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Uvod vykonného riaditel'a
Thomas Lonngren

Eurdpska agentura pre lieky dosiahla v roku 2009 velmi dobré vysledky v celom rozsahu svojich
¢innosti. Zakladné Cinnosti tykajuce sa liekov na humanne a veterinarne pouzitie sa uskutocnovali na
velmi vysokej kvalitativnej Urovni a regulacné ¢asové harmonogramy boli dosledne dodrziavané.
Agentlra mohla v mnohych oblastiach dalej vyznamne prispievat k verejnému zdraviu a zdraviu
zvierat v Eurépskej unii (EU).

Otazkou verejného zdravia, ktorej agentdra v roku 2009 venovala najvacsiu pozornost, bol vznik

a rychle celosvetové Sirenie chripkového virusu HIN1 (prasacia chripka). Rychle preskiimanie
pandemickych ockovacich latok a dokladné monitorovanie tychto ockovacich latok po ich pouziti na
zaockovanie milidonov Eurépanov dokazali Eurdpe a celému svetu, ze Eurdpska siet liekov je schopna
poskytnit vysokokvalitné odborné hodnotenia dokonca aj pod mimoriadnym tlakom.

Ked' sa objavili prvé pripady infekcie hldsené z Mexika, agentura v aprili rychlo reagovala a v Gzkej
spolupraci so svojimi eurdpskymi a medzinarodnymi partnermi monitorovala situaciu a vytvorila
prislusné opatrenia na kontrolu vznikajucej krizy vratane stretnuti s vyrobcami oc¢kovacich latok

a odbornikmi na chripku z celej EU so zretefom na pripravu na vyvoj a schvalovanie o¢kovacich latok,
ktoré by sa mohli pouZit na ochranu ludi a na minimalizaciu $irenia virusu.

Zatial' ¢o agentlra ¢akala na dostupnost oc¢kovacich latok, pracovala na ulahéeni pouzivania
existujlcich antivirusovych liekov, ktoré preukazali icinnost pri lietbe 0s6b infikovanych virusom.
Vybor agentury pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) zadiatkom maja odporudil, aby sa predizil ¢as
pouzitelnosti jedného z tychto liekov (Tamiflu), aby sa zdsoby tohto lieku, ktoré by sa inak museli
zlikvidovat, mohli pouZit v pripade vyhldsenia pandémie.

Ked’ Svetova zdravotnicka organizacia oficidlne vyhlasila pandémiu a identifikoval sa virusovy kmer,
farmaceutické spoloénosti zadali v jini agentire predkladat Gdaje o o¢kovacich latkach proti virusu
H1N1. Vybor CHMP uskutocnil nezvycajné opatrenie na preskimanie tychto Udajov na zaklade
priebezného prieskumu, ako a kedy boli tieto opatrenia prijaté, takZe sa nemuselo ¢akat, kym budu
dostupné Uplné Udaje. To sa uskutocnilo na zrychlenie procesu hodnotenia, takze naliehava potreba
ockovacich latok pre verejné zdravie mohla byt splnena pred prichodom jesene, ked sa v Eurdpe
ocakavalo intenzivnejSie Sirenie virusu.

Vybor CHMP preto mohol do konca septembra poskytnit pozitivhe odporicania pre dve ockovacie latky
na chripkovl pandémiu (Focetria a Pandemrix) a na zaciatku oktdbra pre tretiu ockovaciu latku
(Celvapan). Eurépska komisia na zaklade tychto vedeckych odporuéani vydala v celej EU povolenia na
uvedenie na trh pre vSetky tri oCkovacie latky a spristupnila ich na pouzitie orgdnmi zdravotnej
starostlivosti v ¢lenskych Statoch EU ako stcast vnutrostatnych programov ockovania. Jednym z tychto
produktov bolo do konca roka v Eurépe zaoCkovanych 29,4 miliéna osob.

Agentura pocas roka nepretrzite sledovala Udaje o bezpecnosti ockovacich latok proti chripke

a antivirusovych liekov, aby sa stanovil a v pripade potreby zrevidoval ich profil prinosu a rizika.
Aktualizované informacie o produktoch vo véetkych jazykoch EU, tyzdenné hldsenia dohladu nad liekmi
a mnohé iné vedecké a regulacné informacie boli publikované v prislusnej Casti internetovej stranky
agentury.

To Ze systém liekov EU mohol néleZite reagovat na tito krizu tykajlcu sa verejného zdravia, je dal$im
dokazom o jeho presvedcivosti a dobrej funkénosti. Vysledky sa dosiahli pod intenzivnym tlakom vdaka
nepretrzitému Usiliu a spolupraci vnutrostatnych organov c¢lenskych statov, Eurdpskej komisie,

Vyrocna sprava 2009
EMA/615497/2010 Strana 2/7



Europskeho riaditelstva pre kvalitu liekov a zdravotnej starostlivosti, Eurdpskeho centra pre prevenciu
a kontrolu chordb, Eurdpskeho Uradu pre bezpecnost potravin a Eurépskej agentury pre lieky,
a samozrejme aj farmaceutického priemysilu.

Chripkova pandémia bola podla definicie celosvetovy problém, takze velkl zasluhu na Uspechoch

v Eurépe majl tiez medzinarodni partneri, s ktorymi EU udrziava vzédjomne prospedny pracovny vztah,
najma so Svetovou zdravotnickou organizaciou a okrem inych so Uradmi pre lieky v Spojenych Statoch,
Japonsku, Kanade a Australii.

Hoci agentlra v roku 2009 venovala mnoho ¢asu a prostriedkov na Ucast na riadeni nepredvidanej
chripkovej pandémie, stale bola schopna dosahovat velmi dobré vysledky v uskutoéfovani svojho
rozsiahleho pracovného programu na tento rok.

Som velmi vdacny vsetkym ¢lenom vedeckych vyborov agentlry, pracovnym skupinam,
zamestnancom a spravnej rade za ich mimoriadnu snahu a usilovna pracu, ktord vynalozili pocas
jedného z najaktivnejdich a najndro¢nejsich rokov v dejindch agenttry a ktorych Usilie opat vyznamne
prispelo nielen k Uspesnosti nasej organizacie, ale tiez k ochrane verejného zdravia a zdravia zvierat
v Europe.
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Hlavné body vyrocnej spravy agentiry za rok 2009

Vypuknutie chripkovej pandémie v dosledku virusu HIN1 v roku 2009 vytvorilo silny tlak na Eurépsku
agenturu pre lieky a Eurdpsku siet liekov. Vdaka sile tejto siete agentlra nielenze mohla prispiet

k celosvetovej reakcii na pandémiu vydanim vedeckého stanoviska k ockovacim latkami proti virusu
H1N1 a antivirusovym liekom, ale mohla tiez dosiahnut dobré vysledky v celom rozsahu svojich
¢innosti. Agenttra bola schopnd v mnohych oblastiach dalej vyznamne prispievat k verejnému zdraviu
a zdraviu zvierat v Eurépskej unii (EU).

Zlepsenie efektivnosti a ucinnosti zakladnych cinnosti agentury

Zakladné Cinnosti tykajuce sa liekov na humanne a veterinarne pouzitie sa vykonavali na vysokej
urovni kvality a boli tieZ splnené regulacné ¢asové harmonogramy. Znacny rast sa pozoroval

v mnohych zakladnych oblastiach tykajucich sa humannych liekov vratane odborného poradenstva,
oznacenia liekov na ojedinelé ochorenia, zmien a cinnosti tykajlcich sa bezpec¢nosti. Hoci miera
predkladania Ziadosti o veterinarne lieky bola primerane stabilna, zna¢ny zvySenie sa dosiahlo v pocte
Ziadosti tykajucich sa veterindrneho odborného poradenstva a ¢innosti dohladu nad liekmi.

Konsolidacia medzinarodnej stratégie agentury v kontexte celosvetovych
problémov

Vytvorenie medzinarodnej stratégie agentlry sa zacalo vymenovanim medzinarodného sty¢ného
Uradnika na zaciatku roku 2009. Do konca tohto roku bola medzinarodna stratégia zaclenena ako
délezitd sulast pracovného harmonogramu agentury do roku 2015, ktory prijala sprédvna rada agentiry
na verejnu konzultaciu.

V auguste 2009 agentura podpisala s Australskym Uradom pre terapeutické vyrobky (TGA) najnovsiu
dohodu o zachovani dovernosti, ¢im sa zvysil pocet dohéd o zachovani dévernosti na Styri.

Bilateradlne vztahy s Americkym Uradom pre potraviny a lieky (FDA) a japonskymi orgdnmi sa velmi
zlepsili, ked' sa schvalil navrh umiestnenia sty¢nych Gradnikov. V juni 2009 nastupil na svoj post

v agenture Uradnik FDA a v novembri 2009 nastupil do funkcie Uradnik japonskych organov. Eurdpska
agentura pre lieky v juli 2009 vymenovala jedného zamestnanca za sty¢ného Uradnika pre FDA.

Chripkova pandémia v dosledku virusu H1N1 viedla k nebyvalej medzinarodnej spolupraci na
bilateralnej a multilateralnej Grovni. Medzi agenturou a regula¢nymi organmi v Australii, Kanade,
Japonsku, Spojenych Statoch a odbornikmi Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) prebiehala
pravidelna vymena informacii.

Pocas roku sa tiez zacalo niekolko skidsobnych projektov podporujucich medzinarodnu spolupracu
v oblasti kontroly.

Posilnenie Europskej siete liekov

Tato siet preukazala v roku 2009 svoju silu poc¢as chripkovej pandémie v ddsledku virusu HIN1.
Agentura sa v aprili ihned’ zapojila do monitorovania situacie po vyskyte prvych pripadov a nasledne
posilnila svoje ¢innosti, ked’ WHO vyhlasila pandémiu. Mobilizicia vedeckych odbornikov z celej EU
umoznila zrychlit vedecké preskimanie ockovacich latok, a tak boli do oktobra 2009 dostupné tri
centralne schvalené pandemické ockovacie latky proti virusu H1IN1 na pouZitie pre organy verejného
zdravia v ¢lenskych $tatoch EU.
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Zatial ¢o sa venovalo mnoho prostriedkov na kontrolu chripkovej pandémie, Eurdpska siet liekov pocas
roku tiez urobila pokrok v niekolkych dalSich iniciativach: praca na eurdpskej stratégii na riadenie
rizika (ERMS) pokracovala v sulade s prebiehajucim dvojro¢nym pracovnym programom; agentura
spolupracovala s riaditelmi agentur pre lieky (HMA) na vytvarani cvi¢nej stratégie pre regulaénu siet.
Dalsi pokrok sa dosiahol v zjednodugovani dohdd s ¢lenskymi $tatmi, pokial ide o sluzby poskytované
agenture na zaklade vytvorenia dohody o spolupraci.

Zlepsenie sledovania bezpecnosti liekov

Hlavnou ¢&innostou v roku 2009 bol dohlad nad antivirusovymi liekmi a o¢kovacimi latkami pouzitymi
pocas chripkovej pandémie. Agentlra vytvorila eurdpsku stratégiu pre sledovanie prinosu a rizika
ockovacich latok proti chripkovému virusu typu A/H1N1 v Uzkej spolupraci s Europskym centrom pre
prevenciu a kontrolu choréb (ECDC) a HMA.

Skuobné faza planu riadenia regulaéného systému EU pre lieky na huménne pouzitie sa zacala 1. juna
2009. Tento plan je urceny na zlepSenie kontroly a koordinacie akejkolvek potenciélnej krizy
zahfnajucej liek v eurdpskom systéme liekov.

Prijal sa agentlrou riadeny projekt PROTECT (farmakoepidemiologicky vyskum vysledkov terapeutik
Europskym konzorciom) na financovanie spolo¢nym podnikom iniciativy pre inovacné lieky (IMI JU).
PROTECT je eurdpsky projekt, na ktorom spolupracuje 29 verejnych a sukromnych partnerov, ktorého
cielom je vyvinat inovativne metddy v oblasti farmakoepidemioldgie a dohladu nad liekmi.

Dalej sa rozvijala databaza EU a siet na spracovanie Udajov o neziaducich liekovych reakciach
EudraVigilance v sulade s planom projektu, ktory schvalil riadiaci vybor EudraVigilance.

Koncom janudra 2009 sa zacal podporny program EudraVigilance na pomoc ¢lenskym Statom pri
detekcii signalov a Cinnostiach spojenych s hodnotenim. Na podporu procesu kontroly signalov sa
v sUcasnosti bezne pouZiva pomécka na sledovanie otdzok eurépskeho dohladu nad liekmi (EPITT).

V roku 2009 pokracovala Gcast v Eurdpskej sieti centier pre farmakoepidemioldgiu a dohlad nad liekmi
(ENCePP) s Usilim zameranym na vytvorenie databazy vyskumnych centier ENCePP (verejne
spristupnend v decembri 2009 a obsadend ma byt v roku 2010), stanovenie riadiacej skupiny ENCePP
a navrhnutie kédexu spravania ENCePP a kontrolného zoznamu noriem metodologického vyskumu (pre
verejnu konzultaciu boli uverejnené v novembri 2009).

Vznikli iniciativy na ulahcenie sledovania neziaducich liekovych reakcii v pripade deti uzivajlcich
centralne povolené lieky. V maji 2009 bol na zaklade udajov EudraVigilance prijaty akény plan pre
dohlad nad pediatrickymi liekmi na dalSie posilnenie intenzivneho sledovania pediatrického pouzivania
liekov.

Na konzultaciu bol uverejneny diskusny dokument o koncepcii planov riadenia rizik pre veterinarne
lieky.

V roku 2009 pokracovala realizacia a vyvoj systému EudraVigilance pre veterinarne lieky (EVVet).

V sucasnosti je registrovanych 32 prislusnych organov s celkovym poctom 150 r6znych pouzivatelov.
Zaregistrovanych je aj 111 organizacii (drzitelia povolenia na uvedenie na trh a tretie strany)

s celkovym poctom 176 roéznych pouzivatelov. V sucasnosti su registrované vsetky hlavné spoloc¢nosti
a uskutocnuju elektronické podavanie hlaseni prostrednictvom EVVet.
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Realizacia a riadenie regulacie inovativnych terapii a d'alSich novych
pravnych predpisov

V januari 2009 bol uvedeny do Cinnosti Siesty vedecky vybor agentury, Vybor pre inovativnu liecbu
(CAT), v sulade s ustanoveniami nového pravneho predpisu pre lieky na inovativnu liecbu (ATMP).
Tento vybor sa zaobera liekmi na inovativnu lie¢bu na humanne pouzitie, ktoré su zalozené na génovej
terapii, somatickej bunkovej terapii alebo tkanivovom inzinierstve. Tieto inovativne lieky ponukaju
priekopnicke nové moznosti lieCby ochoreni a poskodeni fudského tela.

Vybor CAT je mnohoodborovy vybor vytvoreny z niekolkych najlepsich odbornikov v tejto oblasti. Velka
Cast prace tohto vyboru v roku 2009 bola venovana realizacii a dalSiemu vyvoju regulaéného ramca pre
lieky ATMP navrhovanim procesnych a odbornych usmerneni na verejnu konzultaciu a na pomoc
Ziadatelom pri priprave ich Ziadosti o postupy zavedené novym pravnym predpisom.

Do konca roku 2009 agentura prijala Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre tri lieky ATMP. Vybor
CAT pre jeden z tychto liekov, produkt vytvoreny tkanivovym inzinierstvom obsahujlci chondrocyty,
navrhol pozitivne stanovisko Vyboru agentury pre lieky na humanne pouzitie (CHMP). Pre produkt
génovej terapie vybor CAT prijal navrh negativneho stanoviska. Treti liek, dalsi produkt génovej
terapie, ziadatel stiahol pred prijatim kone¢ného stanoviska vyboru CHMP.

Pri priprave na vykonavanie nariadenia o zmenach agentura predlozila Eurdpskej komisii na konci
februdra 2009 navrh usmerneni pre podrobnu klasifikdciu zmien a pre postup na kontrolu zmien

v stlade s novym pravnym predpisom. Tiez sa aktualizovali existujuce dokumenty o regula¢nych
usmerneniach tak, aby zohladrovali nové pravidla.

Podpora transparentnosti, komunikacie a poskytovania informacii

Agentlra reagovala na vzrastajlce oCakavania zainteresovanych stran a zacala proces verejnej
konzultacie o novom postupe transparentnosti, pricom v jednom komplexnom dokumente spojila viziu
agentury na Urovni otvorenosti voci jej zainteresovanym stranam.

Potreba nepretrzitych Gvah o Cinnostiach agentury v oblasti transparentnosti bola zdéraznena
neustalym zvySovanim poctu prijatych Ziadosti o pristup k dokumentom a informaciam.

Na jar roku 2009 sa uskutocnila verejna konzultacia o navrhu postupov pristupu k EudraVigilance vo
vztahu k humannym a veterindrnym liekom a zacala sa praca na revizii ndvrhu postupov.

Agentura v spolupraci s King’s College v Londyne zacala studiu o cinnostiach tykajucich sa
oznamovania pomeru prinosu a rizik s cielom opisat pristup agentiry k oznamovaniu pomeru prinosu
a rizik a identifikacii navrhov na realizaciu v budlcnosti. Agentura tiez uverejnila v juni 2009 spravu
o oCakavaniach pacientov, spotrebitelov a zdravotnickych odbornikov, pokial ide o informacie

o hodnoteni prinosu a rizika liekov.

Dfa 8. decembra 2009 agentura odhalila svoju novU vizualnu identitu. Tato nova identita bola
vytvorena najma preto, aby komunika¢né materialy agentury mali zhodny vzhlad a vytvarali zhodny
dojem a aby verejnosti poskytli jasnejsie posolstvo o jej Ulohe a ¢innostiach.

Vyznamnou udalostou v priebehu roku 2009 bolo tieZ vytvorenie novej verejnej internetovej stranky
agentury, ktora bola vytvorena tak, aby zohladriovala potreby verejnosti a ponukla lepSiu navigaciu
a funkénost vyhladdvania a lep$i pristup k informaciam o otdzkach verejného zdravia.
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Prispevok k lepsej dostupnosti liekov

Agentlra dosiahla dobré vysledky v oblasti niektorych procesov a postupov, ktoré prispievaju k inovacii
a dostupnosti liekov na humanne a veterindrne pouzitie. Vyrazne sa posilnili ¢innosti tykajluce sa
odborného poradenstva pre humanne a veterinarne lieky, ako aj Cinnosti tykajluce sa poskytovania
podpory malym a strednym podnikom.

So zretelom na budlcnost vyvoja liekov agentira vyzyva na diskusiu o inovativnych terapeutickych
pristupoch a novych metddach vyvinutych pre humanne lieky. K témam v roku 2009 patrili biomarkery
a iné nové vyvojové metddy, nanotechnolégie vo vedach o zZivote a posilnena koordinaciu medzi
Uradmi pre lieky a zariadenia na vyhodnotenie cielenych a kombinovanych liekov.

Agentlra v ramci podpory dostupnosti veterinarnych liekov pokracovala v prispievani k realizacii
akéného plénu vychadzajldceho z Glohy HMA, pokial ide o dostupnost. Mimoriadnym vrcholom bolo
zavedenie celého radu opatreni na podporu schvalenia produktov na zriedkavejSie pouZitie, pre menej
vyznamné druhy a obmedzené trhy v septembri 2009.

Agentulra tiez Gzko spolupracovala s Eurépskou komisiou na posilneni inovacie v suvislosti s iniciativou
pre inovacné latky (IMI), siedmym ramcovym programom a Eurdpskou technologickou platformou pre
globdlne zdravie zvierat.
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