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Εισαγωγή από τον εκτελεστικό διευθυντή 

Thomas Lönngren 

Το πρόγραµµα εργασίας του Οργανισµού διαµορφώνεται από ένα σύνολο τάσεων, καθώς και 
επιστηµονικών, πολιτικών και άλλων εξελίξεων που θα κυριαρχήσουν στους κόλπους του 
Οργανισµού το 2009. Οι εν λόγω εξελίξεις περιλαµβάνουν την προσφάτως εγκεκριµένη και 
την επερχόµενη νοµοθεσία, η οποία εκχωρεί στον Οργανισµό νέες αρµοδιότητες, 
περιλαµβανοµένης της νοµοθεσίας περί φαρµακευτικών προϊόντων προηγµένης θεραπείας, 
του αναθεωρηµένου κανονισµού περί τροποποιήσεων των αδειών κυκλοφορίας και της 
αναθεωρηµένης νοµοθεσίας περί ασφαλών ορίων των καταλοίπων των κτηνιατρικών 
φαρµάκων στις τροφές. Τα δύο τελευταία νοµοθετικά στοιχεία αναµένονται να τεθούν σε 
ισχύ εντός του 2009.  

Ο Οργανισµός λειτουργεί µέσα σε ένα παγκόσµιο κανονιστικό περιβάλλον, που 
χαρακτηρίζεται, µεταξύ άλλων, από έναν αυξανόµενο αριθµό κλινικών δοκιµών που 
διεξάγονται σε χώρες όπου η εφαρµογή ορθής κλινικής πρακτικής δεν είναι τόσο καλά 
παραδοσιακά καθιερωµένη όσο στην Ευρωπαϊκή Ένωση, τις ΗΠΑ και άλλες αναπτυγµένες 
χώρες. Επιπλέον, το 2008 προέκυψαν ζητήµατα ποιότητας µε προϊόντα των οποίων τα 
δραστικά συστατικά παρασκευάζονταν εκτός της ΕΕ. Αυτό θα επηρεάσει τον εργασιακό 
φόρτο στον τοµέα των επιθεωρήσεων, τόσο για τον ΕΜΕΑ όσο και για τις αρµόδιες εθνικές 
αρχές, και θα αποδώσει νέα διάσταση στις διεθνείς δεσµεύσεις του ΕΜΕΑ.  

Ο εργασιακός όγκος του Οργανισµού αναπτύσσεται διαρκώς σε πολλά πεδία 
δραστηριοτήτων, συµπεριλαµβανοµένης της παροχής επιστηµονικών συµβουλών, των 
φαρµάκων για παιδιατρική χρήση, της έγκρισης εµβολίων κατά των επιδηµικών ασθενειών 
των ζώων, της διαφάνειας και των διεθνών δεσµεύσεων και πολλών άλλων δραστηριοτήτων. 

Οι προτεραιότητες του Οργανισµού έχουν καθοριστεί λαµβάνοντας υπόψη αυτούς και 
άλλους παράγοντες που θα επηρεάσουν τον Οργανισµό το 2009 και εστιάζουν στα εξής:  

� στην περαιτέρω βελτίωση της αποτελεσµατικότητας και της αποδοτικότητας των 
θεµελιωδών δραστηριοτήτων του Οργανισµού, συµπεριλαµβανοµένης της καθιέρωσης 
της διεθνούς στρατηγικής του ΕΜΕΑ ενόψει των παγκόσµιων προκλήσεων 

� στην ενδυνάµωση του ευρωπαϊκού δικτύου φαρµακευτικών προϊόντων 

� στην περαιτέρω βελτίωση της παρακολούθησης της ασφάλειας των φαρµάκων για 
ανθρώπινη και κτηνιατρική χρήση 

� στην εφαρµογή και την υλοποίηση της νέας νοµοθεσίας περί φαρµακευτικών προϊόντων 
προηγµένης θεραπείας για ανθρώπινη χρήση, καθώς και κάθε άλλης νέας νοµοθεσίας 

� στην ενίσχυση της διαφάνειας, της επικοινωνίας και της παροχής πληροφοριών 

� στη συµβολή για τη βελτίωση της διαθεσιµότητας των φαρµάκων για ανθρώπινη και 
κτηνιατρική χρήση 

� στη συµβολή για τη δηµιουργία ενός περιβάλλοντος που ενθαρρύνει την καινοτοµία.  

Εδώ και πολλά χρόνια, ο Οργανισµός εφαρµόζει πολλά νέα κεφάλαια της φαρµακευτικής 
νοµοθεσίας. Ως εκ τούτου, ο Οργανισµός έχει εξελιχθεί σε ένα πολύπλοκο όργανο που 
εξαρτάται σε πολύ µεγάλο βαθµό από τις αποτελεσµατικές και αποδοτικές τεχνολογίες 
πληροφοριών και επικοινωνιών. Παράλληλα, ο ΕΜΕΑ διαθέτει σηµαντικό µέρος των πόρων 
ανάπτυξης και συντήρησης της ΤΠ στην εξέλιξη και την υποστήριξη των συστηµάτων 
τηλεµατικής της ΕΕ. Τα αποτελέσµατα ποικίλων πρωτοβουλιών για την βελτίωση των 
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διαδικασιών, οι διαδικασίες ανάλυσης και οι έρευνες προσωπικού υποδηλώνουν ότι τώρα 
είναι καιρός για τον Οργανισµό να διαθέσει ορισµένους από τους πόρους του στην ΤΠ για τη 
βελτίωση των πληροφορικών του συστηµάτων, κάνοντας ένα βήµα προς ένα περιβάλλον που 
λειτουργεί απόλυτα ηλεκτρονικά. Αυτή η δέσµευση αντανακλάται στο πρόγραµµα εργασίας 
και στον προϋπολογισµό του Οργανισµού. Επίσης, ύστερα από εσωτερικές 
προπαρασκευαστικές εργασίες και διαβουλεύσεις, ο ΕΜΕΑ θα αναδιαρθρώσει την 
οργανωτική του δοµή, προκειµένου να ανταπεξέρχεται στην αποστολή του πιο 
αποτελεσµατικά και πιο αποδοτικά.  

Όπως διαφαίνεται από το εν λόγω πρόγραµµα εργασίας, οι δραστηριότητες στον τοµέα της 
προσφάτως εφαρµοσθείσας νοµοθεσίας περί παιδιατρικών φαρµάκων παραµένουν 
πολύπλοκες και δυναµικές. Ο Οργανισµός θα συνεχίσει να εστιάζει στον περαιτέρω 
συντονισµό αυτών των δραστηριοτήτων, συµπεριλαµβανοµένης της ανάπτυξης ενός δικτύου 
παιδιατρικής έρευνας. 

Το ευρωπαϊκό δίκτυο φαρµακευτικών προϊόντων είναι ζωτικό για την ικανότητα του 
Οργανισµού να  ανταπεξέρχεται στην αποστολή και τους στόχους του περί δηµόσιας υγείας.  
Συνεπώς, η συνεχής ενίσχυση και ανάπτυξη των επιστηµονικών ικανοτήτων του δικτύου 
αποτελεί µακροπρόθεσµο στόχο του ΕΜΕΑ. Αυτή τη χρονιά, ο Οργανισµός θα στηρίξει 
περαιτέρω την ενδοδικτυακή συνεργασία και τις δραστηριότητες συγκριτικής αξιολόγησης 
(BEMA1), ενώ επίσης θα συνεισφέρει στις προσπάθειες που αποσκοπούν στην ενίσχυση των 
ικανοτήτων του δικτύου. Ορισµένοι από τους στόχους είναι η βελτίωση του σχεδιασµού των 
επιστηµονικών πόρων, η εξέλιξη των πρωτοβουλιών στον τοµέα της κατάρτισης και της 
ανάπτυξης ικανοτήτων, καθώς και η διασφάλιση της αποτελεσµατικής ενδοδικτυακής 
επικοινωνίας.  
 

Η παρακολούθηση της ασφάλειας των φαρµάκων είναι ένας τοµέας που ελέγχεται, 
αναπτύσσεται και ενισχύεται διαρκώς. Σε συνεργασία µε τους εταίρους του, ο ΕΜΕΑ έχει 
αναπτύξει και εφαρµόζει την ευρωπαϊκή στρατηγική διαχείρισης κινδύνου (ERMS).  
Σηµαντικό τµήµα της ERMS είναι η υλοποίηση του ευρωπαϊκού δικτύου κέντρων 
φαρµακοεπαγρύπνησης και φαρµακοεπιδιµιολογίας (ENCePP). Το 2008 πραγµατοποιήθηκαν 
προπαρασκευαστικές εργασίες και ο Οργανισµός θα είναι σε θέση να ξεκινήσει την ανάθεση 
φαρµακοεπιδηµιολογικών µελετών το 2009. Άλλο ένα σηµαντικό σχέδιο είναι η ενδυνάµωση 
της µεθοδολογίας αξιολόγησης της σχέσης οφέλους-κινδύνου των ανθρώπινων και 
κτηνιατρικών φαρµάκων καθ’ όλη τη διάρκεια ζωής τους. Αυτό το έργο πραγµατοποιείται 
τόσο στο πλαίσιο εσωτερικών φόρουµ όσο και στο πλαίσιο της πρωτοβουλίας για τα 
καινοτόµα φάρµακα.  

Ο ΕΜΕΑ έχει προετοιµάσει τη δηµιουργία µίας νέας επιστηµονικής επιτροπής –της 
Επιτροπής για τις Προηγµένες Θεραπείες– η οποία θα τεθεί σε πλήρη λειτουργία το 2009. 
Έχοντας καθιερώσει τις απαραίτητες διαδικασίες για την αξιολόγηση αιτήσεων και την 
παροχή λοιπών εξειδικευµένων συµβουλών σχετικά µε τα φαρµακευτικά προϊόντα 
προηγµένης θεραπείας, ο Οργανισµός θα τις εφαρµόσει στην πράξη και θα αναπτύξει 
δραστηριότητες διαχείρισης κινδύνου και φαρµακοεπαγρύπνησης σε αυτό το νέο πεδίο 
αρµοδιοτήτων.  

Αξιοσηµείωτες προσπάθειες γίνονται στους τοµείς της επικοινωνίας, της διαφάνειας και της 
παροχής πληροφοριών. Ο ΕΜΕΑ τελεί υπό αυξανόµενη πίεση ώστε να διασφαλίσει την 
ανταπόκριση της επιγραµµικής του παρουσίας στις ανάγκες των εξωτερικών 
ενδιαφεροµένων, δηµοσιεύοντας µέσω του διαδικτύου πληροφορίες των οποίων η ανεύρεση 
και η κατανόηση είναι εύκολη. Ως εκ τούτου, ο Οργανισµός θα παρουσιάσει έναν 
ανανεωµένο δικτυακό τόπο κατά τα τέλη του 2009 και θα ξεκινήσει να εργάζεται 
προκειµένου να διασφαλίσει ότι όλοι οι δικτυακοί τόποι που είναι προσβάσιµοι για το κοινό 
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και που διαχειρίζεται ο Οργανισµός είναι εύχρηστοι και εύκολα προσβάσιµοι από τους 
εξωτερικούς ενδιαφεροµένους. Προκειµένου να συµπεριλάβει και να παγιώσει όλες τις 
σχετικές µε τη διαφάνεια δραστηριότητες, ύστερα από διαβούλευση µε εταίρους και 
ενδιαφεροµένους, ο Οργανισµός θα χαράξει πολιτική διαφάνειας. Αυτό θα διευκολύνει 
επίσης τα σχέδια του Οργανισµού για την παροχή πληροφοριών που σχετίζονται µε την 
ασφάλεια και τις κλινικές δοκιµές των φαρµάκων.   

Ο Οργανισµός είχε και θα έχει πολύ µεγάλη συµµετοχή σε δραστηριότητες που υποστηρίζουν 
την καινοτοµία και βελτιώνουν τη διαθεσιµότητα των φαρµάκων. Στον τοµέα της 
καινοτοµίας, ο ΕΜΕΑ θα αφιερώσει τις προσπάθειες και τους πόρους του στο έργο της 
πρωτοβουλίας για τα καινοτόµα φάρµακα και της ευρωπαϊκής τεχνολογικής πλατφόρµας για 
την υγεία των ζώων σε παγκόσµια κλίµακα. Αµφότερες οι πρωτοβουλίες αποσκοπούν στη 
βελτίωση των διαδικασιών ανάπτυξης φαρµακευτικών προϊόντων και, ως εκ τούτου, έχουν 
ιδιαίτερη σηµασία για τον Οργανισµό. Καθώς επιστήµονες από την Ευρώπη και άλλες χώρες 
εργάζονται στον τοµέα των βιοχηµικών δεικτών, της διασυνδετικής ιατρικής και της 
νανοτεχνολογίας, ο ΕΜΕΑ θα παρέχει επιστηµονικά δεδοµένα σε αυτούς τους νέους τοµείς 
ανάπτυξης φαρµακευτικών προϊόντων.   

Ο ΕΜΕΑ παραµένει αφοσιωµένος στη βελτίωση της διαθεσιµότητας των κτηνιατρικών 
φαρµάκων και προς επίτευξη του εν λόγω στόχου θα εστιάσει τις προσπάθειές του σε τρείς 
βασικούς τοµείς. Πρώτον, ο Οργανισµός θα συνεργαστεί µε τους ενδιαφερόµενους για την 
προώθηση και διευκόλυνση της έγκρισης µέσω της κεντρικής διαδικασίας των εµβολίων 
κατά των σοβαρών επιζωοτικών ασθενειών των ζώων, ιδιαίτερα της γρίπης των πτηνών, του 
καταρροϊκού πυρετού των προβάτων και του αφθώδους πυρετού. Η αντίληψη πως «η 
πρόληψη είναι καλύτερη από τη θεραπεία» θα αποτελεί σηµαντικό κοµµάτι της συµβολής 
του Οργανισµού στη νέα κοινοτική στρατηγική για την υγεία των ζώων. ∆εύτερον, ο 
Οργανισµός θα υλοποιήσει πρωτοβουλίες σε συνεργασία µε το δίκτυο, αποσκοπώντας στη 
διευκόλυνση της διαθεσιµότητας των κτηνιατρικών φαρµάκων που ενδείκνυνται για 
περιορισµένες αγορές, επίσης για ήσσονες χρήσεις/ήσσονα είδη, µέσω της υιοθέτησης 
µέτρων υποστήριξης των εταιρειών κατά τη χρονική περίοδο της έγκρισης. Τρίτον, ο 
Οργανισµός θα συµβάλλει ενεργά στο έργο της Ευρωπαϊκής Επιτροπής, των Ευρωπαϊκών 
κοινοτικών οργανισµών και των αρµόδιων εθνικών αρχών σε ό,τι αφορά την αξιολόγηση και, 
όπου απαιτείται, τη διαχείριση του πιθανού κινδύνου που προκύπτει για τον άνθρωπο από τη 
χρήση αντιµικροβιακών παραγόντων ως κτηνιατρικών φαρµακευτικών προϊόντων. Ο 
Οργανισµός θα συντονίζει τις δραστηριότητες των επιστηµονικών του επιτροπών µε εκείνες 
του δικτύου προκειµένου να διασφαλίζει την παραγωγή ευσταθών επιστηµονικών 
αξιολογήσεων κινδύνου που λαµβάνουν υπόψη τη χορήγηση αντιβιοτικών τόσο σε 
ανθρώπους όσο και σε ζώα.  

 


