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Na program prac Europejskiej Agencji Lekéw na 2012 r. wptywa szereg czynnikéw, m.in.:

e nowe prawodawstwo w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii;

e nowe prawodawstwo w zakresie sfatszowanych produktéw leczniczych;

e klimat oszczednosci w odniesieniu zaréwno do Agencji, jak i do wtasciwych organow krajowych.

W programie prac bierze sie pod uwage powyzsze czynniki, szerszy kontekst srodowiska
legislacyjnego, gospodarczego, spotecznego i technologicznego Agencji oraz odpowiednie srodki
okreslone w programie wdrazania ,Planu dziatania do 2015 r.” Agencji.

Najwyzsze standardy jakosci

Gtéwnym priorytetem Agencji pozostaje petnienie biezacych obowigzkéw naukowych zgodnie z
najwyzszymi standardami jakosci. Liczba podstawowych dziatan pozostanie na poziomie podobnym do
zesztorocznego, przy czym w niektorych obszarach nastgpi minimalny wzrost.

Poza ocenianiem wnioskdw w celu ustanowienia norm jakosci i ram czasowych, Agencja wprowadzi
$rodki na rzecz poprawy jakosci oraz naukowej i regulacyjnej spojnosci ocen i nauki w dziedzinie
regulacyjnej, stanowigcej podstawe pracy Agencji. Odbedzie sie to zgodnie z programem wdrazania
planu dziatania.

Prawodawstwo w zakresie nadzoru nad bezpieczeistwem farmakoterapii

Wdrazanie prawodawstwa w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii stanowi gtéwny
obszar zainteresowania Agencji i catej europejskiej sieci lekow, co wynika ze znaczenia tych przepisow
dla zdrowia publicznego, ilosci pracy, jakg zaréwno Agencija, jak i sie¢ bedgq musiaty wykona¢ w
najblizszych latach, a takze znaczacych zasobdéw, ktére trzeba bedzie wygospodarowaé poprzez
wewnetrzng realokacje i przyrost wydajnosci, aby sfinansowac te prace.
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Agencja i jej partnerzy ustanowili priorytety w zakresie stopniowego wdrazania tego prawodawstwa
stosownie do dostepnych zasobdw. Najwyzszy priorytet przypisuje sie dziataniom przyczyniajgcym sie
do poprawy zdrowia publicznego; nastepne w kolejnosci sq dziatania zwiekszajace przejrzystosc i
usprawniajace komunikacje, a dalej $rodki na rzecz upraszczania.

Trzeba podkresli¢, ze zakres nowego prawodawstwa w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii dalece wykracza poza tradycyjny zakres tego nadzoru w odniesieniu do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi. Chociaz nowe prawodawstwo znaczaco zmienia klasyczne zadania w
dziedzinie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii lub dodaje do nich nowe, to rowniez
bezposrednio wptywa na wiele czesci procesu regulacyjnego zwigzanego z bezpieczenstwem pacjenta,
ktérych w przesztosci nie uwazano za wchodzace w ramy takiego nadzoru.

Wiekszos¢ prac w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii prowadzonych obecnie przez
Agencje odnosi sie do okoto 600 produktdéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi,
dopuszczonych do obrotu w procedurze centralnej. Najwazniejszg zmiang w nowym prawodawstwie
jest bezposrednie zaangazowanie Agencji w nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu
do produktéw dopuszczonych do obrotu w procedurze krajowej.

Prawodawstwo w zakresie zapobiegania fatszowaniu produktow leczniczych

Wiekszos$¢ wymogdéw nowego prawodawstwa, ktdére pomoze zapobiega¢ wprowadzaniu sfatszowanych
produktow leczniczych do legalnego tancucha dystrybucji, wejdzie w zycie w styczniu 2013 r. Prace
przygotowawcze muszg jednak zostac¢ podjete w 2012 r. Zakres stosowania prawodawstwa obejmuje
produkty dopuszczone do obrotu w procedurze centralnej i krajowej. Nowe prawodawstwo w
szczegdblnosci naktada obowigzki na Agencje w zakresie opracowania okreslonych baz danych i
zarzadzania nimi, wspoétpracy pod wzgledem koordynacji kontroli w panstwach trzecich, wspotpracy
przy ocenie i weryfikacji ram regulacyjnych panstw trzecich dotyczacych farmaceutycznych sktadnikow
czynnych oraz innych nowych $rodkéw. Trzeba bedzie pogodzi¢ zasoby niezbedne do wdrozenia
prawodawstwa w zakresie sfatszowanych produktéw leczniczych i w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

Przejrzystosc¢

W obrebie sieci trwajq prace nad opracowaniem definicji poufnych informacji handlowych i nad
najlepszymi sposobami przestrzegania norm w zakresie ochrony danych osobowych. Porozumienie w
tych kwestiach utoruje droge dalszym s$rodkom, ktére umozliwig Agencji przejscie z reaktywnego
publikowania réznych dokumentéw na publikowanie proaktywne. Agencja i jej partnerzy w sieci sq
zdania, ze ten ostatni element pozwolitby w dtuzszej perspektywie oszczedzac zasoby. W miedzyczasie
do najistotniejszych osiggnie¢ w dziedzinie przejrzystosci w 2012 r. bedzie nalezato przyznanie dostepu
do bazy danych EudraVigilance w odniesieniu do lekéw stosowanych u ludzi i lekdw weterynaryjnych,
dostarczanie wiekszej ilosci informacji na temat badan klinicznych oraz rozpoczecie publikowania
porzadkow obrad i protokotéw komitetu naukowego. W wyniku konsultacji spotecznych Agencja
sfinalizuje réwniez swojq polityke przejrzystosci.

Dostep do dokumentéw nadal bedzie obszarem, ktory pochtonie znaczne zasoby. Agencja w dalszym
ciggu bedzie rozwija¢ procedury i systemy, aby szybciej i efektywniej podawac¢ wazne informacje do
wiadomosci publicznej. Strona internetowa Agencji zostanie dostosowana, aby udostepni¢ punkt
kompleksowej obstugi wszystkich wnioskéw o dokumenty lub informacje.
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Komunikacja i kontakty z zainteresowanymi stronami

Aby poczyni¢ dalsze postepy w dziedzinie komunikacji i przekazywania informacji, Agencja przygotuje
strategie komunikacyjng. Jednym z filaréw jej realizacji bedzie wzmocnienie wspétpracy Agencji z
wilasciwymi organami krajowymi w dziedzinie komunikacji i przekazywania informacji.

Ze wzgledu na swojg wyjatkowa pozycje w srodowisku nauk przyrodniczych i opieki zdrowotnej,
Agencja posiada bogaty zbidr danych, informacji i wiedzy. Udostepnienie tych zasobdw szerszej grupie
odbiorcéw mogtoby by¢ korzystne dla opracowywania lekéw i poprawi¢ opieke nad pacjentami. Agencja
nasili swoje wysitki na rzecz wymiany pierwotnych danych i informacji, zapewnienia uzupetniajacych
analiz danych i doswiadczen, a takze aktywnego przykazywania srodowisku naukowemu swojej wiedzy
i podstaw opinii regulacyjnych.

Agencja nadal bedzie wzmacniac i poszerzac zakres interakcji ze spoteczenstwem obywatelskim
poprzez zmiane ram wspétdziatania z organizacjami pacjentéw i poprzez stopniowe wdrazanie ram
wspotpracy z pracownikami stuzby zdrowia. Rozpoczng sie rozmowy na temat sposobdw
zagwarantowania uwzgledniania wartosci istotnych dla pacjentéw w ocenach stosunku korzysci do
ryzyka.

Potrzeby w zakresie zdrowia publicznego i dostepnos¢ lekow

W dziedzinie dostepnosci lekédw Agencja wdrozy kilka inicjatyw okreslonych w programie wdrazania
planu dziatania. Planowane dziatania obejmujg okreslenie obszaréw, w ktérych potrzebne sg
dodatkowe leki, przeanalizowanie trudnoéci napotykanych przez MSP pod wzgledem zaspokajania
niezaspokojonych potrzeb medycznych oraz rozwazenie zalet i mechanizmu opcjonalnego podejscia do
wczesnedo udzielania pozwolen na dopuszczenie lekéw do obrotu w obrebie ograniczonej populaciji.
Agencja zwiekszy swoje zaangazowanie w leczenie pacjentow w podesztym wieku i kobiet w cigzy.
Agencja bedzie réwniez nadal wnosi¢ wkifad w prace organéw ds. oceny technologii medycznych i
wspotpracowac z nimi. Zrealizowany zostanie projekt majacy na celu poprawe europejskich publicznych
sprawozdan oceniajacych. Nadal Swiadczone bedg ustugi pilotazowe w zakresie wspolnego doradztwa
naukowego wraz z organami ds. oceny technologii medycznych i ptatnikami.

Leki weterynaryjne

W dziedzinie weterynarii najwazniejszym tematem w 2012 r. bedzie kontynuowanie zarzadzania
podstawowymi dziataniami w warunkach ograniczonych zasobdw.

W odniesieniu do lekéw weterynaryjnych przewiduje sie, ze Komisja Europejska sfinalizuje wnioski
ustawodawcze bedace wynikiem przeprowadzonych w 2010 r. konsultacji w sprawie lepszych
uregulowan prawnych w sektorze weterynaryjnym oraz oceny skutkéw prawodawstwa w zakresie
weterynarii. Agencja bedzie wspierac prace Komisji poprzez zapewnienie doradztwa technicznego,
zwtaszcza w odniesieniu do skutkdw wspomnianych wnioskéw dla dostepnosci weterynaryjnych
produktow leczniczych w ujeciu ogdlnym, a w szczegdlnosci dla dostepnosci produktow dopuszczonych
do obrotu w procedurze centralnej.

Oczekiwany i promowany jest wzrost liczby wnioskéw o doradztwo naukowe oraz o dopuszczenie do
obrotu w odniesieniu do nowych terapii weterynaryjnych. Agencja bedzie wspétpracowac z
zainteresowanymi stronami i siecig regulacyjng, aby zagwarantowa¢, ze istniejg odpowiednie wytyczne
stuzace utatwieniu dostepu do rynku nowym technologiom przed rewizja prawodawstwa
weterynaryjnego lub w ramach tejze rewizji.

Jak wspomniano w planie dziatania i towarzyszacym mu planie wdrazania, Agencja i jej Komitet ds.
Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych nadal bedq wtaczac sie w wiele roznych zagadnien zwigzanych
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z lekami weterynaryjnymi w Unii Europejskiej i na szczeblu miedzynarodowym, takich jak: opornos¢ na
$rodki przeciwdrobnoustrojowe, maksymalne limity pozostatosci, ocena ryzyka, metodyka oceny
stosunku korzysci do ryzyka oraz harmonizacja standardéw i wymogow. Zakres i harmonogram
zaangazowania sektora weterynaryjnego bedq zalezaty od dostepnych zasobdw, majgc na uwadze fakt,
ze pierwszenstwo trzeba przyznac¢ utrzymaniu podstawowych obowigzkéw naukowych. Duza waga
nadal bedzie przywigzywana do prac w ramach agendy ,,Wspdlne zdrowie”, zgodnie z ktérg
promowanie zdrowia zwierzat przyczynia sie do promowania zdrowia cztowieka.

Zarzadzanie Agencja

Przez caty 2012 r. nacisk potozony bedzie na uzyskanie przyrostu wydajnosci oraz na przeglad i zmiane
procesow. Wyzwaniem dla Agencji jest to, ze coraz trudniej jest dopasowac rosngce obcigzenie praca i
nowe zadania do odpowiednich zasobow. Wymaga to od Agencji przyspieszenia wdrazania jej
programu racjonalizacji, aby wytworzy¢ wewnetrzne zasoby na potrzeby wykonywania nowych i
istniejacych obowigzkdw zgodnie z najwyzszymi standardami jakosci. W tym celu Agencja przyspieszy
wprowadzanie programu na rzecz sprawnosci operacyjnej (OpEX@EMA), ktéry ma na celu m.in.
dokonanie stopniowego przegladu proceséw w ramach podstawowej dziatalnosci i zagwarantowanie, ze
procesy te opierajq sie na wydajnych i efektywnych systemach informatycznych.

Po wprowadzeniu w 2011 r. zmienionej polityki w zakresie rozwigzywania konfliktéw intereséw,
Agencja skupi sie na zapewnieniu petnego wdrozenia i efektywnego funkcjonowania swojej
zaktualizowanej strategii zarzgdzania potencjalnymi konfliktami intereséw w odniesieniu do zarzadu,
ekspertéw i pracownikow.

Inng wazng dla Agencji kwestig jest zapewnienie ciggtosci jej dziatania podczas igrzysk olimpijskich w
Londynie w 2012 r. Stworzy to mozliwos¢ przetestowania rozwigzan w przypadku zaktdcen
logistycznych oraz czestszego korzystania z wirtualnych posiedzen na potrzeby podstawowych dziatan.
Gospodarzem gtéwnych posiedzen komitetu w krytycznym okresie lipca 2012 r. bedg wtasciwe organy
krajowe i Komisja Europejska.
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