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Pracovny program agentiry vznikol na zaklade réznych trendov, vedeckych, politickych a
inych smerovani, ktoré budi relevantné pre oblast’ posobnosti agentiry v roku 2009. Tieto
smerovania obsahujii najnov§ie pravne predpisy, ktoré boli prijaté alebo budi v prijaté v
blizkej budicnosti a delegujil na agentiru nové zodpovednosti. Sem patria aj pravne predpisy
tykajtce sa liekov na inovativnu liecbu, revidované nariadenie tykajuce sa zmien v udel'ovani
povoleni na uvedeni lieku na trh a revidovanych pravnych predpisov o bezpecnostnych
limitoch pre rezidua uréené na veterindrne pouzitie v strave. Predpoklada sa, ze tieto dve
posledné upravy pravnych predpisov nadobudnt u¢innost’ pocas roku 2009.

Agentura posobi v globalnom regulacnom prostredi, ktoré sa okrem inych trendov vyznacuje
aj narastajucim poctom klinickych $tadii prebiehajucich v krajinach, ktoré su vnimané z
hladiska aplikacie klinickych postupov ako krajiny, kde tradicie nie su eSte tak dobre
zavedené ako v krajinach Eurdpskej tnie, Spojenych Statoch americkych a ¢i v inych
rozvinutych krajinach. V roku 2008 navySe vyvstali otdzky suvisiace s kvalitou liekov,
ktorych G&inné latky boli vyrobené za hranicami EU. Tato skuto¢nost’ ovplyvni mnoZstvo
prace v oblasti kontroly, tak pre agentuiru EMEA ako aj pre kompetentné narodné organy a
medzinarodnym zavidzkom agentiry EMEA tak prida novi dimenziu.

Agentura Celi neustalemu nérastu objemu prace v réznych oblastiach svojej ¢innosti vratane
vedeckého poradenstva, lickov na pediatrické pouzitie, registracie ockovacich latok urcenych
proti epidemickym ochoreniam zvierat, transparentnosti a medzinarodnych zavizkov, pricom
som vymenoval len niekol’ko z nich.

Priority agentury boli stanovené na zaklade tychto a d’alSich faktorov ovplyvitujicich ¢innost’
agentlry v roku 2009 a budu sa zameriavat’ na:

= dalSie zlepSovanie Ucinnosti a efektivity klicovych aktivit agentiry EMEA vratane
konsolidacie medzinarodne;j stratégie agentiry EMEA vo svetle globalnych vyziev,

= posilnovanie eurdpskej siete pre lieky,

= pokracovanie zlepSovania sledovania bezpeCnosti lieckov na humanne a veterinarne
pouzitie,

= implementovanie a zavadzanie novych pravnych predpisov o lickoch na humanne pouzitie
ur¢ené na inovativnu liecbu ako aj inych pravnych predpisov,

= posililovanie transparentnosti, komunikécie a poskytovania informacii,
= prispievanie k zlepSeniu dostupnosti lickov na humanne a veterinarne pouZitie,
= prispievanie k prostrediu, ktoré stimuluje inovacie.

Uz dlhé roky agentira neustale zavadza rozne farmaceutické pravne predpisy. Vysledkom
¢oho je skutoCnost, ze agentira EMEA vyrastla na komplexnt organizaciu, ktorej ¢innost’
uzko zavisi na technoldgiach zameranych na u¢inni a efektivnu informovanost a
komunikéciu. Zaroven agentura EMEA pridelila vyznamnu Cast’ svojich zdrojov z oblasti IT a
Gdrzby na rozvoj a podporu telematickych systémov v EU. Vysledky roznych iniciativ
zlepSovania procesov, procesnych analyz a prieskumov u zamestnancov ukdzali, ze teraz je
Cas pre agentlru prehodnotit’ zameranie niektorych z jej IT zdrojov urcenych na zlepSovanie
informacnych systémov agentiry ako krok smerom k prostrediu s plnym elektronickym
fungovanim. Tento zdvizok je zohladneny v pracovnom programe a rozpocte agentury.
Okrem toho nadvézujic na interne pripravné prace a konzultacie, agentura EMEA prisposobi
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svoju organiza¢nu Struktaru tak, aby si mohla plnit’ svoje poslanie uc¢innejSim a efektivnejSim
spdsobom.

Ako vyplyva z tohto pracovného programu, ¢innost’ v oblasti implementacie najnovsich
pravnych predpisov tykajucich sa pediatrickych liekov zostava komplexna a dynamicka.
Agentura bude pokraCovat’ v zamerani na d’alSom zefektiviiovani tychto aktivit vratane
rozvoja pediatrickej vyskumne;j siete.

Europska siet’ pre lieky je nevyhnutna nato, aby si agentira EMEA mohla plnit’ svoje poslanie
a ciele v oblasti zdravia. Z tohto dévodu je neustale posiliiovanie a rozvoj vedeckych kapacit
siete trvalym cielom agentury EMEA Tento rok bude agentura aj nadalej podporovat
spolupricu v ramci siete a porovnavacich aktivit (BEMA') abude poskytovat’ vstupy pre
usilie zamerané na posililovanie kapacit siete. Niektoré z tychto cielov obsahuju zlepSovanie
planovania vedeckych zdrojov, pokrokovych iniciativ v oblasti vzdelavania a rozvoja
odbornosti a zabezpecovania efektivnej komunikécie v ramci siete.

Sledovanie bezpecnosti lickov je oblastou, ktord sa neustale skiima, vyvija a posiliuje.
Agentura EMEA spolu so svojimi partnermi pripravuje a implementuje eurdpsku stratégiu
riadenia rizik (ERMS). Délezitou sucastou ERMS je implementacia europskej siete centier
pre dohl'ad nad liekmi a farmakoepidemioldgiu (ENCePP). Pripravne prace sa uskutocnili v
roku 2008 a agentira by mala byt v pozicii, aby v roku 2009 zacala s
farmakoepidemiologickymi tadiami, ktorymi bola poverend. Dal§im doleZitym projektom je
posilnovanie metodologie pomeru prinosu a rizik lieckov na humanne a veterinarne pouzitie
pocas ich Zivotnosti. Tato praca sa bude vykonavat’ rovnako na internom fore ako aj v ramci
iniciativy pre inovativne lieky.

Agentira EMEA je pripravena na vznik nového vedeckého vyboru, Vyboru pre inovativnu
liecbu, ktory bude tuplne funkény v roku 2009. Nakolko agentira EMEA zabezpecila
potrebné postupy na hodnotenie ziadosti a poskytovanie d’alSieho Specifického poradenstva na
lieky pre inovativnu liecbu, bude zabezpecovat’ tieto postupy a bude rozvijat’ aktivity v oblasti
riadenia rizik a dohl'adu nad liekmi v ramci tejto novej sfére posobnosti.

Velké snaha sa vyvija aj voblastiach komunikacie, transparentnosti a poskytovania
informéacii. Agentira EMEA je pod narastajici tlakom, aby prostrednictvom svojich on-line
vystupov dokézala zabezpecit' potreby externych zainteresovanych stran publikovanim
informacii prostrednictvom webu, ktoré sa daji I'ahko najst’ i pouzit. Vysledkom toho je, ze
agentira koncom roku 2009 spristupni aktualizovani verziu svojej internetovej stranky a
zacne pracovat’ na tom, aby zabezpecila, Ze vSetky internetové stranky urcené pre verejnost,
ktoré st pod spravou agentury, boli 'ahko pouziteI'né a pristupné externymi zainteresovanymi
stranami. S cielom obsiahnut’ a konsolidovat’ vSetky aktivity suvisiace s transparentnostou,
agentura predlozi svoju politiku transparentnosti po konzultdcii s partnermi a
zainteresovanymi stranami. Tento krok zaroven prispeje k planom agentiry poskytovat
pristup k informaciam tykajicim sa bezpe¢nosti a klinickych skasok.

Agentura bola a bude vyrazne zapojena do aktivit, ktoré¢ podporia inovacie a zlepS$ia pristup k
lickom. V oblasti inovacii agentira EMEA bude venovat svoje usilie a zdroje na Cinnost’
iniciativy za inova¢ni medicinu a Eurdpskej technologickej platforme pre globalne zdravie
zvierat. Obe iniciativy st zamerané na zlepSenie postupov vyvoja lickov a preto su pre
agenturu vel'mi dolezité. KedZze vedci z eurdpskych a inych krajin pracuju v oblasti
biomarkerov, prelozitenej mediciny a nanotechnolégii, agentira EMEA poskytne vedecké
vstupy do tychto novych oblasti vyvoja liekov.

Agentira EMEA sa nadalej zavidzuje zlepSovat dostupnost’ veterindrnych liekov ana
dosiahnutie tychto cielov bude svoje usilie zameriavat’ na tri oblasti. Po prvé, agentura bude
spolupracovat’ so zainteresovanym stranami na propagacii a podpore udelovania povoleni
prostrednictvom centralizovaného postupu pre ocCkovacie latky proti hlavnym nékazam

! Porovnavanie eurépskych agentur pre lieky (BEMA)
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zvierat, najma vtacej chripke, kataralnej hortcke a slintacke a krivacke. Tato aktivita bude
vyraznym prispevkom agentiry k novej stratégii SpoloCenstva tykajucej sa zdravia zvierat
s ndzvom Prevencia je lepsia ako lieCba. Po druhé, agentira bude implementovat’ iniciativy v
spolupraci so sietou, zamerané na ulahéenie dostupnosti veterinarnych lickov uréenych pre
obmedzené trhy vratane menej vyznamného pouzitia apri minoritnych druhoch
prostrednictvom prijatia opatreni na pomoc spolo¢nostiam pocas udel'ovania povolenia. Po
tretie, agentira bude aktivne spolupracovat’ s Eurdpskou komisiou a agentirami Spolo¢enstva
a narodnymi kompetentnymi organmi vo vztahu k hodnoteniu a podla potreby aj pri riadeni
moznych rizik pre ¢loveka vznikajucich pouZzitim antimikrobialnych Cinitelov akymi st lieky
na veterinarne pouzitie. Agentura bude koordinovat' Cinnost’ svojich vedeckych vyborov
s relevantnymi sietami, aby zabezpecila pripravu kvalitnych, vedeckych hodnoteni rizik,
ktoré zohl'adiiujii pouzitie antibiotik tak u ¢loveka ako aj u zvierat.
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