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Introducerea directorului executiv
Thomas Lonngren

in 2009, Agentia Europeand pentru Medicamente a obtinut rezultate foarte bune in privinta intregii
game a activitatilor sale. Activitatile principale in legatura cu medicamentele de uz uman si veterinar
au fost desfasurate la un nivel ridicat de calitate, iar termenele de reglementare au fost in mod
constant respectate. in multe domenii, agentia a fost in mésurd s& contribuie in continuare in mod
semnificativ la sanatatea publica si la sanatatea animalelor in Uniunea Europeana (UE).

Problema din domeniul sanatatii publice careia agentia i-a dedicat cea mai mare atentie in 2009 a fost
aparitia si raspandirea rapida la nivel mondial a virusului gripei HIN1 (,gripa porcina”). Analiza rapida
a vaccinurilor pandemice — si monitorizarea atenta a acestor vaccinuri odata ce au inceput sa fie
utilizate pentru vaccinarea a milioane de cetdteni europeni - a demonstrat Europei si lumii cd Reteaua
europeana a medicamentelor poate realiza evaluari stiintifice de mare calitate chiar si in conditiile unei
presiuni enorme.

Atunci cand au aparut primele cazuri raportate de infectie in Mexic, in aprilie, agentia a reactionat
rapid, lucrand impreuna cu partenerii sai europeni si internationali pentru monitorizarea situatiei si
dezvoltarea unor masuri adecvate pentru gestionarea crizei emergente, inclusiv prin intalniri cu
producatorii de vaccinuri si experti in domeniul virusurilor gripale de pe intreg teritoriul UE, pentru a se
pregati pentru crearea si autorizarea de vaccinuri care sa poata fi utilizate pentru protejarea
persoanelor si minimizarea raspandirii virusului.

In asteptarea disponibilitétii vaccinurilor, agentia a desfasurat activitati pentru facilitarea utilizrii
medicamentelor antivirale existente cu o eficacitate demonstrata in tratarea persoanelor infectate cu
virusul in cauza. La inceputul lunii mai, Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP)
al agentiei a recomandat ca termenul de valabilitate al unuia dintre aceste medicamente (Tamiflu) sa
fie extins, astfel incat stocurile de medicamente care in caz contrar ar fi trebuit eliminate sa continue
sa fie utilizate in eventualitatea declararii unei pandemii.

Odata ce pandemia a fost oficial declarata de catre Organizatia Mondiala a Sanatatii, iar tulpina
virusului a fost identificata, in iunie, societatile farmaceutice au fost in masura sa prezinte agentiei date
referitoare la vaccinurile impotriva HIN1. CHMP a luat masura fara precedent de a analiza permanent
aceste date, pe masura ce erau primite, fara a mai astepta sa devina disponibile date complete.
Aceastda masura a fost luata pentru accelerarea procesului de evaluare astfel incat nevoia urgenta de
vaccinuri in sectorul sanatatii publice sa poata fi satisfacuta inainte de toamna, cand se astepta o
intensificare a raspandirii virusului in Europa.

Astfel, CHMP a putut formula recomandari pozitive pentru doua vaccinuri impotriva pandemiei de gripa
(Focetria si Pandemrix) pana la sfarsitul lunii septembrie si pentru un al treilea vaccin (Celvapan) la
fnceputul lunii octombrie. Pe baza acestor recomandari stiintifice, Comisia Europeana a acordat
autorizatii de introducere pe piata valabile pe intreg teritoriul UE pentru toate cele trei vaccinuri,
punandu-le la dispozitia autoritatilor din domeniul sanatatii din statele membre UE ca parte a
programelor nationale de vaccinare ale acestora. Pana la sfarsitul anului, 29,4 milioane de persoane
din Europa fusesera vaccinate cu unul dintre aceste produse.

in timpul anului, agentia a monitorizat permanent datele referitoare la sigurantd pentru vaccinurile
impotriva gripei si pentru medicamentele antivirale pentru a stabili si a revizui, dupa caz, raportul
beneficii-riscuri al acestora. intr-o sectiune dedicata a sitului internet al agentiei, au fost publicate
informatii actualizate despre produse in toate limbile oficiale ale UE, rapoarte saptamanale de
farmacovigilenta si multe alte informatii stiintifice si de reglementare.
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Faptul ca sistemul medicamentelor din UE a putut sa ofere un raspuns adecvat la aceasta criza in
domeniul sanatatii publice a reprezentat incd o dovada a soliditatii si bunei functionari a acestuia.
Rezultatele obtinute in contextul unei presiuni deosebite s-au datorat angajamentului si cooperarii
sustinute intre autoritatile nationale ale statelor membre, Comisia Europeana, Directia europeana
pentru calitatea medicamentelor si ingrijirea sanatatii, Centrul European de Prevenire si Control al
Bolilor, Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara si Agentia Europeana pentru Medicamente,
precum si, in mod evident, industria farmaceutica.

Pandemia de gripa a reprezentat prin definitie o problema la scara mondiala, astfel incat o mare
contributie la realizarile din Europa a fost adusa si de partenerii internationali cu care UE are o relatie
de lucru reciproc avantajoasa, in special Organizatia Mondiala a Sanatatii si autoritatile pentru
medicamente din Statele Unite ale Americii, Japonia, Canada si Australia, intre altele.

Desi timpul si resursele dedicate Tn 2009 implicarii sale in gestionarea pandemiei neanticipate de gripa
au fost considerabile, agentia a putut obtine rezultate foarte bune in ceea ce priveste indeplinirea
programului sdu ambitios de lucru pentru acest an.

Pentru angajamentul si eforturile deosebite depuse pe parcursul unuia dintre cei mai solicitanti si dificili
ani din istoria agentiei, sunt deosebit de recunoscator tuturor membrilor comitetelor stiintifice ale
agentiei, grupurilor de lucru, personalului si Consiliului de administratie, ale caror eforturi au contribuit
inca o data in mod substantial la protectia sanatatii publice si a sanatatii animalelor in Europa.
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Principalele aspecte prezentate in raportul anual 2009 al
agentiei

Izbucnirea pandemiei de gripa H1N1 in 2009 a reprezentat o presiune considerabila asupra Agentiei
Europene pentru Medicamente si Retelei europene a medicamentelor. Cu toate acestea, datorita
soliditatii retelei, agentia a fost In masura nu doar sa contribuie la raspunsul la pandemie dat la nivelul
Uniunii Europene in general prin formularea de avize stiintifice cu privire la vaccinurile impotriva gripei
H1N1 si medicamentele antivirale, ci si sa obtina rezultate satisfacatoare cu privire la intreaga gama a
activitatilor sale. In multe domenii, agentia a fost in masura s& contribuie inca o datd in mod
semnificativ la sanatatea publica si a animalelor in Uniunea Europeana (UE).

Imbunétatirea eficacitétii si eficientei activititilor de bazs ale agentiei

Activitatile de baza in legatura cu medicamentele de uz uman si veterinar au fost desfasurate
respectand un nivel inalt de calitate, iar termenele de reglementare au fost respectate in mod

constant. S-au observat cresteri substantiale in multe dintre domeniile de baza avand legatura cu
medicamentele de uz uman, inclusiv avize stiintifice, desemnari de medicamente orfane, variatii si
activitati legate de sigurantd. in timp ce numarul cererilor depuse pentru medicamente de uz veterinar
a fost relativ constant, a existat o crestere considerabild a numarului de cereri legate de avize stiintifice
veterinare si a activitatilor de farmacovigilenta.

Consolidarea strategiei internationale a agentiei in contextul problemelor
mondiale

Elaborarea strategiei internationale a agentiei a inceput prin numirea unui functionar pentru legaturi
internationale la inceputul anului 2009. Spre sfarsitul anului, strategia internationala a fost inclusa ca
parte importanta in ,Foaia de parcurs pentru 2015” a agentiei, adoptata de Consiliul de administratie al
agentiei spre a fi supusa consultarii publice.

In august 2009, agentia a semnat cel mai recent acord de confidentialitate cu Administratia australiana
pentru produsele terapeutice (Australian Therapeutic Goods Administration, TGA), ceea ce a facut ca
numarul de acorduri de confidentialitate in vigoare in prezent sa fie de patru.

Relatiile bilaterale cu Administratia pentru alimente si medicamente din Statele Unite (US Food and
Drug Administration, FDA) si cu autoritatile japoneze s-au consolidat simtitor din momentul in care a
fost introdusd notiunea de ofiter de legdturd detasat. In iunie 2009, un functionar FDA a preluat un
post in cadrul agentiei, urmat de un functionar al autoritatilor japoneze in noiembrie 2009. Agentia
Europeana pentru Medicamente a numit un membru al personalului sau ca ofiter de legatura la FDA in
iulie 2009.

Pandemia de gripa H1N1 a dus la o cooperare internationala fara precedent la nivel bilateral si
multilateral. Agentia a realizat schimburi periodice cu autoritatile de reglementare din Australia,
Canada, Japonia, Statele Unite si cu experti ai Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS).

De asemenea, in cursul anului au fost lansate mai multe proiecte de promovare a colaborarii
internationale in domeniul inspectiilor.

Consolidarea Retelei europene a medicamentelor

Reteaua si-a demonstrat capacitatea in timpul pandemiei de gripa H1IN1 din 2009. Agentia s-a angajat
fara intarziere in monitorizarea situatiei in urma aparitiei focarului initial in aprilie si, ulterior, si-a
accelerat activitatile dupa ce OMS a ridicat nivelul de alertd pandemica. Mobilizarea expertilor stiintifici
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de pe intreg teritoriul UE a facut posibila accelerarea analizei stiintifice a vaccinurilor, astfel incat, pana
in octombrie 2009, trei vaccinuri impotriva pandemiei de gripa H1N1 autorizate la nivel central au fost
puse la dispozitia autoritatilor din domeniul sanatatii publice din statele membre ale UE.

Desi numeroase resurse au fost dedicate combaterii pandemiei de gripa, Reteaua europeana a
medicamentelor a realizat progrese si intr-o serie de alte initiative pe parcursul anului: lucrul la
strategia europeana de management al riscurilor (ERMS) a continuat in conformitate cu programul de
testare de doi ani; agentia a colaborat cu sefii agentiilor pentru medicamente pentru elaborarea unei
strategii de formare pentru reteaua de reglementare; alte progrese au fost realizate in ceea ce priveste
simplificarea acordurilor contractuale cu statele membre pentru serviciile furnizate agentiei prin
elaborarea unui acord de cooperare.

Imbuné&tsitirea monitorizérii sigurantei medicamentelor

FarmacovigilenCJa medicamentelor antivirale si a vaccinurilor utilizate in timpul pandemiei de gripa a
reprezentat o activitate importanta in 2009. Agentia a dezvoltat o strategie europeana pentru
monitorizarea raportului beneficii-riscuri al vaccinurilor impotriva virusului gripei A/H1IN1, in stréansa
colaborare cu Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC) si cu sefii agentiilor pentru
medicamente.

O etapa pilot a planului de gestionare a incidentelor pentru medicamentele de uz uman din cadrul
sistemului de reglementare al UE a fost lansata la 1 iunie 2009. Acest plan are ca scop imbunatatirea
gestionarii si coordonarii unei eventuale crize care implica un medicament din cadrul sistemului
european al medicamentelor.

Proiectul PROTECT (Pharmacoepidemiological Research on Outcomes of Therapeutics by a European
Consortium) coordonat de agentie a fost acceptat spre a fi finantat de intreprinderea comun3 a
initiativei privind medicamentele inovatoare (IC IMI). PROTECT este un proiect de colaborare
european, care reuneste 29 de parteneri publici si privati, avand ca scop dezvoltarea unor metode
inovatoare in domeniul farmacoepidemiologiei si farmacovigilentei.

EudraVigilance, baza de date si reteaua de prelucrare a datelor pentru efectele secundare ale
medicamentelor in UE, a fost in continuare dezvoltata in conformitate cu planul de proiect convenit de
Comitetul de conducere EudraVigilance.

Programul de asistenta EudraVigilance a fost initiat la sfarsitul lunii ianuarie 2009 pentru a sprijini
statele membre in cadrul activitatilor acestora de detectare a semnalelor si de evaluare. Instrumentul
european de urmarire a aspectelor de farmacovigilenta (European Pharmacovigilance Issues Tracking
Tool — EPITT) este in prezent utilizat in mod obisnuit pentru sprijinirea procesului de gestionare a
semnalelor.

Implicarea in Reteaua europeana a centrelor pentru farmacoepidemiologie si farmacovigilenta
(European Network of Centres for Pharmacoepidemiology and Pharmacovigilance — ENCePP) a
continuat in 2009, eforturile concentrandu-se asupra crearii bazei de date a centrelor de cercetare
ENCePP (pusa la dispozitia publicului in decembrie 2009, pentru a fi alimentata in 2010), asupra
instituirii Grupului director al ENCePP si elaborarii unui cod de conduita al ENCePP si a unei liste de
verificare incluzand standardele metodologice de cercetare (ambele fiind publicate pentru consultare
publica in noiembrie 2009).

Au existat initiative pentru a facilita monitorizarea efectelor secundare ale medicamentelor la copiii
care utilizeaza medicamente autorizate la nivel central. Un plan de actiune privind farmacovigilenta
pediatrica, pe baza datelor EudraVigilance, a fost adoptat in mai 2009 pentru a consolida in continuare
monitorizarea intensiva a utilizarii pediatrice a medicamentelor.
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Un document de reflectie privind conceptul de planuri de gestionare a riscurilor pentru medicamente de
uz veterinar a fost publicat spre consultare.

Punerea in aplicare si dezvoltarea EudraVigilance veterinare (EVVet) a continuat in 2009. Treizeci si
doua de autoritati competente sunt in prezent inregistrate, existédnd in total 150 de utilizatori diferiti.
Existda, de asemenea, 111 organizatii inregistrate (detinatori de autorizatii de introducere pe piata si
parti terte), in total 176 de utilizatori diferiti. Toate societatile importante sunt in prezent inregistrate si
efectueaza raportari electronice prin EVVet.

Punerea in aplicare si functionarea regulamentului privind terapiile
avansate si a altor acte normative noi

Cel de-al saselea comitet stiintific al agentiei, Comitetul pentru terapii avansate (CAT), a fost inaugurat
in ianuarie 2009, in conformitate cu dispozitiile continute in noul act normativ privind produsele
medicamentoase pentru terapii avansate (PMTA). Comitetul gestioneaza PMTA de uz uman, care se
bazeaza pe terapia genetica, terapia celulara somatica sau ingineria tisulara. Aceste medicamente
inovatoare ofera noi posibilitati revolutionare de tratament pentru bolile si leziunile organismului uman.

CAT este un comitet multidisciplinar format din unii dintre cei mai calificati experti din domeniu. O
mare parte a activitatii acestora din 2009 a fost dedicata punerii in aplicare si continuarii dezvoltarii
cadrului de reglementare pentru PMTA prin elaborarea de orientari procedurale si stiintifice pentru
consultare publica si sprijinirea candidatilor in pregatirea cererilor lor pentru procedurile introduse de
noua legislatie.

Pana la sfarsitul anului 2009, agentia primise cereri de acordare a autorizatiei de introducere pe piata
pentru trei PMTA. Pentru unul dintre aceste medicamente, un produs obtinut prin inginerie tisulara
continand condrocite, CAT a propus un aviz pozitiv Comitetului pentru produse medicamentoase de uz
uman (CHMP) al agentiei. Pentru un produs de terapie genetica, CAT a adoptat un proiect de aviz
negativ. Al treilea medicament, un alt produs de terapie genetica, a fost retras de solicitant inainte de
adoptarea unui aviz final de catre CHMP.

In contextul pregatirii pentru punerea in aplicare a regulamentului privind variatiile, agentia a furnizat
Comisiei Europene, la sfarsitul lunii februarie 2009, un proiect de orientari privind clasificarea detaliata
a variatiilor si procedura de gestionare a modificarilor in conformitate cu noua legislatie. Documentele
de reglementare existente privind orientarile au fost, de asemenea, actualizate, pentru a tine seama
de noile norme.

Promovarea transparentei, comunicarii si furnizarii de informatii

Ca raspuns la cresterea asteptarilor partilor interesate, agentia a lansat un proces de consultare
publica privind o noua politica in domeniul transparentei, reunind intr-un singur document cuprinzator
viziunea agentiei asupra nivelului sau de deschidere fata de partile interesate.

Nevoia de reflectie continua asupra activitatilor agentiei in materie de transparenta a fost subliniata de
cresterea continua a numarului de cereri primite de acces la documente si informatii.

Consultarea publica privind proiectele de politici de acces la EudraVigilance in legatura cu
medicamentele de uz uman si veterinar a fost finalizata in primavara anului 2009 si au inceput lucrarile
de revizuire a proiectelor de politici.

In colaborare cu King’s College din Londra, Agentia a initiat un studiu privind activititile sale de
comunicare referitoare la raportul beneficii-riscuri, avand ca scop sa descrie modul in care abordeaza
agentia comunicarea beneficiilor si riscurilor si sé@ adune propuneri pentru punerea in aplicare in viitor.
In plus, agentia a publicat in iunie 2009 un raport despre asteptarile pacientilor, consumatorilor si
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profesionistilor din domeniul sanatatii in ceea ce priveste informatiile referitoare la evaluarea
medicamentelor din perspectiva raportului beneficii-riscuri.

Agentia si-a prezentat noua identitate vizuala la 8 decembrie 2009. Noua identitate a fost elaborata
initial pentru a se asigura in primul rand cd materialele de comunicare ale agentiei sunt create cu o
imagine si perceptie coerenta si pentru a comunica publicului un mesaj mai clar privind rolul si
activitatile sale.

Dezvoltarea unui nou sit internet public al agentiei — conceput tindndu-se seama de necesitatile
publicului, oferind o navigare si o functionalitate de cautare imbunatatita si un acces mai bun la
informatii privind aspecte de sanatate publicad - a reprezentat, de asemenea, o activitate importanta in
anul 2009.

Contributia la accesul mai bun la medicamente

Agentia a obtinut rezultate satisfacatoare in ceea ce priveste o serie de procese si proceduri care
contribuie la inovarea si disponibilitatea medicamentelor de uz uman si veterinar. A crescut in mod
semnificativ numarul activitatilor de avizare stiintificd a medicamentelor de uz uman si veterinar,
precum si cel al activitatilor legate de furnizarea de asistenta intreprinderilor mici si mijlocii.

In ceea ce priveste viitorul dezvoltarii de medicamente, agentia lanseaza o dezbatere privind abordarile
terapeutice inovatoare si noile metode de dezvoltare a medicamentelor de uz uman. Temele vizate in
2009 au inclus markerii biologici si alte metode noi de dezvoltare, nanotehnologiile in stiintele vietii si
coordonarea intre autoritatile in domeniul produselor farmaceutice si cele din domeniul dispozitivelor
pentru evaluarea produselor medicamentoase specifice si combinate.

Prin promovarea disponibilitatii medicamentelor veterinare, agentia si-a continuat contributia la
punerea in aplicare a planului de actiune intocmit in urma lucrarilor Grupului operativ al sefilor
agentiilor pentru medicamente pe probleme de disponibilitate. Un aspect deosebit de important a fost
introducerea n septembrie 2009 a unei serii de masuri pentru promovarea autorizarii produselor
pentru utilizari minore, specii minore si piete limitate.

De asemenea, agentia a colaborat strans cu Comisia Europeana la promovarea inovarii in contextul
Initiativei privind medicamentele inovatoare (IMI), al saptelea program-cadru pentru cercetare si
Platforma europeana de tehnologie pentru sanatatea animala la nivel mondial.
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