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Izpilddirektora prieksvards
Thomas Lonngren

2009. gada Eiropas Zalu adentiira sasniedza |oti labus rezultatus vairakas darbibas jomas. Pamatdarbs
saistiba ar cilvékiem paredzétam un veterinaram zalém tika veikts augsta kvalitaté, vienmer ieverojot
normativajos aktos noteiktos terminus. Daudzas jomas Adentlira spé&ja sniegt papildu labumu
sabiedribas un dzivnieku veselibai Eiropas Savieniba (ES).

Sabiedribas veselibas probléma, kurai Agentiira 2009. gada veltija lielako uzmanibu, bija HIN1 (“clku
gripas”) virusa uzliesmojums un strauja izplatiba visa pasaulé. Atri veikta pandémijas vakcinu
parskatiSana un So vakcinu stingra uzraudziba, kad tika vakcinéti miljoniem Eiropas iedzivotaju,
pieradija Eiropai un visai pasaulei, ka Eiropas zalu tikls sp&j veikt augstas kvalitates zinatniskus
novértéjumus pat milziga saspil&juma apstak|os.

Kad aprili no Meksikas tika sanemti pirmie zinojumi par infekcijas gadijumiem, Adentlra readéja
nekavéjoties un ciesi sadarbojas ar Eiropas un starptautiskiem partneriem, lai uzraudzitu situaciju un
veiktu atbilstoSus pasakumus cinai ar tuvojosos krizi, tostarp tikas ar vakcinu raZotajiem un gripas
specialistiem no visas Eiropas Savienibas, lai sagatavotos tadu vakcinu, ko varétu lietot cilvéku
aizsardzibai un virusa izplatiSanas mazinasanai, izstradei un redistracijai.

Gaidot vakcinas, Agentira stradaja, lai veicinatu ar So virusu inficéto cilvéku arstéSana parbaudito
pretvirusu lidzek|u lietoSanu. Maija sakuma Adgentiras Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP)
ieteica pagarinat deriguma terminu vienam no Siem lidzekliem (Tamiflu), lai zalu krajumus, kas bdtu
jaiznicina, varétu turpinat lietot pandémijas izsludinasanas gadijuma.

farmacijas uznémumi saka iesniegt Agentdrai datus par H1IN1 vakcinam. CHMP veica bezprecedenta
pasakumus, lai parskatitu Sos datus nepartraukti, tiklidz tos sanéma, nevis gaidija, kad bis pieejami
visaptverosi dati. Ta rikojas, lai paatrinatu novértésanas procesu un lidz rudenim, kad Eiropa bija
gaidams virusa izplatibas pieaugums, varétu apmierinat sabiedribas veselibas neatliekamo vajadzibu
péc vakcinam.

Lidz ar to CHMP septembra beigas vareja sniegt pozitivus ieteikumus par divam pandémiskas gripas
vakcinam (Focetria un Pandemrix) un oktobra sakuma - vél par treso vakcinu (Celvapan).
Pamatojoties uz Siem zinatniskiem ieteikumiem, Eiropas Komisija izsniedza visa Eiropas Savieniba
derigas redistracijas apliecibas visam trim vakcinam, padarot tas pieejamas lietoSanai veselibas
aprupes nozares kompetentajam iestadém Eiropas Savienibas dalibvalstis nacionalo vakcinacijas
programmu ietvaros. Lidz gada beigam ar kadu no Siem lidzek]iem bija vakcinéti 29,4 miljoni cilvéku.

Gada laika Adentiira nepartraukti uzraudzija gripas vakcinu un pretvirusu lidzeklu droSuma datus, lai
noteiktu un nepiecieSamibas gadijuma parskatitu to ieguvumu un riska attiecibu. Atbilstosa Adentiras
timekla vietnes sadala tika publicéta atjauninata zalu dokumentacija visas Eiropas Savienibas valodas,
iknedélas farmakovigilances zinojumi un daudz citas zinatniskas un normativas informacijas.

Lidz ar to Eiropas Savienibas zalu sistéma spé&ja atbilstosi readét uz So sabiedribas veselibas krizi, kas
apliecinaja tas nozimibu un labo funkcioné&sanu. Liela saspiléjuma apstaklos rezultati tika sasniegti,
pateicoties pastavigam dalibvalstu kompetento iestazu, Eiropas Komisijas, Eiropas Zalu kvalitates un
veselibas apripes direktorata, Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centra, Eiropas Partikas
nekaitiguma adgentiras un Eiropas Zalu adentiras, ka ari, protams, visas farmacijas nozares darbam
un sadarbibai.
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Gripas pandémija bija izaicinajums visai pasaulei, tad€] liela nozime Eiropas sasniegumu kaldinasana ir
ari starptautiskiem partneriem, ar kuriem Eiropas Savienibai ir izveidojusies laba sadarbiba, jo Tpasi ar
Pasaules Veselibas organizaciju un, cita starpa, ar ASV, Japanas, Kanadas un Australijas zaju
kompetentajam iestadem.

Lai gan 2009. gada Adentlira nozimigu laiku un resursus veltija, vadot negaiditas gripas pandémijas
apkarosanas pasakumus, ta spéja sasniegt loti labus rezultatus, ari istenojot ambiciozo gada darba
programmu.

Nenovértéjamas atdeves un smaga darba dé| Sis Adentirai bija viens no gritakajiem gadiem tas
vésturé, tadel esmu |oti pateicigs visiem Agentiiras zinatnisko komiteju, darba grupu dalibniekiem,
darbiniekiem un Valdei, jo vinu darbs liela méra veicinaja ne tikai masu organizacijas veiksmigu
darbibu, bet ar1 sabiedribas un dzivnieku veselibas aizsardzibu Eiropa.
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Adentiiras 2009. gada parskata svarigakie temati

H1N1 gripas pandémijas uzliesmojums 2009. gada izraisija hozimigu spiedienu uz Eiropas Zaju
agentiiru un Eiropas zalu tirgu. Tacu, pateicoties tikla spécigajai darbibai, Adgentira ne tikai sniedza
ieguldijumu, readé€jot uz pandémiju visa Eiropas Savieniba un nodrosSinot zinatniskos atzinumus par
H1N1 vakcinam un pretvirusu lidzekliem, bet spé&ja ari sasniegt labus rezultatus vairakas citas darbibas
jomas. Daudzas jomas Adentiira sp&ja sniegt papildu labumu sabiedribas un dzivnieku veselibai
Eiropas Savieniba (ES).

Adgentiiras pamatdarbibu lietderibas un efektivitates uzlabosana

Pamatdarbibas saistiba ar cilvékiem paredzétam un veterinaram zalém tika veiktas augsta kvalitate,
vienmeér ievérojot normativajos aktos noteiktos terminus. Nozimiga izaugsme vérojama daudzas
pamatdarbibas jomas saistiba ar cilvékiem paredzétam zalém, tostarp ari zinatnisko konsultaciju
sniegsSanu, retu slimibu arstésanai paredzétu zalu statusa pieskirSanu, izmainam dokumentacija un
drosibu. Pieteikumu skaits veterinaro zalu redistracijai bija diezgan stabils, bet nozimigi palielindjas
veterinaro zinatnisko konsultaciju un farmakovigilances pasakumu pieprasijumu skaits .

Agentiiras starptautiskas stratégijas konsolidacija globalo izaicinajumu
konteksta

Adentiiras starptautiskas stratédijas izstrade sakas ar starptautiskas sadarbibas amatpersonas
iecelSanu 2009. gada sakuma. Lidz gada beigam starptautiska stratégija bija ieklauta ka nozimiga dala
Adentiliras dokumenta “Cela karte lidz 2015. gadam”, ko Adentiiras Valde nodeva sabiedriskai
apspriesanai.

2009. gada augusta Agentiira parakstija jaunako konfidencialitates vienosanos ar Australijas
Terapeitisko precu parvaldi (TGA), tadéjadi paslaik ir ¢etras konfidencialitates vienosanas.

Panakot vienosanos par koordinatoru iecelSanu, bitiski uzlabojas divpuséjas attiecibas ar ASV Partikas
un zalu parvaldi (FDA) un Japanas kompetentajam iestadém. 2009. gada jlnija Adentlra saka stradat
FDA amatpersona, péc tam 2009. gada novembri — amatpersona no Japanas kompetentajam

H1N1 gripas pandémijas d€] tika istenota starptautiska sadarbiba nepieredzéti augsta divpuséja un
daudzpusgéja limeni. Adentira regulari sazinajas ar Australijas, Kanadas, Japanas, ASV regulatoriem un
Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) ekspertiem.

inspekciju joma.
Eiropas zalu tikla stiprinasana

Tikls apliecinaja savu speku 2009. gada H1N1 gripas pandémijas laika. Agentira nekavéjoties
iesaistijas situacijas uzraudziba péc sakotnéja uzliesmojuma aprili un péc tam, kad PVO izsludinaja
pandémijas limeni, palielinaja darba apjomu. Zinatnisko ekspertu mobilizacija visa Eiropas Savieniba
lava atri veikt zinatnisku informacijas parskatiSsanu par vakcinam, un 2009. gada oktobri sabiedribas
veselibas kompetentajam iestadém Eiropas Savienibas dalibvalstis lietoSanai bija pieejamas tris
centralizeti redistrétas pandémijas H1N1 vakcinas.

Lai gan lieli resursi tika veltiti cinai ar gripas pandémiju, Eiropas zalu tikls gada laika turpinaja darbu
ari vairakas citas jomas: darbs pie Eiropas riska parvaldibas stratégijas (ERMS) turpinajas saskana ar
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caurviju divu gadu programmu; Adentiira kopa ar zalu adentiru vaditajiem stradaja pie macibu
stratédijas izstrades regulatoru tiklam; izveidojot sadarbibas noligumu, vél vairak tika vienkarSotas
ligumiskas vienoSanas ar dalibvalstim par Adentirai sniegtajiem pakalpojumiem.

Zalu drosuma uzraudzibas uzlabosana

2009. gada galvena vériba tika pieveérsta gripas pandémijas laika lietoto pretvirusu lidzek|u un vakcinu
farmakovigilancei. CiesSi sadarbojoties ar Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centru (ECDC) un
zalu adgentiru vaditajiem, Adentira izstradaja Eiropas stratégiju A/H1N1 gripas vakcinu ieguvumu un
riska uzraudzibai.

paredzétam zalém izméginajuma posms. Sis plans ir paredzéts ricibas un koordinacijas uzlabosanai
iespéjamas krizes gadijuma, ja iesaistitas Eiropas zalu sistéma iek|autas zales.

Inovativu zalu iniciativas kopuznémums (IMI kopuzpémums) apstiprinaja finans€juma pieskirsanu
Adentiiras vaditajam PROTECT (Pharmacoepidemiological Research on Outcomes of Therapeutics by a
European Consortium= Eiropas konsorcija farmakoepidemiologiska izpéte par zalu iedarbibu)
projektam. PROTECT ir Eiropas sadarbibas projekts, kas apvieno 29 valsts un privata sektora partnerus
un kura meérkis ir izstradat inovativas farmakoepidemiologijas un farmakovigilances metodes.

Turpinajas EudraVigilance jeb ES zalu nevélamo blakusparadibu datu bazes un datu apstrades tikla
izstrade saskana ar EudraVigilance vadibas komitejas apstiprinato projekta planu.

2009. gada janvara beigas sakas EudraVigilance atbalsta programmas istenosana, lai palidzétu
dalibvalstim atklat signalus un veikt novértésanu. Sobrid ikdiena signalu apstrades procesa
atvieglosanai izmanto Eiropas farmakovigilances problému redistracijas riku (EPITT).

2009. gada turpinajas daliba Eiropas Farmakoepidemiologdijas un farmakovigilances centru tikla
(ENCePP), galveno uzmanibu veltot ENCePP pétniecibas centru datu bazes izveidei (kas kjuvusi publiski
pieejama 2009. gada decembri, lai to paplasinatu 2010. gada), ENCePP vadibas grupas izveidei un
ENCePP ricibas kodeksa projekta un metodisko pétijumu standartu kontrolsaraksta izstradei

(2009. gada novembri Sos abus dokumentus nodeva sabiedriskai apsprieSanai).

Tika Tstenoti pasakumi, lai atvieglotu zalu blakusparadibu uzraudzibu bérniem, kuri lieto centralizéti
redistrétas zales. 2009. gada maija, balstoties uz EudraVigilance datiem, tika pienemts pediatriskas
farmakovigilances darbibas plans, lai stiprinatu pediatrija lietojamo zalu intensivo uzraudzibu.

ApsprieSanai publicéja parskata dokumentu par riska vadibas planu koncepciju veterinaram zalém.

2009. gada turpinajas EudraVigilance Veterinary (EVVet) istenoana un attistiba. Sobrid ir registrétas
trisdesmit divas kompetentas iestades un kopuma ir 150 dazadu lietotaju. Redistrétas ar1 111
organizacijas (registracijas apliecibas ipasnieki un tresas personas), kopuma - 176 dazadi lietotaji.
Tagad ir registréti visi lielakie uznémumi, un tie izmanto elektronisko zinoSanas sistému ar EVVet
starpniecibu.

Uzlabotas terapijas zalu regulas un citu jaunu tiesibu aktu istenosana un
izpilde

2009. gada janvari - saskana ar jaunajos tiesibu aktos par uzlabotas terapijas zalém ieklautajiem
nosacijumiem - tika nodibinata Adentiliras sesta zinatniska komiteja — Uzlaboto terapiju komiteja
(CAT). Komiteja nodarbojas ar cilvékiem paredzétam uzlabotas terapijas zalém, ko izmanto génu
terapijai, somatisko Slinu terapijai vai audu inzenierijai. Sis inovativas zales piedava iespaidigas jaunas
arstésanas iespéjas cilvéka organisma slimibam un bojajumiem.
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CAT ir daudzdisciplinu disciplinu komiteja, kura darbojas vieni no labakajiem nozares ekspertiem. Liela
dala vinu darba 2009. gada bija veltita uzlabotas terapijas zalu normativas bazes istenosanai un
izstradei, veidojot procediru un zinatnisko vadliniju projektus sabiedriskai apsprieSanai un palidzot
pieteikuma iesniedz&jiem sagatavot pieteikumus ar jaunajiem tiesibu aktiem noteiktajam procediram.

Lidz 2009. gada beigam Adentira ir sanémusi registracijas pieteikumus tris uzlabotas terapijas zalém.
Vienam no Sim zalém - audu inZenierijas cela iegatam idzeklim, kas satur hondrocitus, CAT ierosinaja
Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komitejai (CHMP) sniegt pozitivu atzinumu. Génu terapijas
lidzeklim CAT sakotnéji pienéma negativu atzinumu. Treso lidzekli - vél vienu génu terapijas preparatu
- pieteikuma iesniedz€js atsauca, pirms CHMP bija pienémusi galigo [émumu.

Gatavojoties izmainu regulas Tstenosanai, Adentiira 2009. gada februara beigas iesniedza Eiropas
Komisijai vadliniju projektu par detaliz&tu izmainu klasifikaciju un par procediiru izmainu Tstenosanai
saskana ar jaunajiem tiesibu aktiem. Tika atjauninati ari esosie regulativie vadliniju dokumenti, nemot
véra jaunos noteikumus.

Parredzamibas, komunikacijas un informacijas sniegsanas sekmésana

Reagé&jot uz arvien augstakam ieintereséto pusu prasibam, Adentiira uzsaka jaunas parredzamibas
politikas sabiedriskas apsprieSanas procesu, apvienojot viena visaptverosa dokumenta Adentiras
skatijumu par tas atvértibas [imeni ieinteresétajam pusém.

NepiecieSamiba nepartraukti atspogulot Adentiiras darbu parredzamibas joma izskaidrojama ar
nepartraukti pieaugoso pieprasijumu skaitu piekluvei dokumentiem un informacijai.

Sabiedrisko apsprieSanu par EudraVigilance piekluves politikas projektu saistiba ar cilvékiem
paredzétam un veterinaram zalém pabeidza 2009. gada pavasari, un sakas politikas projekta
parskatiSanas darbs.

Sadarbiba ar Londonas Karalisko koledzu Adentira saka izpéti par tas ieguvumu un riska
komunikacijas aktivitatém, kura mérkis bija aprakstit Agentiras pieeju ieguvumu un riska
public€ja zinojumu par pacientu, klientu un veselibas apriipes specialistu gaidam attieciba uz
informaciju par zaju sniegta ieguvumu un riska novértésanu.

2009. gada 8. decembri Adentiira svinigi atklaja jauno vizualo identitati. Jauno identitati izveidoja
galvenokart tadeél, lai nodrosinatu visu Adentiiras komunikacijas materialu izveidi vienota veida un
stila, sniedzot sabiedribai skaidraku veéstijumu par tas lomu un darbibu.

ArT jaunas Adentiras publiskas timekla vietnes izveide - nemot véra sabiedribas vajadzibas, piedavajot
labakas navigacijas un meklésanas iesp&jas un nodrosinot labaku piekluvi informacijai par sabiedribas
veselibas jautajumiem - bija nozimigs 2009. gada notikums .

Labakas zalu pieejamibas veicinasana

Adentira sasniedza labus rezultatus vairakos procesos un procediiras, kas veicina inovacijas un zalu
pieejamibu cilvékiem un veterinarai lietoSanai. Nozimigi palielinajas zinatniskas konsultéSanas darbs
par cilvékiem paredzétam un veterinaram zalém, ka ari darbs, kas saistits ar atbalsta sniegSanu
maziem un vidéjiem uznémumiem.

Raugoties uz zalu izstradi nakotng, Adentira veicina diskusiju par inovativam terapeitiskam pieejam
un jaunam cilvékiem paredzéto zalu izstrades metodém . 2009. gada apskatitie temati ietvéra
biomarkierus un citas jaunas izstrades metodes, nanotehnologiju izmantoSanu dabas zinatnés un
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labaku koordinaciju starp zalu kompetentajam iestadém un medicinisko iericu kompetentajam
iestadém, lai novértétu noteiktam meérkim izstradatas un kombinétas zales.

Veicinot veterinaro zalu pieejamibu, Adentira turpinaja istenot ricibas planu, ko izstradajusi zalu
adentiru vaditaju Pieejamibas darba grupa. Ipasi nozimiga bija vairaku pasakumu istenosana
2009. gada septembri, lai veicinatu preparatu registraciju Saurakai lietoSanai, mazak nozimigam
sugam un ierobezotiem tirgiem.

Adentira ciesi sadarbojas ar ar Eiropas Komisiju, veicinot inovacijas $adu programmu konteksta:
Inovativu zalu iniciativa (IMI), Septita pamatprogramma un Eiropas Tehnologijas platforma globalai
dzivnieku veselibai.
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