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Vykdomojo direktoriaus jZzanginis Zodis

Thomas Lénngren

2009 m. Europos vaisty agentirai pavyko pasiekti itin gery rezultaty jvairiose savo veiklos srityse.
Vykdydama pagrindine veikla, susijusig su Zmonéms skirtais vaistiniais preparatais ir veterinariniais
vaistais, agentlira vadovavosi aukstais kokybés standartais ir nuosekliai laikési teisés aktuose
nustatyty terminy. Daugelyje sriciy agentiira svarbiais klausimais dar labiau prisidéjo prie visuomenés
ir gyviny sveikatos gerinimo Europos Sajungoje (ES).

2009 m. agentira daugiausia démesio skyré vienam i$ visuomenés sveikatos klausimy - HIN1
padermés viruso sukeliamo gripo (vadinamojo kiauliy gripo) protrakiui ir sparciam jo plitimui
pasaulyje. Pagreitinta tvarka perziaréjus vakcinas nuo pandeminio gripo ir atidziai stebint Sias
vakcinas, jomis pradéjus skiepyti milijonus Europos pilieciy, ir Europai, ir visam pasauliui jrodyta, kad
Europos vaisty tinklas gali parengti aukstos kokybés mokslinius vertinimus, esant net ir itin dideliam
spaudimui.

Balandzio mén. pranesus apie Meksikoje nustatytus pirmuosius infekcijos atvejus, agentiira skubiai
émeési atsakomuyjy veiksmu, glaudZziai bendradarbiaudama su Europos ir tarptautiniais partneriais, kad
galéty stebéti padétj ir parengti tinkamas kovos su kylancia krize priemones, jskaitant susitikimag su
vakciny gamintojais ir gripo ekspertais iS visos ES, kuris surengtas siekiant pasirengti vakciny,
kuriomis blty galima apsaugoti Zmones ir sumazinti viruso plitimg, karimui ir pateikimui rinkai.

Laukdama galimybés jsigyti vakciny, agentiira stengési sudaryti sglygas vartoti esamus antivirusinius
vaistus, kuriy veiksmingumas gydant virusu uzsikrétusius Zmones jau buvo jrodytas. Geguzés men.
pradzioje agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) rekomendavo pailginti
vieno i$ Siy vaistiniy preparaty (Tamiflu) tinkamumo laika, kad jo atsargas, kurias priesSingu atveju
baty teke sunaikinti, buty galima toliau naudoti, paskelbus pandemija.

Pasaulio sveikatos organizacijai (PSO) oficialiai paskelbus pandemijg ir nustacius viruso paderme,
birzelio mén. farmacijos bendrovés agentirai galéjo pradéti teikti duomenis apie vakcinas nuo H1N1
padermeés viruso sukeliamo gripo. CHMP émési beprecedentes priemonés — gaves naujos informacijos,
pakartotinai perzitrédavo Siuos duomenis, uzuot laukes iSsamiy duomeny. Taip siekta paspartinti
vertinimo procesqg, kad dar neprasidéjus rudeniui, kai tikétasi viruso plitimo suintensyvéjimo Europoje,
blty galima pradéti spresti $j neatidélioting visuomenés sveikatos klausima_ ir patenkinti vakciny
paklausa.

Taigi iki rugsejo pabaigos CHMP pateiké teigiamas rekomendacijas del dviejy vakciny nuo pandeminio
gripo (Focetria ir Pandemrix), o spalio pradzioje — dél treciosios (Celvapan). Remdamasi Siomis
mokslinémis rekomendacijomis, Europos Komisija suteiké visoje ES galiojancias visy trijy vakciny,
rinkodaros teises, suteikdama galimybe ES valstybiy nariy sveikatos priezitros institucijoms naudoti
jas, igyvendinant nacionalines vakcinacijos programas. Iki mety pabaigos kuriuo nors vienu is Siy,
preparaty Europoje buvo paskiepyta 29,4 min. zmoniy.

2009 m. agentdra nuolat stebéjo vakciny nuo gripo ir antivirusiniy vaisty saugumo duomenis, kad, jei
bdtina, galéty nustatyti ir perzitréti jy teikiamos naudos ir keliamos rizikos charakteristikas. Atnaujinti
preparaty informaciniai dokumentai visomis ES kalbomis, savaitinés farmakologinio budrumo
ataskaitos ir daugybeé kitos mokslinés ir su vaistiniy preparaty reglamentavimu susijusios informacijos
buvo skelbiami Siai informacijai skirtoje agentiiros interneto svetainés skiltyje.
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Prasidéjus Siai visuomeneés sveikatos krizei ES vaisty sistemos parengtos tinkamos atsakomosios
priemonés dar karta jrodé, kad Si sistema yra patikima ir kad ji gerai veikia. Rezultatus, kuriy pavyko
pasiekti esant itin dideliam spaudimui, lémé valstybiy nariy nacionaliniy institucijy, Europos Komisijos,
Europos vaisty ir sveikatos priezitiros kokybés direktorato, Europos ligy prevencijos ir kontrolés centro,
Europos maisto saugos tarnybos bei Europos vaisty agentiros ir, be abejo, farmacijos pramonés
atstovy ilgalaikis atsidavimas ir bendradarbiavimas.

v v —

Europoje priklauso ir tarptautiniams partneriams, su kuriais ES palaiko abipusiai naudingus darbo
santykius,ypac PSO ir, be kita ko, Jungtiniy Amerikos Valstijy, Japonijos, Kanados ir Australijos vaisty
kontrolés institucijoms.

Nors 2009 m. agentdra itin daug laiko ir iStekliy skyré pastangoms suvaldyti nenumatytg gripo
pandemijq, jai vis tiek pavyko pasiekti itin gery rezultaty jgyvendinant labai sudétingg savo metine
veiklos programa.

Esu labai dékingas visiems agentiiros moksliniy komitety, darbo grupiy, personalo ir valdanciosios
tarybos nariams, kurie savo pastangomis dar karta ne tik prisidejo prie misy organizacijos sekmes,
bet padéjo apsaugoti Europos visuomenés ir gyviny sveikata, uz jy ypatingg atsidavima ir daug
pastangy pareikalavusj darbg 2009 m., kurie buvo vieni i$ daugiausiai energijos pareikalavusiy ir
sunkiausiy metuy.
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Agenturos 2009 m. metinés ataskaitos svarbiausiy klausimy
apzvalga

Prasidéjus 2009 m. H1IN1 padermeés viruso sukeliamo gripo pandemijos protrakiui, Europos vaisty
agentdra ir Europos vaisty tinklas pajuto itin dideli spaudima. Taciau dél stipraus tinklo agentirai ne tik
pavyko prisidéti prie kovos su pandemija atsakomujy priemoniy ES mastu, teikiant savo moksline
nuomone dél vakciny nuo H1IN1 padermés viruso sukeliamo gripo ir antivirusiniy vaisty, bet ir pasiekti
gery rezultaty jvairiose savo veiklos srityse. Daugelyje sriciy agentilira svarbiais klausimais dar labiau
prisidéjo prie visuomenés ir gyviny sveikatos gerinimo Europos Sajungoje (ES).

Agentdros pagrindinés veiklos veiksmingumo ir efektyvumo didinimas

Vykdydama pagrindine veikla, susijusig su Zzmonéms skirtais vaistiniais preparatais ir veterinariniais
vaistais, agentiira vadovavosi aukstais kokybés standartais ir nuosekliai laikési teisés aktuose
nustatyty terminy. Itin padaugéjo darbo daugelyje pagrindiniy veiklos sriCiy, susijusiy su Zmonéms
skirtais vaistiniais preparatais, jskaitant mokslines konsultacijas, vaistiniy preparaty priskyrima prie
retyjy vaistu, variacijas bei su preparaty saugumu susijusios veiklos. Nors paraisSky dél veterinariniy,
vaisty pateikta panasiai tiek pat, gauta gerokai daugiau prasymuy, susijusiy su mokslinémis
konsultacijomis deél veterinariniy vaisty ir su farmakologinio budrumo veikla.

Agentiiros tarptautinés strategijos stiprinimas atsiZvelgiant | pasaulinio
masto sunkumus

Tarptautine strategijg agentiira pradéjo plétoti 2009 m. pradzioje, paskirdama uz tarptautinius rysius
atsakingg pareigiing. Tarptautine strategijg, kuri mety pabaigoje jau buvo jtraukta | agentiros
~Veiksmy plang iki 2015 m." kaip svarbi Sio plano dalis, agentiros valdancioji taryba patvirtino
vieSosioms konsultacijos.

2009 m. rugpjtcio meén. agentlira pasirasé naujausig konfidencialumo susitarimg su Australijos
gydomuyjy prekiy administracija (angl. Therapeutic Goods Administration, TGA); tai yra ketvirtasis
agentiros konfidencialumo susitarimas.

Dvisaliai santykiai su JAV Maisto ir vaisty administracija (angl. Food and Drug Administration, FDA) ir
Japonijos valdzios institucijomis itin sustiprinti susitarus dél uz rySius atsakingy pareigiiny paskyrimo
koncepcijos. 2009 m. birzelio mén. pareigy agentiiroje émeési pareiglinas iS FDA, véliau, 2009 m.
lapkri¢io mén. - pareiglnas i$ Japonijos valdzios instituciju. Europos vaisty agentiira uz rysius
atsakingu pareiginu FDA savo personalo narj paskyré 2009 m. liepos mén.

H1N1 padermés viruso sukeliamo gripo pandemija lémé dar neregéto masto tarptautinj
bendradarbiavima dvisaliy ir daugiasaliy santykiy lygmeniu. Agentiira nuolat keitési informacija su
Australijos, Kanados, Japonijos, Jungtiniy Amerikos Valstijy reguliavimo institucijomis ir Pasaulio
sveikatos organizacijos ekspertais.

Be to, 2009 m. pradéti jgyvendinti keli bandomieji projektai, kuriais skatinamas tarptautinis
bendradarbiavimas patikrinimy srityje.

Europos vaisty tinklo stiprinimas

Per 2009 m. H1IN1 padermes viruso sukeliamo gripo pandemijg atsiskleidé Europos vaisty tinklo jéga.
Po pirminio gripo protrikio balandzio mén. agentira nedelsdama pradéjo stebéti padétj, o PSO
padidinus pandemijos lygj, dar aktyviau émési veiklos. Subirus jvairiy mokslo sri¢iy ekspertus i$ visos
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ES, agentirai pavyko tiek pagreitinti moksline vakciny perzidra, kad 2009 m. spalio mén. ES valstybiy
nariy visuomenés sveikatos institucijos jau galéjo naudoti tris vakcinas nuo H1IN1 padermés viruso
sukeliamo pandeminio gripo, kuriy rinkodaros teisés buvo suteiktos pagal centralizuotg procedura.

Nors 2009 m. kovai su gripo pandemija buvo skiriama daug istekliy, Europos vaisty tinklas sékmingai
emeési ir keliy kity iniciatyvy: vadovaujantis nuolat atnaujinama dviejy mety veiklos programa, buvo
tesiami darbai, susije su Europos rizikos valdymo strategija; bendradarbiaudama su vaisty agentiry
vadovais (angl. Heads of Medicines Agencies, HMA), agentura rengé reglamentavimo tinklui numatyta
mokymo strategijq; parengus bendradarbiavimo susitarimg, dar labiau supaprastinti sutartiniai
susitarimai su valstybémis narémis dél agentidrai teikiamy paslauguy.

Vaistiniy preparaty saugumo stebéjimo veiksmingumo didinimas

Viena svarbiausiy veiklos sric¢iy 2009 m. buvo antivirusiniy vaisty ir gripo pandemijos metu vartoty
vakciny farmakologinis budrumas. GlaudZiai bendradarbiaudama su Europos ligy prevencijos ir
kontrolés centru (ECDC) ir HMA, agentira parengé Europos vakciny nuo gripo A (H1N1) naudos ir
rizikos stebejimo strategija.

ES reglamentavimo sistemos su Zmonéms skirtais vaistiniais preparatais susijusiy incidenty valdymo
plano jgyvendinimo bandomasis etapas pradétas 2009 m. birZelio 1 d. Siuo planu siekiama gerinti bet
kokios galimos su Europos vaisty sistemai priklausanciu vaistu susijusios krizés valdyma ir su ja
susijusios veiklos koordinavima.

Naujovisky vaisty iniciatyvos bendroji imoné (angl. Innovative Medicines Initiative Joint Undertaking,
IMI JU) patvirtino projekto PROTECT (Europos konsorciumo atliekami terapijos rezultaty,
farmakoepidemiologiniai moksliniai tyrimai, angl. Pharmacoepidemiological Research on Outcomes of
Therapeutics by a European Consortium), kuriam vadovauja agentira, finansavima. PROTECT yra
bendras Europos projektas, kurj jgyvendina 29 viesieji ir privatieji partneriai ir kuriuo siekiama plétoti
naujoviskus farmakoepidemiologijos ir farmakologinio budrumo metodus.

Vadovaujantis ES nepageidaujamy reakcijy j vaistus duomeny bazés ir duomeny tvarkymo tinklo
EudraVigilance iniciatyvinio komiteto suderintu plano projektu, toliau plétota EudraVigilance.

2009 m. sausio men. pabaigoje pradéta jgyvendinti EudraVigilance paramos programa, kuria siekiama
padéti valstybéms naréms vykdyti su signaly nustatymu ir vertinimu susijusig veikla. Siekiant prisidéti
prie signaly valdymo proceso, Siuo metu daznai naudojama Europos farmakologinio budrumo klausimy
sekimo priemoné (angl. European Pharmacovigilance Issues Tracking Tool, EPITT).

2009 m. agentira toliau dalyvavo Europos farmakoepidemiologijos ir farmakologinio budrumo centry
tinklo (angl. European Network of Centres for Pharmacoepidemiology and Pharmacovigilance, ENCePP)
veikloje, daugiausia pastangy skirdama ENCePP moksliniy tyrimy centry duomeny bazés kirimui
(vieSai prieinama nuo 2009 m. gruodzio mén., elektroninéje erdvéje pradés veikti 2010 m.), ENCePP
iniciatyvinés grupés jktrimui ir ENCePP elgesio kodekso ir metodologiniy moksliniy tyrimy standarty
kontrolinio sgraso rengimui (2009 m. lapkri¢io mén. abu dokumentai pateikti vieSosioms
konsultacijoms).

Taip pat imtasi iniciatyvy siekiant sudaryti sglygas stebéti vaikams, vartojantiems vaistinius
preparatus, kuriy rinkodaros teisés suteiktos pagal centralizuotg procediira, pasireiskiancias
nepageidaujamas reakcijas | vaistus. Siekiant dar labiau sugrieztinti vaisty vartojimo tarp vaiky
stebéjimg, 2009 m. geguzés meén. patvirtintas vaikams skirty vaisty farmakologinio budrumo veiksmy,
planas, parengtas remiantis EudraVigilance duomenimis.
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Konsultacijy tikslais paskelbtas svarstymuy dokumentas deél veterinariy vaisty rizikos valdymo plany
koncepcijos.

2009 m. toliau buvo diegiama ir plétojama veterinariniy vaisty farmakologinio budrumo duomeny bazé
EudraVigilance (EVVet). Siuo metu joje jregistruotos trisdesimt dvi kompetentingos institucijos su 150

skirtingy naudotojy. Joje taip pat uzregistruota 111 organizacijy (rinkodaros teisés turétojy ir treciyjy

$aliy) su 176 skirtingais naudotojais. Siuo metu EVVet registruotos visos didZiausios bendroves, kurios
naudodamos Sig sistema teikia elektronines ataskaitas.

PazZangiosios terapijos reglamento ir kity naujy teisés akty ijgyvendinimas
ir naudojimas

2009 m. sausio mén. vadovaudamasis naujy teisés akty deél pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty
nuostatomis, veiklg pradéjo agentiiros Sestasis mokslinis komitetas — Pazangiosios terapijos komitetas
(CAT). Komitetas sprendzia klausimus, susijusius su Zzmonéms skirtais pazangiosios terapijos vaistiniais
preparatais, kurie pagaminti taikant geny terapijos, somatiniy lasteliy terapijos arba audiniy inzinerijos
metodus. Siais naujoviskais vaistais atveriama naujy itin novatoriky zmogaus organizmo ligy ir
suzeidimy gydymo galimybiy.

CAT, kurio veikla apima kelias mokslo Sakas, sudarytas iS geriausiy savo srities specialisty. 2009 m.
Sio komiteto veikla buvo daugiausia susijusi su pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty
reglamentavimo sistemos diegimu ir tolesniu plétojimu, rengiant vieSyjy konsultacijy procedirines ir
mokslines gaires, ir su pagalba pareiskéjams rengiant paraiSkas dél procediry, nustatyty naujuosiuose
teisés aktuose.

Iki 2009 m. pabaigos agentiira buvo gavusi paraiskas dél trijy pazangiosios terapijos vaistiniy
preparaty rinkodaros teisiy suteikimo. Dél vieno i$ Siy vaistiniy preparaty — audiniy_inzinerijos
preparato, kurio sudétyje yra chondrocity - agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetui
(CHMP) CAT pateiké teigiamg nuomone. Dél geny terapijos preparato, CAT patvirtino neigiamos
nuomonés projekta. Paraiskg dél treciojo vaistinio preparato (dar vieno geny terapijos preparato)
pareiskéjas atsiémé CHMP dar nepriémus galutinés nuomonés.

2009 m. vasario mén.pabaigoje, rengdamasi jgyvendinti reglamentg del rinkodaros teises salyguy,
keitimo, agentiira Europos Komisijai pateiké iSsamios rinkodaros teisiy salygy pakeitimy_klasifikacijos ir
rinkodaros teisés salygy pakeitimy nagrinéjimo tvarkos, atsizvelgiant | naujus teisés aktus, gairiy
projektus. Esami teisés aktuose numatyti rekomendaciniai dokumentai taip pat atnaujinti, atsizvelgiant
i naujas taisykles.

Skaidrumo, komunikacijos ir informacijos teikimo skatinimas

Atsizvelgdama | augancius suinteresuotyjy subjekty lGkescius, agentiira pradéjo viesujy konsultacijy
procesg dél naujos skaidrumo politikos, viename iSsamiame dokumente pateikdama agentdros
atvirumo interesuotyjy subjekty atzvilgiu vizija.

Vis daugéjant prasymuy susipazinti su dokumentais ir informacija, iSrysSkéjo blitinybé nuolat apsvarstyti
agenturos veiklg skaidrumo srityje.

VieSosios konsultacijos dél EudraVigilance politikos dél galimybés susipazinti su informacija, susijusia
su zmonéms skirtais vaistiniais preparatais ir veterinariniais vaistais, projekto uzbaigtos 2009 m.
pavasarj; Siuo metu politikos projektas perziGrimas.

Bendradarbiaudama su Londono universiteto KaraliSkuoju koledzu, agentlira pradéjo rengti savo
komunikacijos veiklos, susijusios su vaisty nauda ir rizika, tyrimg, kuriame siekiama aprasyti
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agentdros pozilrj | informacijos apie vaisty naudg ir rizikg perdavima ir pateikti pasitlymu, kuriuos
baty galima jgyvendinti ateityje. Be to, 2009 m. birzelio mén. agentira paskelbé ataskaitg apie
pacienty, vartotojy ir sveikatos priezitros specialisty Itkescius, susijusius su informacija apie vaisty,
naudos ir rizikos vertinima.

2009 m. gruodzio 8 d. agentiira atskleidé savo naujq vaizdine tapatybe. Naujoji tapatybé kurta visy
pirma siekiant uztikrinti, kad agentliros medziaga, naudojama komunikacijos tikslais, bty rengiama
tokiu pat formatu ir kad visuomené geriau suprasty agenturos funkcija ir jos vykdoma veikla.

Dar vienas svarbus sumanymas, kuris jgyvendintas 2009 m., buvo agentidros naujos interneto
svetainés kdrimas - ji kurta atsizvelgiant | visuomenés poreikius, siekiant palengvinti jos narSyma ir
paieskos funkcijas, ir kad blty paprasciau susipazinti su informacija visuomenés sveikatos klausimais.

Vaisty prieinamumo didinimas

Agenturai pavyko pasiekti gery veiklos rezultaty jvairiy procesy ir procediry, kuriais skatinamas
zZmonéms ir gyviinams skirty vaisty novatoriSkumas ir prieinamumas, srityse. Agentiira surengé
gerokai daugiau su Zzmonéms skirtais vaistiniais preparatais ir veterinariniais vaistais susijusiy
moksliniy konsultacijy ir vykdé daug daugiau veiklos, susijusios su pagalba mazosioms ir vidutinéms
imonéms.

Zvelgiant | vaisty kiirima ateityje, agentiira ragina diskutuoti apie naujoviskus terapijos ir naujus
zmonéms skirty vaistiniy preparaty kiirimo metodus. 2009 m. buvo diskutuojama apie biologinius
zymenis ir kitus naujus vaisty kiirimo metodus, gamtos moksly srityje taikomas nanotechnologijas ir
glaudesnj uz farmacinius preparatus ir priemones atsakingy valdZios institucijy bendradarbiavimag
vertinant vienai ligai gydyti skirtus (angl. targeted) ir sudétinius vaistinius preparatus.

Skatindama veterinariniy vaisty prieinamuma, agentura toliau padéjo jgyvendinti veiksmy plang, kurj
parengé HMA vaisty prieinamumo darbo grupé. Itin daug démesio skirta 2009 m. rugséjo meén.
patvirtintoms priemonéms, kuriomis siekiama skatinti re¢iau naudojamu, retesniy rasiy gyviinams ir
mazesnéms rinkoms skirty preparaty pateikima rinkai.

Agentira taip pat glaudziai bendradarbiavo su Europos Komisija skatindama naujoviy taikymg
igyvendinant naujovisky vaisty iniciatyva (angl. Innovative Medicines Initiative, IMI), Europos
bendrijos septintajg bendrajg programa ir Visuotinés gyviny sveikatos technologijy platforma.
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