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Pracovny program Eurdpskej agentury pre lieky na rok 2012 je ovplyvneny radom faktorov, ku ktorym
patria:

e pravne predpisy tykajuce sa dohladu nad liekmi,
e nové pravne predpisy tykajuce sa falSovanych liekov,
e zavadzanie Uspornych opatreni tak v pripade agentury, ako aj prislusnych vnutrostatnych organov.

Uvedené faktory, Sirsi kontext legislativneho, ekonomického, socialneho a technologického prostredia
agentlry a prislusné opatrenia vytycené v plane realizacie pracovného ,harmonogramu agentury do
roku 2015" su zohladnené v pracovnom programe.

Standardy najvyssej kvality

Hlavnou prioritou agentlry zostava vykonavanie priebeznych vedeckych uloh v sllade s najvyssimi
standardmi kvality. Objem zakladnych Cinnosti zostane na podobnej Urovni ako v minulom roku
s nepatrnym narastom v niektorych oblastiach.

Okrem posudzovania ziadosti agentira bude na Ucely stanovenia Standardov kvality a ¢asovych planov
zavéadzat opatrenia na posilnenie kvality, vedeckej a regulaénej konzistentnosti hodnoteni a odbornosti
v regulacnej oblasti, na ktorych je zalozena praca agentury v sulade s planom realizacie pracovného
harmonogramu.

Pravne predpisy tykajuce sa dohl'adu nad liekmi

Vykonavanie pravnych predpisov tykajlcich sa dohladu nad liekmi je hlavnou oblastou prace agentdry
a Eurdpskej siete liekov celkove vzhladom na déleZitost tychto pravnych predpisov pre verejné zdravie,
mnozstvo prace, ktorl agentura aj siet budd musiet v nasledujlcich rokoch vykonat a zna¢ny objem
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prostriedkov, ktoré bude potrebné najst internym prerozdelenim a zvySenou efektivnostou, aby bolo
mozné tieto prace financovat.

Agentura a jej partneri stanovili priority pre postupné vykonavanie pravnych predpisov v sulade
s dostupnymi zdrojmi. Cinnostiam prispievajicim k verejnému zdraviu bola priradena najvyssia
priorita, nasleduju ¢innosti zvy3ujlce transparentnost a zlepujlice komunikaciu a po nich
zjednodusujuce opatrenia.

Potrebné je zddraznit, Ze rozsah pésobnosti novych pradvnych predpisov tykajucich sa dohladu nad
liekmi zasahuje daleko nad ramec tradi¢ného rozsahu pdsobnosti pravnych predpisov tykajlcich sa
dohladu nad humannymi liekmi. I ked novymi pravnymi predpismi sa vyznamne menia alebo dopifiaju
klasické ulohy v oblasti dohladu nad liekmi, ovplyviiuju sa priamo aj mnohé casti regulacného procesu
tykajuceho sa bezpecnosti pacientov, ktoré sa predtym nepovazovali za dohlad nad liekmi.

Vacsina prace v oblasti dohladu nad liekmi, ktort agentdra v sucasnosti vykondva, sa tyka priblizne
600 centrdlne povolenych liekov na humanne pouzitie. NajvyznamnejSou zmenou v novych pravnych
predpisoch je priama Ucast agentliry na dohlade nad liekmi povolenymi na zéklade vnutrostatneho
postupov.

Pravne predpisy zamerané proti falSovaniu

Vadsina poziadaviek novych pravnych predpisov, ktoré pomd6zu zabranit vstupu faldovanych liekov do
legdlneho dodavatelského retazca, nadobudne Géinnost v januari 2013, ale pripravné prace je potrebné
vykonat v roku 2012. Pravne predpisy sa budl vztahovat na lieky povolené centrdlne i na lieky
povolené na zaklade vnutrostatnych postupov. Novymi pravnymi predpismi sa ukladaju poziadavky
najma agentire, a to rozvijat a riadit urcité databazy, spolupracovat pri koordinacii inSpekcii v tretich
krajinach, spolupracovat pri posudzovani a overovani regulaéného ramca tretich krajin pre ucinné
farmaceutické latky, a viaceré dalSie nové opatrenia. Prostriedky potrebné na vykonavanie pravnych
predpisov tykajlcich sa faldovanych liekov a dohladu nad liekmi bude potrebné zosuladit.

Transparentnost

V ramci siete pokracuju prace zamerané na stanovenie toho, aké informacie sa povazuju za déverné
obchodné informacie a ako najlepsie dodrziavat ochranu osobnych Gdajov. Dosiahnutie dohody o tychto
otadzkach umozni pripravu daldich opatreni, na zéklade ktorych agentdra bude mdct prejst od
reaktivneho k aktivnemu uverejfiovaniu jednotlivych dokumentov. Agentira sa spolu so sietou partnerov
domnieva, Ze by sa tymto usetrili zdroje v dlhodobom horizonte. Medzitym k najvyznamnejsSim
vysledkom v oblasti transparentnosti v roku 2012 bude patrit spristupnenie Gdajov EudraVigilance pre
humanne a veterinarne lieky, poskytovanie vacsieho mnozstva informacii o klinickom skusani a zacatie
uverejiovania programov a zapisnic vedeckého vyboru. Na zaklade vysledkov verejnej konzultacie
agentura dokondi aj svoju politiku transparentnosti.

Pristup k dokumentom bude aj nadalej oblastou, ktord odéerpéava znadné zdroje. Agentira bude dalej
rozvijat procesy a systémy na rychlejdie a G¢innejsie poskytovanie informécii, ktoré st predmetom
zaujmu verejnosti. Webova strdnka agentlry sa prispdsobi a bude obsahovat jediny vstupny bod pre
vSetky ziadosti o dokumenty alebo informacie.

Komunikacia so zainteresovanymi stranami a ich zapajanie

Na dosiahnutie dalSieho pokroku v oblasti komunikacie a poskytovania informacii agentara pripravi
stratégiu komunikécie. Jednym z pilierov realizacie bude posiliovanie spoluprace agentury
s prislusSnymi vnutrostatnymi organmi v oblasti komunikacie a poskytovania informacii.
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Vdaka svojmu jedineCnému postaveniu v oblasti vedy o Zivej prirode a zdravotnej starostlivosti
agentlra predstavuje bohaty zdroj dajov, informacii a poznatkov. Otvorenie tychto zdrojov pre SirSie
skupiny prijemcov by mohlo napomdct vyvoju liekov a zlep$eniu starostlivosti o pacientov. Agenttra
zvysi svoje Usilie pri poskytovani primarnych Udajov a informacii, poskytovani sekundarnej analyzy
Udajov a skusenosti a aktivnom oznamovani svojich poznatkov a podkladov pre stanoviska v
regulac¢nej oblasti vedeckej komunite.

Agentlra bude nadalej posilfiovat a rozSirovat rozsah interakcii s ob&ianskou spolo¢nostou na zaklade
revizie ramca pre vzajomné pOsobenie s organizaciami pacientov a postupného zavadzania ramca pre
vzdjomné pdsobenie s lekdrmi. Za¢nu sa diskusie o tom, ako zabezpedit, aby sa pri postdeni prinosu a
rizika zohladnovali hodnoty pacientov.

Potreby verejného zdravotnictva a dostupnost liekov

V oblasti dostupnosti liekov agentira bude realizovat viaceré iniciativy vytyéené v plane realizacie
pracovného harmonogramu agentary. K planovanym cCinnostiam patri identifikacia oblasti, kde su
potrebné dalsie lieky, posudzovanie tazkosti, ktorym ¢elia malé a stredné podniky pri riedeni dosial
neuspokojenych potrieb v oblasti zdravotnej starostlivosti a posudzovanie prinosov a mechanizmu
nepovinného pristupu k véasnému povoleniu liekov v obmedzenej populacii. Agentlra posilni svoj
prispevok k lie¢be starsich pacientov a tehotnych Zien. Obdobne agentira bude pokracovat v podpore
a spolupraci s orgdnmi na hodnotenie zdravotnickych technoldgii. Realizovat sa bude projekt na
zlepSovanie eurdpskych verejnych hodnotiacich sprav a s orgdnmi na hodnotenie zdravotnickych
technoldgii a platcami bude pokradovat skidobné poskytovanie spoloéného vedeckého poradenstva.

Veterinarne lieky

Témou na rok 2012 vo veterinarnej oblasti bude, ako pokracovat v riadeni hlavnych &innosti v situdcii s
obmedzenymi zdrojmi.

Pokial' ide o veterinarne lieky, od Eurdpskej komisie sa oCakava dokoncenie legislativhych navrhov na
zaklade jej konzultacii tykajucich sa lepsej regulacie vo veterinarnej oblasti a posudenia vplyvu
veterindrnych pravnych predpisov, ktoré sa uskutoénili v roku 2010. Agentira bude podporovat pracu
Komisie poskytovanim technického poradenstva, najma pokial ide o to, ako tieto navrhy ovplyvnia
dostupnost veterindrnych liekov vo véeobecnosti a konkrétne centralne povolenych liekov.

Ocakava a podporuje sa narast ziadosti o vedecké poradenstvo a povolenie na uvedenie na trh

v pripade novych veterinarnych terapii. Agenttra bude spolupracovat so zainteresovanymi stranami a
regulaénou sietou, aby zabezpedila zavedenie vhodného a primeraného usmernenia na ulah&enie
vstupu novych technoldgii na trh bud' v predstihu, alebo v ramci revizie veterinarnych predpisov.

Ako je vyjadrené v pracovhom harmonograme a plane jeho realizacie, agentura a Vybor pre lieky na
veterindrne pouzitie bude aj nadalej prispievat k $irokej $kdle tém slvisiacich s veterindrnymi liekmi na
Urovni Eurdpskej Unie i na medzinarodnej Urovni, ako napr. antimikrobidlna rezistencia, maximalne
limity rezidui, hodnotenie rizik, metodika analyzy prinosu a rizika a harmonizacia noriem a poziadaviek.
Rozsah a ¢asovy plan prispevku z veterinarnej oblasti budd stanovené podla dostupnych zdrojov so
zretelom na prioritu, ktord sa priklada zachovaniu zakladnych vedeckych Uloh. Doraz sa bude nadalej
klast na pracu v rdmci programu ,jedno zdravie", pri¢om podporovanim zdravia zvierat sa podporuje
zdravie Cloveka.

Riadenie agentiry

V priebehu roku 2012 sa bude klast déraz na dosiahnutie véésej efektivnosti a na postupy revizie
a prepracovania. Vyzvou pre agenturu je Coraz zlozitejSia Uloha, ktorou je zosuladenie narastajlcej
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pracovnej zataze a novych Uloh s primeranymi zdrojmi. Preto je potrebné, aby agentdra urychlila
realizéciu svojho programu racionalizacie na Ucely ziskania internych zdrojov na vykonavanie novych
a existujucich povinnosti na ¢o najvyssej kvalitativnej Grovni. Agentura preto urychli zavadzanie
operaéného programu Excellence (OPEX@EMA), ktorym sa, okrem iného, budi postupne skimat
zakladné pracovné postupy a ktorym sa zabezpedi ich podpora uc¢innymi a efektivnymi IT systémami.

Po zavedeni revidovanych politik na riesenie konfliktov zaujmov v roku 2011 sa agentlra zameria na
zabezpecenie Uplnej realizacie a u¢inného fungovania svojich aktualizovanych politik tykajucich sa
riadenia pripadnych konfliktov zaujmov v slvislosti so spravnou radou, expertmi a zamestnancami.

Dal$ou ddleZitou oblastou pre agenturu je zabezpedit kontinuitu jej ¢innosti po¢as Olympijskych hier,
ktoré sa budd konat v Londyne v roku 2012. Bude to prileZitost na otestovanie opatreni v pripade
narusenia logistickych tokov a na zvySenie vyuzivania virtualnych stretnuti v pripade hlavnych Cinnosti.
Hlavné zasadnutia vyboru pocas kritického obdobia, ktorym bude jil 2012, budt organizovat prislusné
vnutrostatne organy a Eurdpska komisia.
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