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Az lgyvezetd igazgato bevezetdje

Thomas L énngren

Az Ugyndkség munkaprogramjat szamos trend, illetve tudomanyos, politikai és egyéb
fejlemény fémjelzi, amelyek 2009-ben meghatarozzdk az Ugyndkség munkakornyezetét. E
fejlemények kozé tartoznak a kdzelmiltban elfogadott és elfogadas elétt 4116, az Ugynokséget
uj hataskorokkel felruhazo jogszabalyok, ide értve a fejlett terapias gyogyszerkészitményekrol
sz0lo szabélyozast, a forgalomba hozatali engedélyek modositasarol szolo feliilvizsgalt
rendeletet ¢s az élelemben el6forduld allatgyogyaszati-készitménymaradvanyok biztonsagos
hatarértékeirdl szolo feliilvizsgalt szabalyozast. Az utobbi két jogszabaly varhatéan 2009-ben
1ép hatalyba.

Az Ugynokség egy globalis szabalyozasi kornyezetben miikddik, amelyet egyéb irdnyzatok
mellett az olyan orszagokban végzett klinikai vizsgalatok ndévekvd szama is jellemez,
amelyekben a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasanak feltételezhetéen még nincsenek olyan
jol megalapozott hagyomanyai, mint az Eurépai Unioban, az Egyesiilt Allamokban és mas
fejlett orszagokban végzett vizsgalatoknak. Ezen kiviil 2008-ban felmeriilt néhany mindségi
kérdés olyan termékekkel kapcsolatban, amelyek hatéanyagait az EU-n kiviil gyartottak. Ez
hatassal lesz mind az EMEA-nal, mind pedig az illet¢kes nemzeti hatosagoknal végzett
feliigyelettel kapcsolatos munka mennyiségére, és Uj dimenzidoval boviti az EMEA
nemzetkozi kotelezettségvallalasait.

Az Ugynokség a munkateher fokozatos ndvekedését tapasztalja tevékenységének kiilonbozd
teriiletein, ide értve a tudomanyos tandcsadast, a gyermekgyogyaszati készitményeket, az
allatok jarvanyos betegségei elleni vakcinak engedélyezését, az atlathatosagot és a
nemzetkozi kotelezettségvallalasokat, csakhogy néhanyat emlitsiink.

Az Ugyndkség — figyelembe véve a fenti és az Ugyndkség munkéjara 2009-ben kihaté egyéb

tényezoket —meghatarozta prioritasait, €s a kdvetkezokre 6sszpontosit:

» az Ugyndkség f6 tevékenységei eredményességének és hatékonysaganak javitasa, ide
konszolidacidjat;

= az europai gyogyszerhalozat megerdsitése;

= az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek ¢és az allatgyogyaszati készitmények
biztonsagossagi nyomon kovetésének tovabbfejlesztése;

= az emberi felhasznalasra szant, fejlett terapias gyogyszerkészitményekrol szolo 1j
szabalyozas, illetve egyéb 1) szabalyozasok végrehajtasa és mitkddtetése;

= az atlathatosag, kommunikécio €s informacionyujtas eldmozditasa;

= az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek és az allatgyogyaszati készitmények jobb
hozzaférhet6ségéhez vald hozzajarulas;

= hozzdjarulas az innovacidt 6sztonzo kornyezet kialakitdsahoz.

Az Ugyndkség éveken keresztiil kiilonféle 0j gyogyszerészeti szabalyozasokat hajtott végre.
Ennek eredményeként komplex szervezetté nodtte ki magat, amely nagymértékben ald van
vetve az eredményes és hatékony informacids és kommunikicids technologidknak. Ezzel
egyidejileg az EMEA a hozza tartozo 1T-fejlesztési és —fenntartasi forrasok jelentOs részét az
EU telematikai rendszerének fejlesztésére és tamogatasara szanja. A kiilonb6zo eljaras-
fejlesztési kezdeményezések, eljaraselemzések és a személyzet korében végzett felmérések
eredményei alapjan itt az ideje, hogy az EMEA — a teljesen elektronikus munkakdrnyezet
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iranyaba torténo 1épésként — Gjra szervezze a szervezeti informacios rendszerek fejlesztésével

kapcsolatos IT forrasainak egy részét. Az ez iranya elkotelezettség az Ugynokség
munkaprogramjaban és koltségvetésében is kifejezodik. Az EMEA ezen feliil — a belso
elokészitd munkat és konzultaciot kovetden — kiigazitja szervezeti felépitését, hogy az
Ugynokség kiildetését eredményesebben és hatékonyabban tudja teljesiteni.

Mint ahogy ebbdl a munkaprogrambol is kitlinik, a gyermekgyogyaszati készitmények terén
ijabban végrehajtott szabalyozas tovabbra is dsszetett és dinamikus. Az Ugyndkség a jovSben
is Osszpontosit e tevékenységek ésszerlisitésére, ide értve a gyermekgydgyaszati kutatdi
halozat fejlesztését.

Az eurdpai gyogyszerhalozat elengedhetetlen ahhoz, hogy az Ugyndkség teljesiteni tudja a
kozegészségiiggyel kapcsolatos feladatait és célkitiizéseit. Az EMEA ezért egyfolytdban
torekszik a halozat tudomanyos kapacitasanak folyamatos fenntartasara és fejlesztésére. Az
Ugynokség idén is timogatja a halozati ¢és a teljesitményértékelési tevékenységek (BEMA')
kozotti kollaboraciot, és hozzajarul a halozati kapacitas megerdsitéséhez. E célkitiizések
kozott szerepel a tudomanyos forrasok tervezése, a képzéssel kapcsolatos kezdeményezések
fejlesztése és a halozaton beliili hatékony kommunikaci6 biztositasa.

A gyodgyszerek biztonsadgossagi nyomon kovetése egy olyan teriilet, amelyet folyamatosan
vizsgalnak, fejlesztenek és erdsitenek. Az EMEA partnereivel egyiitt kidolgozta, és most
végrehajtja az eurdpai kockazatkezelési stratégiat (European risk-management strategy,
ERMS). Az ERMS fontos része a Farmakovigilanciai és Farmakoepidemioldgiai K&zpontok
Europai Halozatanak (European Network of Centres for Pharmacovigilance and
Pharmacoepidemiology, ENCePP) a megvalositisa. Az el6késziileti munkakat 2008-ban
kezdték meg, és az Ugyndkség varhatdan 2009-ben lesz olyan helyzetben, hogy
farmakoepidemioldgiai vizsgalatokat tud inditani. Egy masik fontos projekt az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek és az allatgyogyaszati készitmények haszon—kockazat
aranyanak egész életciklusukon keresztiil torténd értékelésére vonatkozd modszertan
megerdsitése. Ezt a munkat belsd forumokon és az innovativ gydgyszerek kezdeményezés
keretében is végzik.

Az EMEA elokészitette egy 1j tudomanyos bizottsag — a fejlett terapiak bizottsaga —
létrehozasat, amely 2009-ben valik teljesen miikodoképessé. A kérelmek értékeléséhez
sziikséges eljarasok ¢és a fejlett terapias gydgyszerkészitményekkel kapcsolatos egyéb
szaktanacsra vonatkozd rendelkezések meghatarozasat kovetden az Ugynokség alkalmazni
fogja ezekez az eljarasokat, valamint kockazatkezelési és farmakovigilanciai tevékenységeket
fog kifejleszteni ezen 11j feladatkdrével kapcsolatban.

Az Ugynokség jelentds erdfeszitéseket tesz a kommunikicio, az atlathatosag és az
informécionytjtas terén. Az EMEA-ra egyre nagyobb nyomas helyezkedik, hogy az
informéaci6 vilaghalon, kdnnyen elérhetd €s érteté modon torténd publikalasaval biztositsa a
kiilsé érdekelt felek részérél az Ugyndkség on-line jelenléte irant fellépd igényt. Ezért az
Ugyndkség 2009 vége felé szeretné (jrainditani honlapjat, és elkezd dolgozni annak
biztositasan, hogy az Ugyndkség Osszes, nyilvanossignak szolé honlapja a kiilsd érdekelt
felek szamara konnyen hasznalhaté ¢és konnyen hozzaférhetd legyen. Az Gsszes,
atlathatdsagra vonatkozd tevékenység dsszefogasa és konszolidalasa érdekében az Ugynokség
— a partnerekkel s érdekelt felekkel valo konzultaciot kdvetden — kidolgoz egy atlathatosagi
politikat. Ez az Ugynokségnek a biztonsagi és a klinikai vizsgalatokra vonatkozo6 informaciok
rendelkezésre bocsatasaval kapcsolatos tervei megvalosulasat is eldsegiti.

Az Ugyndkség jelenleg és a jovében is részt vesz azon tevékenységekben, amelyek
tamogatjak az innovaciot és javitjak a gyogyszerek hozzaférhetéségét. Az innovacid teriiletén

' Az eur6pai gyogyszerliigynokségek teljesitményértékelése (Benchmarking of European medicines
agencies, BEMA).
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az EMEA forrasait és er6feszitéseit az innovativ gyogyszerek kezdeményezés és a globalis
allategészségiliggyel foglalkozd eurdpai technologiai platform munkéjanak szenteli. Mindkét
kezdeményezés megkisérli a gyogyszerfejlesztési eljarasok javitasat, és ezért nagyon fontos
az Ugynokség szamara. Mivel a biomarkerek, a transzlacionalis orvostudomany és a
nanotechnologia teriiletén europai és egyéb orszagok tuddsai dolgoznak, az EMEA
tudomanyosan hozzajarulast nyujt majd a gyogyszerfejlesztés ezen 1j teriileteihez.

Az EMEA tovabbra is eclkételezett az allatgyogyaszati készitmények hozzaférhetéségének
javitasa mellett, és ennek elérése érdekében 3 f6 teriiletre Osszpontosit. Elséként, az
engedélyezés eldmozditisa és megkonnyitése érdekében az Ugyndkség egyiitt dolgozik az
érdekelt felekkel a fobb jarvanyos allatbetegségek — mint a madarinfluenza, a kéknyelv
betegség és a korom-szdj betegség — elleni vakcindkra vonatkoz6 kdzpontositott eljardson
keresztiil. Ez jelentds részét teszi ki az Ugyndkség 1j ,,A megeldzés jobb, mint a gyogyitas”
cimli kozosségi allategészségligyi stratégiahoz vald hozzajaruldsdnak. Masodsorban, az
Ugynokség a haldzattal egyiittmiikddve végrehajt olyan kezdeményezéseket, amelyek célja,
hogy az engedélyezés idOpontjaban a vallalatot tamogatd intézkedések bevezetésén keresztiil
elosegitsék a korlatozott piacokra — ide értve a kevésbé elterjedt alkalmazast és a ritka fajokat
— szant allatgyogyaszati készitmények jobb elérhetdségét. Harmadsorban, az antimikrobidlis
szerek allatgyogyaszati készitményként vald hasznalatdbol eredd, az embert érintd lehetséges
kockézatok értékelésével és adott esetben kezelésével kapcsolatban az Ugyndkség aktivan
hozzajarul az Eurdpai Bizottsag, a k6zosségi ligynokségek és az illetékes nemzeti hatosagok
munkajahoz. Az Ugyndkség 0Osszehangolja a tudomanyos és a halozati bizottsagok
tevékenységeit, hogy biztositsa a helytalld és tudomanyos kockézatértékelést, amely az
antibiotikumok emberben és allatban torténo hasznalatat egyarant figyelembe veszi.
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