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Anul 2008, pe scurt

Anul 2008 a fost pentru Agentia Europeana pentru Medicamente (EMEA) un an de consolidare si
progres constant, mai degraba decat unul al evolutiilor majore rapide.

Totusi, in contextul globalizarii continue a sectorului farmaceutic, al progreselor rapide in domeniul
stiintei medicale si al ritmului neobosit al activitatii de reglementare in cadrul retelei pentru
medicamente a Uniunii Europene (UE), 2008 nu a fost in nici un caz un an ,,neinteresant” pentru
agentie.

Deoarece dezvoltarea farmaceutica si studiile clinice ale medicamentelor se muta din ce in ce mai mult
dincolo de zonele traditionale ale Europei si Americii de Nord, legiuitorii devin din ce in ce mai
constienti de necesitatea cooperarii internationale pentru a se garanta utilizarea unor practici sigure si
etice pentru dezvoltarea si testarea produselor medicamentoase in toate zonele lumii. In 2008, agentia
si-a intensificat cooperarea cu partenerii internationali pentru a asigura contributia sa la eforturile
globale in directia producerii unor medicamente mai sigure si mai eficiente in Intreaga lume.

In context mai apropiat, agentia a continuat si lucreze cu partenerii sai institutionali din UE si cu
autoritdtile nationale de reglementare din statele membre, pentru stimularea inovérii in sectorul
farmaceutic, consolidarea monitorizarii sigurantei medicamentelor, pentru schimbul de opinii calificate
cu privire la o gama larga de aspecte si pentru a construi relatii stranse in vederea credrii celui mai bun
sistem de reglementare pentru Europa.

In ceea ce priveste activitatea principald de evaluare a agentiei, 2008 a fost un an foarte productiv.
Numarul de avize pozitive adoptate cu privire la cererile de acordare a autorizatiei de introducere pe
piata pentru medicamente de uz uman a fost mai mare decat in oricare an de pana acum. Ca urmare, 66
de medicamente noi — inclusiv unele pentru prevenirea sau tratamentul afectiunilor grave si
debilitante, precum cancerul osos la copii, bolile sistemului imunitar, HIV si artrita reumatoida — vor fi
puse la dispozitia cetdtenilor europeni.

Activitatea de evaluare in legitura cu medicamentele de uz pediatric, medicamentele pentru boli rare,
medicamentele din plante si medicamentele de uz veterinar a fost, de asemenea, intensiva in anul 2008,
in timp ce volumul de munca in legiturd cu emiterea de avize stiintifice, Tntocmirea orientarilor,
prelucrarea cererilor de variatie si efectuarea activitatilor de farmacovigilenta a fost in general destul de
ridicat.

Agentia a alocat pe parcursul anului multe eforturi pentru a se pregéti pentru intrarea in vigoare a noului
regulament UE privind terapiile avansate — un act normativ care va consolida foarte mult procedurile
de reglementare in ceea ce priveste medicamentele aflate la frontiera stiintei medicale.

In continuare sunt prezentate pe scurt principalele realizéri ale activitatilor agentiei din anul trecut, in
fiecare dintre domeniile sale principale, impreuna cu cifre esentiale care demonstreaza cantitatea si
evolutia principalelor sale proceduri stiintifice si de reglementare.
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Activitati principale in 2008
Prezenta sectiune ofera o privire generala asupra principalelor activitati ale Agentiei Europene pentru
Medicamente in 2008, prezentate in functie de domeniile prioritare pe care agentia le-a prevazut in
programul sau de activitate pentru acest an.

Evaluarea medicamentelor de uz uman

Numar record de avize pozitive adoptate pentru medicamente noi de uz uman

In 2008, Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) al agentiei a adoptat 66 de
avize pozitive' — cel mai mare numir de avize pozitive adoptate intr-un singur an pana in prezent — in
urma finalizarii procedurilor sale de evaluare initiald* pentru medicamentele noi de uz uman.

Majoritatea avizelor pozitive ale CHMP adoptate in 2008 au vizat medicamente impotriva cancerului,
urmand medicamentele antiinfectioase si medicamentele pentru tratamentul afectiunilor neurologice si
ale sistemului nervos central.

Un alt aviz pozitiv a fost adoptat in favoarea acordarii unei autorizatii conditionate de introducere pe
piata (o autorizatie valabild pe o perioada de un an, cu posibilitate de reinnoire anuald, cu conditia
indeplinirii anumitor obligatii specifice), In timp ce pentru 7 cereri au fost adoptate avize negative.
Douazeci si trei de cereri au fost retrase de catre solicitanti inainte de finalizarea procedurii de evaluare.

Rezultatul cererilor de evaluare initiala (2006-2008)
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" CHMP adopti avize in urma unei evaluiri riguroase a datelor stiintifice depuse de societatile farmaceutice in
sprijinul cererilor de aprobare a produselor medicamentoase pe care le produc. CHMP evalueaza calitatea,
siguranta si eficacitatea medicamentului in cauza si adopta un aviz pozitiv in cazul in care considera satisfacatoare
datele depuse in sensul demonstrérii ca beneficiile medicamentului sunt mai mari decat orice riscuri asociate cu
utilizarea acestuia.

Un aviz al CHMP este o recomandare adresatd Comisiei Europene de a acorda sau nu o autorizatie (sau licenta)
comunitara de introducere pe piatd, care permite ca medicamentul In cauza sa fie comercializat in toate cele 30 de
tari ale Spatiului Economic European (cele 27 de state membre ale Uniunii Europene, plus Islanda, Liechtenstein
si Norvegia).

? Procedurile de evaluare initiala vizeazi cererile pentru medicamente noi care nu au fost autorizate anterior in
Uniunea Europeana.
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Beneficiile pentru sanatatea publica ale medicamentelor pentru care s-a recomandat
acordarea autorizatiei in 2008

Dintre cele 66 de medicamente care au primit un aviz favorabil din partea CHMP in 2008, cele care
trebuie mentionate in special sunt:

primul medicament destinat utilizarii ca tratament de intretinere la adultii cu leucemie mieloida
acuta (un tip de cancer care afecteaza leucocitele), In combinatie cu interleukina-2 (un medicament
impotriva cancerului). Acest medicament poate fi utilizat in timpul primei remisiuni a pacientului
(o perioada in care nu apar simptome ale bolii dupa primul ciclu de tratament).

un medicament pentru tratamentul osteosarcomului non-metastatic cu grad ridicat (un tip rar de
cancer 0s0s) la copii, adolescenti si tineri. Acest medicament poate fi utilizat impreund cu un alt
medicament impotriva cancerului, dupa ce cancerul este indepartat prin interventie chirurgicala.

un medicament destinat utilizarii la adultii cu purpurd trombocitopenicd imuna pe termen lung, o
boald rard in care sistemul imunitar al pacientului distruge trombocitele care contribuie la
coagularea sangelui in cazul hemoragiilor.

un medicament pentru tratamentul adultilor care nu pot beneficia de un transplant de maduva
osoasd si care sufera de sindroame mielodisplastice (afectiuni in cazul carora maduva osoasa
produce un numar prea mic de celule sanguine).

un medicament pentru tratarea hiperfenilalaninemiei (niveluri ridicate de fenilalanind in sange), la
pacientii cu afectiunile congenitale fenilketonuria sau deficienta de tetrahidrobioptering;

un nou compus dintr-o clasd existentd de medicamente antiretrovirale care poate fi utilizat pentru
tratamentul adultilor infectati cu HIV-1 (virusul care cauzeaza SIDA) in cazul carora tratamentul cu
alte medicamente din aceeasi clasd nu a dat rezultate.

un agent biologic antireumatic (antagonist al receptorului de interleukind-6) care poate fi utilizat in
combinatie cu metotrexatul pentru tratamentul adultilor cu artritd reumatoida activd moderatd pana
la severd (o boald imund care cauzeaza inflamarea articulatiilor). Medicamentul este destinat
utilizérii la pacientii care nu raspund bine la tratamentele conventionale ale artritei sau nu le pot
tolera.

primul vaccin pentru adulti Tmpotriva encefalitei japoneze, o boald transmisd de tantari care
cauzeaza inflamarea creierului si care poate duce la dizabilitati pe termen lung sau la deces.

doua vaccinuri ,,mostrd” noi care pot fi adaptate pentru utilizare in cazul unei pandemii de gripa.
Aceste mostre nu sunt ele insele destinate productiei, insa pot fi utilizate in vederea accelerarii
procedurii de autorizare pentru vaccinurile ,,reale” dupd ce este identificata tulpina virusului care
provoaca pandemia.

primul vaccin prepandemic destinat utilizarii la adulti impotriva virusului influentei A subtipul
HS5NI1, care poate cauza influenta aviara la om.

doud medicamente utilizate pentru prevenirea formarii tromboembolismului venos (cheaguri de
sange in vene), care pot fi administrate pe cale orald si, astfel, oferd o alternativa tratamentului
conventional injectabil.
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Numarul de cereri de evaluare initiala pentru medicamentele de uz uman a crescut cu 14%

Cererile de evaluare initiala au vizat doud medicamente care nu au fost autorizate anterior In nicio

forma in Uniunea Europeana.

Numarul de cereri de evaluare initiald Tnaintate agentiei in 2008 pentru evaluarea unor medicamente noi
de uz uman a fost 103 — o crestere cu 14% fatd de numdrul de cereri primite in 2007.

CHMP va prelucra aceste cereri in termen de 210 zile, in conformitate cu prevederile legislatiei UE si
va adopta avize in fiecare caz, recomandand sau nu acordarea autorizatiei de introducere pe piata.

Din cele 103 de cereri primite in 2008:

= 73 s-au referit la medicamente cu o substantd activa noud, respectiv un compus chimic sau biologic
care nu a mai fost utilizat anterior intr-un medicament autorizat;

= 13 s-au referit la medicamente ,,orfane”, adicd medicamente destinate utilizarii in diagnosticul,

prevenirea si tratamentul bolilor sau afectiunilor rare si grav debilitante;

= 46 au fost pentru medicamente generice sau hibride, adica medicamente a caror substantd activa
este Tn esenta aceeasi cu cea a unui medicament autorizat anterior;

= 3 au fost pentru ,,medicamente biologice similare”, adici medicamente a caror substantd activa este
produsd sau derivata dintr-un organism viu §i este similard cu cea a unui medicament autorizat

anterior.

Cererile in legiturd cu medicamente de uz uman impotriva cancerelor, bolilor infectioase sau bolilor
tubului digestiv au avut o proportie mai mare decat cele in legatura cu medicamente destinate oricarei
alte utilizéri terapeutice.
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Volumul de proceduri ulterioare autorizarii finalizate pentru medicamente de uz uman a
crescut cu 13%

»Procedurile ulterioare autorizarii” vizeaza prelucrarea cererilor primite de la titularii autorizatiilor de
introducere pe piata (detinatorii de licentd) care doresc sd modifice medicamentele autorizate pe care le
produc sau care sunt obligati sa facd acest lucru (de exemplu, pentru a include noi atentionari privind
siguranta in informatiile de prescriere).

Modificdrile minore necesitd doar trimiterea unei notificdri agentiei, pentru validare. Pentru
modificarile majore, titularul autorizatiei de introducere pe piata este de obicei obligat sd depuna date
noi pentru ca CHMP sa realizeze o evaluare si sd adopte un aviz privind acceptabilitatea modificarii
propuse.

In 2008, numarul total de proceduri ulterioare autorizarii finalizate a fost 2 157 sau cu aproximativ 13%
mai mare decat in anul anterior. Dintre acestea:

= 31 au fost proceduri privind variatii de tip Il in urma cérora au fost adoptate de catre CHMP avize
pozitive privind extinderea indicatiei medicamentelor autorizate. Acest lucru va oferi medicilor o
sferd mai larga Tn momentul prescrierii acestor medicamente, ceea ce este in beneficiul pacientilor
deoarece extinde optiunile de tratament pe care acestia le au la dispozitie;

= peste 100 au fost proceduri privind variatii de tip II in urma cérora au fost adaugate informatii noi,
inclusiv atentionari sau precautii legate de sigurantd la informatiile de prescriere pentru
medicamente autorizate, astfel contribuind la reducerea riscului de utilizare inadecvata sau de efecte
secundare nedorite asociate cu utilizarea medicamentelor respective;

= o procedura s-a finalizat cu primul aviz pozitiv emis de CHMP privind modificarea clasificarii unui
medicament autorizat din ,,medicament care se elibereaza doar pe baza de retetd” in ,,medicament
care se elibereaza fara retetd”. Medicamentul respectiv este un medicament impotriva obezitatii.

Proceduri finalizate ulterioare autorizarii (2006-2008)
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Explicarea categoriilor ulterioare autorizarii:

= Variatiile de tip I se refera la modificari minore ale autorizatiei de introducere pe piatd pentru un
medicament, precum o modificare a denumirii medicamentului, modificarea denumirii sau adresei
titularului  autorizatiei de introducere pe piatd, modificiri minore ale componentelor
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medicamentului sau ale proceselor de fabricatie a acestora sau modificari minore ale materialelor de
ambalare.

= Variatiile de tip II se refera la modificari majore ale autorizatiei de introducere pe piatd pentru un
medicament, precum o modificare a indicatiei medicamentului (tipul de boalad sau afectiune in
tratamentul careia poate fi utilizat) sau o modificare substantialad a ambalajului sau a informatiilor
care 1nsotesc medicamentul.

= Cererile privind extinderea gamei se referd la modificari ale substantei (substantelor) activa
(active), concentratiei, formei farmaceutice (de exemplu pulbere, unguent sau comprimat) sau a caii
de administrare (de exemplu orald, intravenoasd sau subcutanatd) in cazul unui medicament
autorizat.

Volumul procedurilor ulterioare autorizarii initiate pentru medicamente de uz uman a crescut
cu 10%

In 2008, au fost primite in total 2 246 de cereri referitoare la activitatile ulterioare autorizarii privind
medicamente de uz uman — ceea ce a reprezentat o crestere cu 10% fatd de numarul de cereri primite
in anul anterior. La fel ca in anii trecuti, majoritatea (55%) au avut legdtura cu notificarile adresate
agentiei de catre titularii autorizatiei de introducere pe piatd cu privire la modificari minore ale
medicamentelor autorizate produse de ei.

Cereri primite ulterioare autorizarii (2006-2008)
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Supravegherea dezvoltarii medicamentelor pentru copii

Societatile care intentioneazd sd depund o cerere de acordare a autorizatiei de introducere pe piatd
pentru un medicament pe care il dezvolta in vederea utilizarii la copii sau adolescenti trebuie sa depuna
in primul rand un plan de investigatie pediatrica (PIP), prezentand studiile pe care le vor efectua pentru
a demonstra calitatea, siguranta si eficacitatea medicamentului lor atunci cand este utilizat la aceste
populatii. In mod alternativ, daci medicamentul nu este destinat utilizdrii pediatrice, societatile
producétoare trebuie sa solicite o renuntare la obligatia de a depune un PIP.

Titularii de autorizatii de introducere pe piatd pentru medicamente care sunt deja aprobate pentru
utilizare 1n cazul adultilor pot solicita o autorizatie de introducere pe piatd pentru uz pediatric (PUMA)
daca doresc ca medicamentul lor sa fie aprobat pentru utilizare la copii sau adolescenti.
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Cererile de aprobare a PIP, a scutirilor si a PUMA sunt evaluate de catre Comitetul pediatric al agentiei,
care desfdgoard, de asemenea, verificari ale conformitétii pentru a constata dacé societétile care solicita
o autorizatie de introducere pe piatd au dezvoltat medicamentul in cauza in conformitate cu PIP-ul
aprobat.

In 2008, Comitetul pediatric:
= aprimit 271 de cereri privind PIP;

= a adoptat 129 de avize pozitive §i 4 negative referitoare la cererile privind PIP si 8 avize pozitive
privind modificarea unor PIP aprobate;

= aadoptat 48 de avize privind cereri referitoare la scutiri pentru produse specifice;
« aadoptat 35 de decizii privind scutiri cu privire la anumite clase’;

= aefectuat 5 verificari ale conformitatii in cadrul procesului de validare pentru cererile de acordare a
autorizatiei de introducere pe piata;

......

autorizat pentru utilizare in cazul adultilor, pe baza datelor provenind din studii clinice generate in
conformitate cu un PIP aprobat.

Evaluarea cererilor de desemnare a medicamentelor orfane

Medicamentele ,,orfane” sunt destinate diagnosticérii, prevenirii sau tratamentului afectiunilor cronic
debilitante sau care pot pune viata in pericol care afecteaza nu mai mult de cinci din 10 000 de persoane
in Uniunea Europeana. UE ofera societatilor farmaceutice stimulente pentru dezvoltarea unor astfel de
medicamente, in asa fel incat pacientii care sufera de boli rare sa poatd beneficia de tratamente medicale
care au o calitate similara cu cele destinate altor pacienti.

Pentru a fi eligibild pentru aceste stimulente, societatea trebuie in primul rand sa depund o cerere la
agentie care, prin Comitetul sdu pentru produse medicamentoase orfane (COMP), evalueaza daca
medicamentul trebuie desemnat sau nu ca medicament orfan. Avizul COMP este naintat Comisiei
Europene, care ia hotararea finala privind desemnarea ca medicament orfan.

In 2008:
= 119 cereri privind desemnarea ca medicament orfan au fost depuse la agentie;
= COMP a adoptat 86 de avize pozitive si 1 aviz negativ;

= au fost acordate mai multe avize pozitive privind desemnarea ca medicament orfan pentru
medicamente impotriva cancerului decét pentru orice alt tip de medicamente;

= aproximativ doud treimi din desemnadrile medicamentelor orfan au fost pentru medicamente
utilizate 1n tratamentul bolilor care afecteaza copiii.

3 Comitetul pediatric adopti decizii privind anumite clase de medicamente pentru care nu trebuie elaborat un PIP,
cum ar fi medicamente destinate tratamentului afectiunilor care nu afecteaza copii sau adolescentii (de exemplu,
boala Parkinson). Solicitantii sunt scutiti de obligatia de a depune o cerere de renuntare pentru un produs specific
dacd medicamentul pentru care doresc sa obtind autorizatia de introducere pe piatd apartine uneia dintre aceste
clase.
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Proceduri de desemnare a produselor medicamentoase orfane
(2006-2008)
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Emiterea avizelor stiintifice cu privire la medicamentele din plante

Autorizarea medicamentelor din plante (respectiv plante medicinale sau parti ale acestora sau
preparatele medicinale care le contin) in Uniunea Europeana are de obicei loc in conformitate cu
procedurile nationale ale fiecarei tari.

Rolul agentiei este de a pregati, prin Comitetul sdu pentru produse medicamentoase din plante (HMPC),
avize stiintifice privind calitatea, siguranta si eficacitatea acestor medicamente, pentru ca informatiile
de reglementare referitoare la acestea sa poata fi armonizate pe intreg teritoriul Uniunii Europene.

{n 2008, HMPC:
«  afinalizat 17 monografii ale plantelor* pentru medicamente din plante traditionale si bine stabilite;

= a emis in vederea consultarii publice 14 proiecte de monografii comunitare ale plantelor pentru
medicamente din plante traditionale si bine stabilite;

= aadoptat 5 intrari in ,,Lista comunitarad de substante i preparate din plante §i combinatiile acestora
utilizate in produsele medicamentoase traditionale pe bazi de plante’. O intrare in stadiu de proiect
a fost emisa in vederea consultarii publice.

* O monografie a unei plante este o colectie de informatii relevante referitoare la un medicament din plante,
incluzand compozitia, utilizarea, precautiile de siguranta etc.

5 Lista comunitara...” este o listd oficiald, intocmiti de HMPC si aprobata de Comisia Europeana a substantelor si
preparatelor din plante care au fost utilizate in scopuri medicinale pentru o perioada suficient de lunga de timp si
care, prin urmare, sunt considerate a nu fi daunatoare in conditii normale de utilizare.
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Evaluarea medicamentelor de uz veterinar

Treisprezece avize pozitive au fost adoptate pentru medicamente noi de uz veterinar

Numarul procedurilor de evaluare initiala finalizate de catre agentie in legaturd cu medicamentele de uz
veterinar in 2008 a fost 13.

Toate cele 13 proceduri s-au incheiat cu adoptarea unui aviz pozitiv de catre Comitetul pentru produse
medicamentoase de uz veterinar (CVMP) al agentiei. Dintre acestea:

= 7 s-au referit la medicamente pentru tratamentul unei varietati de afectiuni la céini, inclusiv durerea,
tumorile si afectiunile musculo-scheletice;

= 1 s-areferit la un analgezic destinat utilizérii la caini si pisici;

= 1 s-areferit la un analgezic/antiinflamator destinat utilizarii la cai;

= 1 s-areferit la un medicament pentru tratamentul bolilor respiratorii la vite;

= 1 s-areferit la un vaccin pentru prevenirea virusului Nilului de Vest la cai si ponei;
= 1 s-areferit la un medicament pentru combaterea circovirusului porcin la porci;

= 1 s-areferit la un medicament pentru tratamentul mastitei bovine la bovine.

O alta cerere a fost retrasa de catre solicitant inainte de finalizarea procedurii de evaluare.
Rezultatele cererilor de evaluare initiala (2006-2008)
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Numarul de cereri de evaluare initiala primite pentru medicamente de uz veterinar ramdne
constant

Volumul cererilor primite de agentie in anul 2008 pentru evaluarea initiald a medicamentelor de uz
veterinar noi, respectiv 16 cereri, a fost acelasi ca volumul inregistrat in anul 2007. Trei dintre aceste
cereri s-au referit la versiuni generice ale unor medicamente autorizate anterior.
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Volumul de proceduri ulterioare autorizarii initiate pentru medicamente de uz veterinar
ramdne constant

In total, au fost primite 104 cereri de evaluiri ulterioare autorizarii pentru medicamente de uz veterinar
in 2008 — doar cu cateva mai putine decat cele 109 primite in 2007.

In general, jumitate din aceste cereri au facut referire la variatii de tip I (modificari minore) si jumatate
la variatii de tip II (modificari majore). Patru au reprezentat cereri de extindere a gamei.
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Monitorizarea sigurantei medicamentelor

Raportarea in baza de date EudraVigilance

In 2008, un total de 459 485 de rapoarte referitoare la diverse reactii adverse la medicamente (ADR)
asociate cu utilizarea medicamentelor la om au fost introduse in EudraVigilance. Aceste rapoarte includ
toate reactiile adverse (efectele secundare nedorite) care au fost observate fie in Spatiul Economic
European (SEE)°, fie in alte zone ale lumii si vizeazd medicamentele autorizate la nivel central’ si
medicamentele neautorizate la nivel central (reprezentate ca ,,CAP” si, respectiv, ,,non-CAP”, in tabelul
de mai jos).

Sistemul de raportare EudraVigilance, gestionat de Agentia Europeand pentru Medicamente, permite
monitorizarea permanentd a sigurantei medicamentelor autorizate, astfel Incat masurile de reglementare,
cum ar fi suspendarea unei autorizatii de introducere pe piata, sd poata fi luate rapid oricand existd un
risc pentru sanatatea publica.

Rapoarte ADR SEE si non-SEE primite (2006-2008)
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Raportarea in cadrul EudraVigilance Veterinara

Un sistem echivalent, numit EudraVigilance Veterinara, a fost creat pentru a primi rapoarte referitoare
la reactiile adverse care au loc in cazul utilizarii medicamentelor autorizate de uz veterinar.

In total, 1 943 de rapoarte de reactii adverse la animale au fost inregistrate in EudraVigilance Veterinara
in 2008, din care 1 712 avand legatura cu reactii la animale de companie (971 la cdini si 704 la pisici) si
231 la animale producatoare de hrana (vite, porci etc.). Alte 308 rapoarte au vizat reactii adverse la
oameni 1n urma expunerii la medicamente de uz veterinar.

6 Spatiul Economic European include cele 27 de state membre ale Uniunii Europene, plus Islanda, Liechtenstein si
Norvegia.

7 Medicamentele autorizate la nivel central sunt cele autorizate simultan in toate statele SEE, prin proceduri
operate de catre Agentia Europeana pentru Medicamente, 1n timp ce medicamentele care nu au fost autorizate la
nivel central au fost aprobate separat de catre unul sau mai multe state ale SEE.
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Analizarea rapoartelor periodice de actualizare privind siguranta pentru medicamentele de uz
uman si de uz veterinar

Pe langd monitorizarea rapoartelor privind reactiile adverse, agentia analizeaza si rapoartele periodice
de actualizare privind siguranta pe care titularii autorizatiilor de introducere pe piatd sunt obligati si le
depuna cu privire la medicamentele autorizate la nivel central pe care le produc. Aceste rapoarte includ
toate datele cunoscute referitoare la sigurantd in legaturd cu medicamentul in cauza, inclusiv informatii
care sunt puse la dispozitie prin studiile clinice efectuate dupa autorizarea medicamentului.

In 2008, agentia a analizat 391 astfel de rapoarte in legiturd cu medicamente de uz uman si 91 in
legatura cu medicamente de uz veterinar.

Punerea in aplicare a strategiei europene de gestionare a riscurilor

Strategia europeana de gestionare a riscurilor este o strategie dezvoltata de agentie si partenerii acesteia
din reteaua europeand de reglementare in domeniul medicamentelor. Obiectivul sau este introducerea
unor masuri care sia permitd detectarea rapidd, evaluarea si comunicarea riscurilor asociate cu
medicamentele pe durata intregului ciclu de viatd al acestora.

Principala initiativa intreprinsd in 2008 in cadrul acestei strategii a fost introducerea unui sistem de
notificare rapidd pentru Tmbunatitirea comunicarii intre autorititile europene de reglementare, precum
si cu Administratia pentru Alimente si Medicamente a SUA, cu privire la masurile de reglementare
avute in vedere ca raspuns la probleme de sigurantd (emergente). Acest sistem permite agentiei si
partenerilor sdi sa aibd o abordare mai proactivd si coerentd fatd de comunicarile referitoare la
preocuparile legate de siguranta din cadrul retelei.
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Sprijinul pentru inovare si disponibilitatea medicamentelor

Sprijinirea IMM-urilor

Intreprinderile mici si mijlocii (IMM) care opereazi in sectorul farmaceutic uman si in cel veterinar
sunt de multe ori inovatoare in domeniul tehnologiilor si tratamentelor noi care apar. Ca recunoastere a
acestui fapt, in legislatia UE au fost introduse dispozitii speciale pentru a oferi stimulente financiare
acestor societdti, inclusiv reducerea sau aménarea platii taxelor datorate agentiei pentru proceduri de
reglementare precum cererile de autorizatii de introducere pe piatd sau, in cazul medicamentelor de uz
veterinar, stabilirea limitelor maxime de reziduuri®.

Un birou din cadrul agentiei destinat IMM-urilor le ofera acestor societati sprijin cu privire la aspectele
mentionate mai sus i nu numai, pentru a le ajuta si maximizeze beneficiile pe care le au la dispozitie,

pentru pacienti.
In 2008, Biroul pentru IMM-uri:

= a publicat pe site-ul web al agentiei o versiune revizuitd si actualizatd a Ghidului utilizatorului
pentru IMM-uri;

= si-a continuat lucrdrile de identificare a nevoilor specifice de orientare in legdturd cu terapiile
avansate;

= aanalizat si aprobat 84 de cereri provenind de la IMM-uri pentru reducerea sau amanarea taxelor;
= anprelucrat 337 de cereri de calificare sau reinnoire a statutului de IMM;

= aprimit 85 de cereri de asistentd administrativa.

Oferirea de consiliere stiintifica pentru sprijinirea dezvoltarii medicamentelor

societatilor.

In orice etapa a dezvoltarii unui medicament, o societate poate solicita consiliere stiintifica privind cea
mai buna modalitate de a desfasura diversele studii necesare pentru demonstrarea calitatii, sigurantei si
eficacitatii produsului sau si si poate imbunatati astfel sansele de a obtine o autorizatie de introducere
pe piata pentru acel produs.

O forma speciald de consiliere stiintifica, numita asistenta in elaborarea protocoalelor, poate fi oferita
pentru a ajuta societdtile care dezvoltd medicamente desemnate ca orfane sd demonstreze ca
medicamentul lor ofera un beneficiu semnificativ in raport cu alte tratamente disponibile, ceea ce este o
conditie necesarad pentru primirea unei autorizatii de introducere pe piatd pentru un medicament orfan.

In 2008, agentia, prin comitetele stiintifice si grupurile sale de lucru relevante:

= a finalizat un numar record de 328 de cereri de consiliere stiintificad si asistentd in elaborarea
protocoalelor in legdturd cu medicamente de uz uman (in crestere cu 14% in raport cu numarul de
cereri finalizate in 2007);

= a primit 320 de noi cereri de monitorizare pentru consiliere stiintificd sau asistentd in elaborarea
protocoalelor in legitura cu medicamente de uz uman;

= aprimit 5 cereri de consiliere stiintifica in legaturd cu medicamente de uz veterinar.

¥ Limita maxima a reziduurilor: concentratia maxima acceptabila a reziduurilor de medicamente intr-un produs
alimentar provenind de la un animal tratat.
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Pregatirea pentru infiintarea Comitetului pentru terapii avansate

Agentia a alocat eforturi considerabile in 2008 infiintarii celui de-al saselea comitet stiintific al sau —

Comitetul pentru terapii avansate (CAT) — si stabilirii tuturor procedurilor si personalului Tnainte de
reuniunea inaugurald a Comitetului din ianuarie 2009.

Infiintarea CAT a fost previzuta in regulamentul UE privind terapiile avansate’ — un act normativ nou
si important care introduce proceduri speciale pentru evaluarea si autorizarea ,produselor
medicamentoase pentru terapii avansate” — medicamente dezvoltate prin terapia genica, terapia celulara

somaticd sau ingineria tisulard — care oferd pacientilor optiuni de tratament inexistente panid la
momentul respectiv.

® Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 privind medicamentele pentru terapie avansata.
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Consolidarea cooperarii cu partenerii europeni si internationali

Consolidarea retelei europene pentru medicamente

Reteaua europeand pentru medicamente este un parteneriat intre peste 40 de autorititi nationale de
reglementare de pe intreg teritoriul Spatiului Economic European. In mod colectiv, aceste organizatii
partenere oferd cea mai buna expertiza stiintifica disponibild pentru a asigura un sistem de reglementare
solid pentru medicamentele din Europa. Din cadrul acestei retele provin majoritatea expertilor agentiei
care sunt membri ai comitetelor stiintifice, grupurilor de lucru si grupurilor asociate.

In cadrul eforturilor sale continue de a consolida eficienta retelei, in 2008, agentia si-a concentrat
atentia asupra:

= imbunatatirii planificérii resurselor, in special prin realizarea unor estimari periodice ale resurselor
necesare pentru cererile viitoare de proceduri de reglementare;

instalatiilor de teleconferinte si videoconferinte, reducand astfel necesitatea ca expertii sa se
deplaseze la sediul agentiei;

= imbunatatirii dezvoltarii competentelor, in special prin organizarea unei serii de sesiuni de formare
pentru experti si evaluatori pe mai multe teme specializate.

Consolidarea cooperarii cu partenerii europeni

Autoritatile de reglementare din domeniul medicamentelor din intreaga lume au acelasi obiectiv comun
de a stabili proceduri adecvate pentru dezvoltarea, testarea, autorizarea §i monitorizarea
medicamentelor, in interesul protejarii populatiilor pe care le reprezintd. Astfel, aceste autoritati se
confruntd cu provocari similare si, prin punerea in comun a experientelor lor, prin schimbul de
informatii, de opinii calificate si prin armonizarea practicilor lor de reglementare, au mai multe sanse de
a depdsi aceste provocari.

Agentia desfagoard un program anual intensiv de activitati cu partenerii sdi stiintifici si de reglementare
de pe intreg teritoriul Europei si cu omologii acestora de pe alte continente, pentru a contribui la aceste
eforturi globale n directia obtinerii unor medicamente mai eficiente si mai sigure.

In 2008, principalele activititi de cooperare cu partenerii internationali au inclus:

= participarea la o serie de proiecte desfasurate de Organizatia Mondiald a Sanatitii, in special
programul ,,Make medicines child size” (Medicamente pe mésura copiilor) avand ca scop abordarea
nevoii de a se imbunatéti disponibilitatea medicamentelor sigure pentru copii;

= un program continuu de activitati destinate sprijinirii autoritatilor de reglementare din Croatia,
Turcia si Fosta Republica lugoslavd a Macedoniei in vederea pregétirii pentru integrarea in reteaua
europeand pentru medicamente la eventuala aderare a acestor tari la Uniunea Europeana;

= continuarea contributiei la o serie de activitati cu partenerii Conferintei internationale tripartite (UE-
SUA-Japonia) privind armonizarea (ICH) si echivalentul acesteia in sectorul veterinar (VICH);

= o serie de schimburi de informatii cu autoritétile pentru medicamente din SUA, Canada si Japonia,
sub rezerva unor contracte de confidentialitate semnate de Uniunea Europeana cu aceste tri;

= numirea unui ofiter international de legaturd pentru supravegherea evolutiei activitatilor agentiei cu
partenerii sai internationali.
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Interactiunea cu pacientii, consumatorii i personalul medico-sanitar

Personalul medico-sanitar, pacientii si alti consumatori de medicamente sunt principalele parti
interesate de activitatea agentiei deoarece, pe langa faptul cd sunt principalii utilizatori finali ai
medicamentelor si ai informatiilor despre medicamente pentru care agentia este responsabild, acestia
detin cunostintele si opiniile calificate, pe care le pot oferi agentiei.

Agentia s-a angajat sd mentind o relatie stransa de lucru cu acesti actori importanti si a creat mai multe
mecanisme pentru implicarea acestora intr-o serie de activitati pe care le desfasoara, inclusiv:

participarea la reuniunile Grupului de lucru al pacientilor si consumatorilor si ale Grupului de lucru
al personalului medico-sanitar;

verificarea calitétii informatiilor despre medicamentele autorizate;
oferirea de asistentd pentru elaborarea documentelor orientative procedurale si de reglementare;

oferirea de recomandari agentiei si comitetelor stiintifice ale acesteia privind toate chestiunile care
ii vizeaza In mod direct sau indirect.

Imbunatatirea posibilittilor de interactiune

Eforturile facute in 2008 pentru sporirea implicarii personalului medico-sanitar, a pacientilor si a
consumatorilor in activitatile agentiei au inclus:

extinderea sferei implicarii pacientilor si consumatorilor in analizarea calititii prospectelor
(informatiile continute in ambalajul unui medicament);

lucrul Tmpreund cu pacientii §i consumatorii pentru stabilirea, prin intermediul unui sondaj, a
nivelului de satisfactie a acestora 1n privinta implicérii lor actuale n activitatile agentiei;

integrarea informatiilor primite de la personalul medico-sanitar, pacienti si consumatori in
dezvoltarea strategiei de comunicare a agentiei.
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Promovarea transparentei, comunicarii gi informarii

Oferirea unui acces mai mare la informatiile agentiei

Activitatile efectuate in 2008 in vederea unei mai mari transparente a documentelor si datelor controlate
de agentie au inclus:

= discutii in cadrul Consiliului de administratie al agentiei privind publicarea documentelor acestuia.
S-a convenit ca, Incepand cu martie 2009, documentele neconfidentiale ale Consiliului de
administratie, inclusiv ordinea de zi si procesele verbale, sa fie publicate pe site-ul web al agentiei'
dupa fiecare reuniune a Consiliului de administratie;

= pregitirea si punerea la dispozitie pentru consultare publicd a unei politici privind accesul la
documente, care prevede posibilitatea publicului de a solicita accesul la orice document produs sau
primit si pastrat de catre agentie;

= pregitirea si punerea la dispozitie pentru consultare publici a unei politici privind nivelurile
adecvate de acces pentru autoritatile de reglementare, personalul medico-sanitar, pacientii, industria
farmaceutica si publicul larg la informatiile continute in EudraVigilance — baza de date a UE
privind reactiile adverse la medicamente;

= pregdtirea pentru oferirea In viitor a accesului la anumite date continute in EudraCT — baza de date
a UE de informatii privind studiile clinice — si pregatirea unui plan de punere in aplicare pentru
adaptarea sistemelor informatice pentru acest acces.

Imbunatatirea comunicarii prin internet a agentiei

In 2008, a fost lansat un »proiect de informare online 1n interactiune directd cu publicul”, In vederea
inceperii unei revizii complete a site-ului web public al agentiei. Acest proces are ca scop Imbunatitirea
considerabila a prezentarii si functionalitatii site-ului web, precum si imbunatatirea calitatii continutului
accesibil prin intermediul site-ului.

Acest proiect va include consultiri cu principalele grupuri carora agentia li se adreseaza, inclusiv
pacienti, personalul medico-sanitar, autorititi de reglementare si companii farmaceutice si se
preconizeaza ca noul site web care va fi produs in cadrul acestui proiect va fi lansat pand la finalul
anului 2009.

Intre timp, au fost realizate Tmbunatatiri continue ale comunicarii agentiei prin internet, pe intreg
parcursul anului, inclusiv:

« lansarea site-ului web ENCePP'', dedicat activititilor nou-createi Retele europene de centre de
farmacovigilenta si farmacoepidemiologie (ENCePP), care este coordonata de agentie;

. . .. . o . . 12 . .
= crearea unei noi sectiuni ,,Orientari procedurale si de reglementare”” pe site-ul web public al

agentiei, destinat oferirii unui acces usor la principalele documente orientative procedurale si de
reglementare relevante pentru operatiunile din cadrul procedurii centralizate de autorizare;

«  crearea unei sectiuni ,,Medicamente pentru persoanele in varstd” pe site-ul web public al agentiei',
dedicat informatiilor privind activitétile desfasurate de agentie impreuna cu partenerii sii in ceea ce
priveste dezvoltarea unor standarde armonizate pentru dezvoltarea, testarea, aprobarea si utilizarea
medicamentelor pentru persoanele 1n varsta.

' Documentele Consiliului de administratie:
http://www.emea.europa.eu/htms/general/manage/MB/MB_documents.html

' Situl web al ENCePP: http://www.encepp.eu

12 Orientari procedurale si de reglementare™: http://www.emea.europa.eu/htms/human/raguidelines/intro.htm

13 Medicamente pentru persoanele in varstd”: http:/www.emea.europa.eu/htms/human/elderly/introduction.htm
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Cifre privind veniturile si personalul

Veniturile au crescut cu 10,7%

Venitul total al agentiei in 2008 a fost de 182 895 000 EUR — cu putin peste 10% fata de 2007.

Tabelul de mai jos prezintd o defalcare a veniturilor agentiei pe anii 2007 si 2008, impreuna cu cifrele

estimative pentru 2009.

2007 2008 2009 (estimare)

Mii Mii Mii

EUR % EUR % EUR %
Venit
Taxe 111753  67,61] 126 318 69,07| 138 966| 73,65
Contributia generald a UE 397500 24,05 39997 21,87 36390 19,29
Contributia speciald a UE pentru medicamente orfane 4 892 2,96/ 6000 3,281 5500 2,91
Contributii din partea SEE 789 0,48 956 0,52 888 0,47
Programe comunitare 583 0,35 600 0,33 300 0,16
Altele 7 522 4,55 9024 4,93 6645 352
VENIT TOTAL | 165289 100,00 182895 100,00] 188 689 100,00

Personalul a crescut cu 14%

Numarul total de persoane angajate de agentie la finalul anului 2008, incluzand personalul permanent,
agentii contractuali, expertii detasati, personalul provizoriu si stagiarii a fost de 624, sau cu aproximativ
14% mai mare decét 547 cati erau angajati in 2007.

Statul de provenien?? al personalului agen?iei

Bulgaria ‘- 5

(decembrie 2008)

Estonia “:l 6

Grecia H

|32

Fran?a H

84

Italia |

| 66

Cipru ‘D1

Letonia ‘. 3

Lituania ‘- 8

Luxemburg O

Ungaria ‘_ 18

Malta [] 2
27rilededos | |5
Austria ‘_ 1

Polonia H

32

Romania ‘D 1
Slovenia 0
Finlanda ‘_ 13

Regatul Unit H

68

Altele []2
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