosti zdravil

V letu 2009 je bila poglavitna dejavnost farmakovigilanca protivirusnih zdravil in cepiv, ki so se
uporabljala med pandemijo gripe. Agencija je v tesnem sodelovanju z Evropskim centrom za
preprecevanje in obvladovanje bolezni (ECDC) ter HMA razvila evropsko strategijo spremljanja koristi
in tveganj cepiv proti virusu gripe A/H1N1.

Pilotna faza nacrta za obvladovanje dogodkov v regulativnem sistemu EU za zdravila za uporabo v
humani medicini se je zacela 1. junija 2009. Ta nacrt je bil zasnovan za izboljSanje obvladovanja in
usklajevanja morebitne krize, ki bi zajemala zdravilo v evropskem sistemu zdravil.

Organizacija Innovative Medicines Initiative Joint Undertaking (IMI JU) je sklenila, da bo financirala
projekt PROTECT (Pharmacoepidemiological Research on Outcomes of Therapeutics by a European
Consortium - farmakoepidemiolosko raziskavo izidov terapevtike, ki jo izvaja evropski konzorcij), ki ga
vodi agencija. PROTECT je evropski projekt, v katerem sodeluje 29 javnih in zasebnih partnerjev,
katerih skupni cilj je razviti inovativhe metode v farmakoepidemiologiji in farmakovigilanci.

Zbirko in mrezo za obdelavo podatkov o nezelenih ucinkih zdravil v EU EudraVigilance smo dodatno
razvili v skladu z nacrtom projekta, ki ga je pripravil upravni odbor EudraVigilance.

Konec januarja 2009 se je zacel podporni program EudraVigilance, katerega namen je bil drzavam
¢lanicam olajSati zaznavanje signalov in ocenjevalne aktivnosti. Orodje European Pharmacovigilance
Issues Tracking Tool (EPITT) se sedaj redno uporablja za podporo postopku obvladovanja signalov.

V letu 2009 se je nadaljevalo sodelovanje v Evropski mrezi centrov za farmakoepidemiologijo in
farmakovigilanco (ENCePP), pri cemer smo se trudili vzpostaviti zbirko podatkov raziskovalnih sredisc¢
ENCePP (ki je bila javno objavljena decembra 2009 in se bo dopolnila v letu 2010), ustanoviti upravni
odbor ENCePP in pripraviti osnutek kodeksa ravnanja in kontrolni seznam standardov metodoloskega
raziskovanja za ENCePP (oboje je bilo novembra leta 2009 dano na voljo za javno posvetovanje).

Sprejeli smo pobude, s katerimi smo zeleli olajsati spremljanje nezelenih ucinkov zdravil pri otrocih s
pomocjo centralno odobrenih zdravil. Maja leta 2009 je bil sprejet akcijski nacrt za pediatricno
farmakovigilanco, ki je temelji na podatkih EudraVigilance, da bi se dodatno okrepilo intenzivno
spremljanje pediatri¢ne rabe zdravil.

Za posvetovanje je bil objavljen razpravni dokument o konceptu nacrtov za obvladovanje tveganja
zdravil za uporabo v veterinarski medicini.

V letu 2009 se je nadaljevala uvedba in razvoj sistema EudraVigilance Veterinary. Zdaj je registriranih
dvaintrideset pristojnih organov s skupno 150 posameznimi uporabniki. Registriranih je tudi 111
organizacij (imetnikov dovoljenj za promet z zdravilom in tretjih strani) s skupno 176 posameznimi
uporabniki. Zdaj so registrirane vse poglavitne druzbe, ki prek sistema EVVet izvajajo elektronsko
porocanje.

Izvajanje in delovanje uredbe o naprednem zdravljenju in druge nove
zakonodaje

Sesti znanstveni odbor pri agenciji, Odbor za napredno zdravljenje (CAT), je bil slovesno ustanovljen
januarja leta 2009 v skladu z dolo¢bami nove zakonodaje o zdravilih za napredno zdravljenje (ATMP).
Odbor obravnava zdravila za napredno zdravljenje za uporabo v humani medicini, ki temeljijo na
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genski terapiji, terapiji s somatskimi celicami ali tkivnem inzenirstvu. Ta inovativna zdravila ponujajo
revolucionarne moznosti zdravljenja za bolezni in poSkodbe ¢loveSkega telesa.

CAT je veddisciplinaren odbor, ki ga sestavljajo nekateri najboljsi strokovnjaki na svojem podrod&ju.
Velik del njihovega dela je bil v letu 2009 namenjen uvedbi in dodatnem razvoju regulativnega okvira
za zdravila za napredno zdravljenje s pripravo postopkovnih in znanstvenih smernic za javno razpravo
ter pomocdi predlagateljem pri pripravi vlog za postopke, ki jih uvaja nova zakonodaja.

Do konca leta 2009 je agencija prejela vloge za pridobitev dovoljenja za promet s tremi zdravili za
napredno zdravljenje. Za eno od zdravil, zdravilo s hondrociti, pridobljeno s tkivnim inzenirstvom, je
CAT Odboru za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji predlagal pozitivho mnenje.
Za zdravilo na podlagi genske terapije je CAT sprejel osnutek negativhega mnenja. Vlogo za tretje
zdravilo, Se eno zdravilo na podlagi genske terapije, je predlagatelj umaknil, preden je CHMP sprejel
konc¢no mnenje.

V okviru priprav za izvajanje uredbe o spremembah je agencija konec februarja 2009 Evropski komisiji
predlozila osnutek smernic o podrobni razvrstitvi sprememb in o postopku za obravnavo sprememb v
skladu z novo zakonodajo. Posodobljene so bile tudi obstojece regulativhe smernice, ki tako odrazajo
nova pravila.

Spodbujanje preglednosti, obvescanja in zagotavljanja informacij

Agencija je v odzivu na Cedalje vecja pri¢akovanja zainteresiranih strani sprozila postopek javne
razprave o novi politiki preglednosti, tako da je v enem iz¢rpnem dokumentu zdruzila vizijo agencije o
odprtosti do zainteresiranih strani.

Potrebo pa stalnem odzivanju na dejavnosti agencije na podroc¢ju preglednosti poudarja stalno
povecevanje prejetih zahtevkov za dostop do dokumentov in informacij.

Javna razprava o osnhutku politike dostopa do zbirke EudraVigilance za zdravila za uporabo v humani in
veterinarski medicini je bila koncana spomladi leta 2009, zacelo pa se je tudi popravljanje osnutka
politike.

Agencija je v sodelovanju z univerzo King’s College iz Londona zacela Studijo o svojem obvesc¢anju o
koristih in tveganjih, katere cilj je bil opisati pristop agencije k obvescanju o koristih in tveganjih ter
oblikovati predloge za prihodnje ukrepe. Poleg tega je agencija junija 2009 objavila porocilo o
pri¢akovanjih bolnikov, potrosnikov in zdravstvenega osebja glede informacij o ocenah koristi in
tveganj zdravil.

Agencija je 8. decembra 2009 predstavila svojo novo vizualno podobo, ki je bila razvita predvsem, da
bi zagotovili dosleden videz in obcutek v celothnem komunikacijskem gradivu agencije ter da bi javnosti
posredovali jasnejSe sporocilo o svoji vlogi in dejavnostih.

Pomembna naloga v letu 2009 je bil tudi razvoj novega javnega spletiSs¢a agencije, ki je bilo zasnovano
glede na potrebe javnosti, sedaj pa ponuja boljSo navigacijo in iskanje ter boljSi dostop do informacij o
javnozdravstvenih vprasanjih.

Prispevki k boljsi dostopnosti zdravil

Agencija je dosegla dobre rezultate pri Stevilnih procesih in postopkih, ki prispevajo k inovacijam in
razpoloZljivosti zdravil za uporabo v humani in veterinarski medicini. Bistveno vec je bilo strokovnega
svetovanja za zdravila za uporabo v humani in veterinarski medicini, ravno tako je bilo ve¢ podpore
malim in srednje velikim podjetjem.
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V pric¢akovanju razvoja zdravil agencija spodbuja razpravo o inovativnih terapevtskih pristopih ter
novih metodah razvoja zdravil za uporabo v humani medicini. V letu 2009 smo obravnavali bioloske
oznacevalce in druge nove metode razvoja, nanotehnologije v bioloskih vedah ter okrepljeno
usklajevanje med pristojnimi organi za farmacevtske izdelke in pripomocke pri presoji ciljnih in
kombiniranih zdravil.

Agencija je pri pospesevanju razpolozljivosti zdravil za uporabo v veterinarski medicini Se naprej
prispevala k izvajanju akcijskega nacrta, ki ga je pripravila skupina za razpolozljivost pri HMA. Zlasti je
izstopala uvedba Stevilnih ukrepov za pospesSevanje odobritve zdravil za manjSo uporabo, redkejse
Zivalske vrste in omejene trge septembra leta 2009.

Agencija je tesno sodelovala tudi z Evropsko komisijo pri spodbujanju inovacij v okviru pobude za
inovativna zdravila (IMI), 7. okvirnega programa in evropske tehnoloske platforme za globalno
zdravstveno varstvo Zivali.
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