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Uvodni slovo vykonného feditele
Thomas Lénngren

Evropska agentura pro 1é¢ivé pfipravky (EMA) dosahla v roce 2009 velmi dobrych vysledkd v celém
rozsahu svych ¢innosti. Hlavni &innosti tykajici se humannich a veterinarnich |é&ivych pFipravkd byly
provedeny na vysoké Urovni kvality a diisledné se dodrzely regulacni ¢asové harmonogramy. Agentura
v mnoha oblastech vyznamné pfispéla k verejnému zdravi a ke zdravi zvifat v Evropské unii.

Hlavni otdzkou spojenou s vefejnym zdravim, které agentura EMA vénovala v roce 2009 nejvice
pozornosti, bylo propuknuti a rychlé globalni Sifeni viru chfipky HIN1 (,praseci chfripky"). Rychlé
zhodnoceni pandemickych vakcin - a jejich dikladné sledovani poté, co byly pouzity k ockovani
milionG evropskych ob&ani - ukdazaly Evropé a celému svétu, Ze Evropska sit pro 1é¢ivé pripravky je
schopna poskytnout vysoce kvalitni védecké hodnoceni i za velmi stresujicich okolnosti.

Kdyz se v dubnu objevily prvni hlasené pripady infekce v Mexiku, agentura rychle zareagovala a

ve spolupraci s evropskymi a mezinarodnimi partnery sledovala situaci a vyvijela prislusna opatreni

k zvladnuti vznikajici krizové situace, véetné setkani s vyrobci vakcin a odborniky na Ié¢bu chfipky

z celé Evropské unie za UCelem pripravy vyvoje a registrace vakcin, které by se mohly pouzit k ochrané
lidi @ minimalizaci Sifeni viru.

Béhem Cekani na dostupné vakciny se agentura snazila usnadnit uzivani stavajicich antivirovych
lé¢ivych pFipravkd, které se ukazaly byt G¢inné pfi 1é&bé osob infikovanych timto virem. Zacatkem
kvétna doporudil Vybor pro humanni 1éCivé pripravky (CHMP) agentury EMA prodlouzit dobu
pouzitelnosti jednoho z té&chto |é&ivych pFipravkl (Tamiflu), aby se mohly zasoby tohoto 1é&ivého
pripravku, které by se jinak musely zlikvidovat, dale pouZivat v pfipadé vyhlaseni pandemie.

Kdyz pak byla v ¢ervnu Svétovou zdravotnickou organizaci (WHQO) vyhlasena pandemie a identifikovan
kmen viru, farmaceutické spolecnosti mohly zacit pfedkladat agenture Udaje tykajici se HIN1 vakcin.
Vybor CHMP zaved| zcela nové opatfeni, a sice zacal tyto Gdaje hodnotit na pribé&zné bazi, jakmile je
obdrzel, misto aby c¢ekal, az bude mit k dispozici kompletni Gdaje. Ucinil tak s cilem urychlit proces
hodnoceni vakcin a do podzimu, tedy do obdobi, kdy se o&ekdaval vyrazny narlst rozsifeni viru

v Evropé, se ziskalo potfebné mnozstvi vakcin pro akutni potrebu verejného zdravi.

Vybor CHMP proto mohl koncem zafi vydat kladné doporuceni pro dvé vakciny proti pandemické
chfipce (Focetria a Pandemrix), a pro tfeti vakcinu (Celvapan) pak zacatkem Fijna. Na zakladé téchto
védeckych doporuceni udélila Evropska komise rozhodnuti o registraci platné v celé Evropské unii vSem
tfem vakcindm, a zdravotnické organy ¢lenskych statl EU je tak mohly pouZit v rdmci svych
vnitrostatnich o&kovacich programl. Do konce roku bylo v Evropé jednim z t&chto p¥ipravk( o¢kovéno
29,4 miliond lidi.

B&hem roku agentura EMA priib&Zné sledovala Gdaje o bezpeénosti chfipkovych vakcin a antivirotik,
aby mohla v pfipadé potieby stanovit a zrevidovat jejich profil piinost a rizik. Agentura publikovala
v prislusné sekci svych internetovych stranek aktualizované Udaje o pfipravku ve vsech evropskych
jazycich, tydenni farmakovigilan¢ni zpravy a mnoho dalSich védeckych a regulacnich informaci.

Fakt, Ze Evropska sit pro IéCivé pripravky byla schopna adekvatné reagovat na tuto krizovou situaci
tykajici se vefejného zdravi je dal$im dlikazem jeji pevnosti a dobré funk&nosti. DosaZeni vysledkd za
velmi stresujicich podminek bylo mozné diky vytrvalému nasazeni a spolupraci vnitrostatnich organt
¢lenskych statl, Evropské komise, Evropského Feditelstvi pro kvalitu 1é¢iv a zdravotni péce,
Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci, Evropského Ufadu pro bezpecnost potravin a
Evropské agentury pro |&¢ivé pFipravky a samozfejmé také farmaceutického primyslu.
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Podle definice byla tato pandemie chfipky celosvétovym problémem, velké ocenéni za vysledky
dosazené v Evropé tak patfi také mezinarodnim partnerlim, s nimiz Evropska unie udrzuje vzajemné
prospésnou spolupraci, zejména Svétové zdravotnické organizaci a organdm pro 1é¢ivé piipravky
predev&im Spojenych statd, Japonska, Kanady a Australie.

PfestoZe agentura v roce 2009 vénovala mnoho ¢asu a prostfedkl zvladnuti neéekané pandemie
chfipky, podarilo se ji dosdhnout velmi dobrych vysledkl ve svém ambiciéznim programu pro tento
rok.

Jsem velmi vd&ény véem ¢lentim védeckych vybort agentury, pracovnich skupin, zaméstnanciim a
spravni radé za jejich vyjimecnou obétavost a usilovnou praci béhem jednoho z nejaktivnéjsich a
nejnaroénéjsich rokl v historii agentury; jejich Usili pfispélo vyznamnou mérou nejen k Uspéchu nasi
organizace, ale i k ochrané verejného zdravi a zdravi zvirat v Evropé.
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Hlavni body vyrocni zpravy agentury pro rok 2009

Propuknuti pandemie chfipky H1IN1 vystavilo Evropskou agenturu pro léCivé pFipravky a Evropskou sit
lé¢ivych pFipravkl vyraznému tlaku. Diky pevnosti této sité véak byla agentura schopna nejenom
prispét k celoevropské reakci na pandemii poskytnutim védeckého stanoviska k HIN1 vakcinam a
antivirovym lé&ivym pfipravkiim, ale také dosahnout dobrych vysledkd v celém spektru svych aktivit.
Agentura v mnoha oblastech vyznamné pfispéla k verejnému zdravi a ke zdravi zvirat v Evropské unii.

Zlepsovani ucinnosti a ucelnosti hlavnich cinnosti agentury

Hlavni ¢innosti tykajici se humannich a veterinarnich 1é¢ivych pripravkl byly provedeny na vysoké
Urovni kvality a disledné se dodrzely regulaéni ¢asové harmonogramy. V mnoha hlavnich oblastech
tykajicich se humannich Ié¢ivych pripravkd, véetné v&deckého poradenstvi, pripravkd pro vzacna
onemocnéni, zmén a ¢innosti souvisejicich s bezpecnosti, doslo k vyznamnému vzestupu. Zatimco
mnozstvi podanych Zadosti pro veterinarni 1éCivé pripravky bylo pomérné vyrovnané, vyrazné vzrostl
pocet zadosti tykajicich se veterinarniho védeckého poradenstvi a farmakovigilance.

Konsolidace mezinarodni strategie agentury s ohledem na celosvétové
problémy

Rozvoj mezinarodni strategie agentury zacal jmenovanim referenta pro mezinarodni vztahy na zacatku
roku 2009. Na konci roku jiz byla mezinarodni strategie vyznamnou soucasti akéniho planu agentury
do roku 2015, pfijatého spravni radou agentury k verejné konzultaci.

V srpnu 2009 agentura podepsala svoje posledni ujednani o zachovéni ddvérnosti s Australskym
Uradem pro |éCivé pripravky (TGA), ¢imz dosahla celkového poctu ¢ty ujednani o zachovani
dlvérnosti.

Vzajemné vztahy s americkym Ufadem pro potraviny a lé¢iva (FDA) a japonskymi organy se vyrazné
zlepsily poté, co byla odsouhlasena spole¢na predstava o vzdjemném rozmisténi vztahovych referentd.
V Cervnu 2009 nastoupil na pozici v agentufe vyssi Ufednik FDA a v listopadu 2009 referent

z japonskych organ{. Evropska agentura pro 1é¢ivé pipravky dosadila jednoho ze svych zamé&stnancl
jako referenta pro vzajemné vztahy do agentury FDA v Cervenci 2009.

Pandemie chfipky H1IN1 vedla k dosud nebyvalé mife mezinarodni spoluprace na bilateralni i
multilateralni Grovni. Agentura si pravidelné vyménovala informace s regulacnimi organy Australie,
Kanady, Japonska, Spojenych statl a s odborniky ze Svétové zdravotnické organizace (WHO).

Bé&hem roku se také zahajilo mnoho pilotnich projektl na podporu mezinarodni spolupréce v oblasti
inspekci.

Posileni evropské sité pro lécivé pripravky

Evropska sit pro 1é¢ivé pfipravky prokazala svou pevnost béhem pandemie chfipky HIN1 v roce 2009.
Agentura po jejim prvnim propuknuti v dubnu okamzité zahajila sledovani situace a poté, co Svétova
zdravotnicka organizace (WHO) vyhlasila pandemickou aroven, urychlila své aktivity. Povolani
odbornik{ z celé Evropské unie umoznilo zrychlit védecké hodnoceni vakcin, takZe v Fijnu 2009 mély
organy verejného zdravi ¢lenskych statd EU k dispozici t¥i centralné registrované pandemické H1N1
vakciny.

Zatimco mnoho svych zdroji vénovala Evropska sit pro Ié¢ivé ptipravky chiipkové pandemii, u¢inila
béhem roku pokrok také v mnoha dalSich ¢innostech: prace na Evropské strategii fizeni rizik (ERMS)
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pokracCovala v souladu se zabéhnutym dvouletym pracovnim programem; agentura spolupracovala

s fediteli agentur pro |é¢ivé pfipravky (HMA) na vyvoji Skolici strategie pro regulacni sit; ucinil se dalsi
pokrok ve zjednodugeni smluvnich vztahd s ¢lenskymi staty tykajicich se sluzeb poskytovanych
agenturou, a sice vytvorenim dohody o spolupraci.

Zlepseni sledovani bezpecnosti IécCivych pFipravkii

Hlavni ¢innosti v roce 2009 byla farmakovigilance antivirotik a vakcin pouzitych béhem chfipkové
pandemie. Agentura vyvinula v Uzké spolupraci s Evropskym stfediskem pro prevenci a kontrolu
nemoci (ECDC) a s rediteli agentur pro IéCivé pripravky (HMA) evropskou strategii pro sledovani
pfinosd a rizik chfipkovych vakcin A/HIN1.

V &ervnu 2009 byla zah&jena pilotni faze pldnu regulaéniho systému EU na zvladani incidentl u
humannich Ié¢ivych pFipravkd. Tento plan byl vytvoren za Ucelem zlepSeni feseni a koordinace jakékoli
potencialni krize tykajici se lé¢ivého pripravku patficiho do evropské sité Iécivych pfipravka.

Spolecny podnik iniciativy pro inovativni [éCiva (IMI JU) pfijal k financovani projekt PROTECT
(Farmakoepidemiologicky vyzkum vysledk( &by Ié&ivymi pFipravky provedeny evropskym
konsorciem) vedeny agenturou EMA. PROTECT je evropsky projekt vzajemné spoluprace 29 verejnych
a soukromych partnerQ, ktery si klade za cil vyvoj inovativnich metod v oblasti farmakoepidemiologie a
farmakovigilance.

EudraVigilance, evropska databaze a sit na zpracovani idaji o nezédoucich ucincich 1é&ivych
pripravkl, byla ddle rozvinuta v souladu s projektovym pldnem odsouhlasenym jejim Fidicim vyborem.

Na konci ledna 2009 byl zahajen podplrny program EudraVigilance, ktery mél ¢lenskym statiim
pomoci pti rozpoznavani signald a vyhodnocovéni. Evropsky nastroj pro sledovani farmakovigilanénich
Gdaji (EPITT) se nyni b&Zné& pouZiva pfi procesu nakladani se signaly.

Ucast v Evropské siti stiedisek farmakoepidemiologie a farmakovigilance (ENCePP) pokracovala i v roce
2009, s Uusilim zaméfenym na vytvoreni databaze vyzkumnych center ENCePP (zpfistupnéna verejnosti
v prosinci 2009, k zalidnéni v roce 2010), vytvoreni fidici skupiny ENCePP, a navrzeni kodexu chovani
a seznamu metodologickych vyzkumnych standardd (oboji bylo vydano k vefejné konzultaci

v listopadu 2009).

Zahajily se ¢innosti usnadfujici sledovani nezadoucich G¢inkd Ié&ivych pFipravkd u déti uZivajicich
centralné registrované lécivé pripravky. V kvétnu 2009 byl pfijat akéni plan pro pediatrickou
farmakovigilanci, zaloZzeny na Udajich ze systému EudraVigilance, aby se jesté posililo intenzivni
sledovani uzivani lé¢ivych pripravkl v pediatrii.

Ke konzultaci byla zveFejn&na zprava tykajici se konceptu plant na fizeni rizik u veterinarnich Ié&ivych
pripravkd.

Rozvoj veterinarni databaze EudraVigilance Veterinary (EVVet) a jeji zavadéni do praxe pokracoval i

v roce 2009. V souc¢asné dobé je zaregistrovano tficet dva kompetentnich organl s celkem 150
rGznymi uZivateli. Dale je zaregistrovano 111 organizaci (drzitelé rozhodnuti o registraci a tfeti strany)
s celkem 176 rlznymi uZivateli. V&echny hlavni spole¢nosti jsou nyni zaregistrovany a pouzivaji systém
elektronického hlaseni EVVet.

Uvedeni do praxe a provadéni naFizeni o lécCivych pFipravcich pro moderni
terapie a dalsich novych pravnich predpisii

V lednu 2009 byl slavnostné zahajen Urad Sestého védeckého vyboru agentury, Vyboru pro moderni
terapie (CAT), v souladu s ustanovenimi obsaZzenymi v novém pravnim predpisu o |éCivych pfipravcich
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pro moderni terapie (ATMPs). Vybor se zabyva humannimi IéCivymi pfipravky moderni terapie (ATMPs)
zaloZenymi na genové terapii, terapii somatickymi burikami a tkafiovém inzenyrstvi. Tyto inovatini
lé¢ivé pripravky nabizeji nové priikopnické moznosti |é¢by chorob a poranéni lidského téla.

CAT je multidisciplinarni vybor sestaveny z nejlep$ich odbornik v dané oblasti. Velkou ¢ast své prace
v roce 2009 vénovali zavedeni a dalsimu rozvijeni regulacniho ramce pro |éCivé pripravky moderni
terapie tim, Ze vypracovali pro verejnou konzultaci navrh procesnich a védeckych smérnic a tim, ze
pomahali zadatelim s pFipravou Zadosti o postupy zavedené novymi pravnimi ptedpisy.

Agentura obdrzela do konce roku 2009 zadost o vydani rozhodnuti o registraci pro tfi 1éCivé pripravky
moderni terapie (ATMPs). Vybor CAT navrhl vyboru pro humanni 1éCivé pripravky (CHMP) agentury
pozitivni stanovisko pro jeden z t&chto |é&ivych pFipravkd, a sice pFipravek tkafového inzenyrstvi
obsahujici chondrocyty. Pro pfipravek genové terapie pfijal vybor CAT predbézné zaporné stanovisko.
U tretiho pripravku, dalSiho pfipravku genové terapie, stahl Zadatel svoji Zadost jesté predtim, nez
vybor CHMP pfijal konec¢né stanovisko.

V rédmci pfiprav na zavedeni zmén nafrizeni poskytla agentura Evropské komisi na konci unora 2009
navrh pokyn{ pro podrobnou klasifikaci zmén a pro postup provadéni zmén v souladu s novymi
pravnimi predpisy. Stavajici dokumenty o regulacnich pokynech byly aktualizovany s ohledem na nova
pravidla.

Podpora transparentnosti, komunikace a poskytovani informaci

V reakci na vzristajici oéekavani zi&astnénych stran spustila agentura proces vefejné konzultace pro
novou politiku transparentnosti, kterd v jednom komplexnim dokumentu shrnuje vizi agentury o mife
své otevrenosti vi¢i svym partnertm.

Potfeba neustdlé reflexe Cinnosti agentury v oblasti transparentnosti byla podloZzena neustale se
zvysujicim poctem zadosti o pristup k dokumentlm a informacim.

Na jare 2009 skoncila verejna konzultace navrhu politik pfistupu k systému EudraVigilance
v souvislosti s humannimi a veterinarnimi IéCivymi pripravky a zacalo se pracovat na jejich Upravach.

Agentura zahdjila ve spolupraci s londynskou King’s College studii svych ¢innosti v oblasti sdélovani
informaci o pfinosech a rizicich se zamérem popsat pfistup agentury k predavani informaci o pfinosech
a rizicich a stanovit navrhy budoucich zmén. Agentura dale v ¢ervnu 2009 zverejnila zpravu o tom,
jaka ocekavani maji pacienti, spotrebitelé a zdravotnicti pracovnici co se tyce informaci o pfinosech a
rizicich lé¢ivych pripravka.

Dne 8. prosince 2009 agentura odhalila svoji novou vizualni tvar. Ta byla vytvorena predevsim s cilem
zajistit jednotny vzhled a dojem vSech komunikaénich materidld agentury a poskytovat vefejnosti
jasnéjsi zpravu o své roli a ¢innostech.

Dalsim ddlezitym pocinem v pribé&hu roku 2009 byl vyvoj novych verejnych internetovych stranek
agentury vytvorenych s ohledem na potreby verejnosti, které nabizeji zlepSené navigacni a vyhledavaci
funkce a snazsi pfistup k informacim o vefejném zdravi.

Prispéni ke zlepseni dostupnosti IéCivych pFipravkii

Agentura doséhla dobrych vysledk v mnoha procesech a postupech, které prispély k inovaci a

k dostupnosti humannich a veterinarnich Ié¢ivych pFipravkl. Vzrostl objem &innosti v oblasti védeckého
poradenstvi pro humanni a veterinarni IéCivé pFipravky a také Cinnosti souvisejicich s poskytovanim
podpory malym a stfednim podnikdm.
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S ohledem na budouci rozvoj Ié¢ivych pFipravkl vitd agentura diskusi tykajici se inovativnich Ié&ebnych
pfistupl a novych vyvojovych metod pro humanni Ié&ivé pfipravky. Témata diskutovana v roce 2009
zahrnovala biomarkery a dalsi nové vyvojové metody, nanotechnologie v biologickych védach a
posileni spoluprace mezi farmaceutickymi spole¢nostmi a pfislusSnymi organy pro zhodnoceni cilenych a
kombinovanych |é&ivych pFipravkd.

V rdmci zlep$ovani dostupnosti veterinarnich Ié¢ivych ptipravkli podpofila agentura zavedeni akéniho
planu vytvoreného pfislusnou pracovni skupinou agentur pro lé¢ivé pfipravky. Obzvlast vyznamnou
udalosti bylo zavedeni fady opatieni na podporu registrace pripravkd pro minoritni uZiti, minoritni

7vr

zivocisné druhy a s omezenym trhem v zari 2009.

Agentura rovnéz Uzce spolupracovala s Evropskou komisi na podpofe inovaci v kontextu Iniciativy pro
inovativni 1éCiva (IMI), sedmého ramcového programu ES a Evropské technologické platformy pro
globalni zdravi zvitat.
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