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Το πρόγραµµα εργασίας για το 2010 καταρτίζεται µε φόντο τις δυναµικές αλλαγές που συµβαίνουν 

στο νοµοθετικό και επιχειρησιακό περιβάλλον του Οργανισµού. Στο έτος που διανύουµε 

ολοκληρώνεται η εφαρµογή της µακρόχρονης στρατηγικής του Οργανισµού (χάρτης πορείας µέχρι 

το 2010) που είχε εγκριθεί από το διοικητικό συµβούλιο τον ∆εκέµβριο του 2004, ενώ τίθενται και οι 

βάσεις για τη νέα στρατηγική που εκτείνεται µέχρι το 2015. Εξετάζοντας τη θετική πορεία που 

είχαµε µέχρι σήµερα αλλά και τις τάσεις και τις µεταβολές που σηµειώνονται στο περιβάλλον του 

Οργανισµού, προσδιορίσαµε τους ακόλουθους βασικούς τοµείς στους οποίους πρέπει να 

επικεντρωθεί το πρόγραµµα εργασίας για το τρέχον έτος: 

• Εφαρµογή των πλέον αυστηρών προτύπων ποιότητας στη διεκπεραίωση των βασικών 

δραστηριοτήτων του Οργανισµού, δεδοµένου του αυξανόµενου όγκου και της πολυπλοκότητας 

των δραστηριοτήτων  

• Επιτυχής επιτέλεση των καθηκόντων που ορίζονται από τη νέα νοµοθεσία 

• Ενίσχυση του ευρωπαϊκού δικτύου φαρµάκων  

• Περαιτέρω βελτίωση της παρακολούθησης της ασφάλειας φαρµάκων 

• Συνεργασία µε διεθνείς εταίρους και συνεισφορά σε διεθνείς δραστηριότητες  

• Προώθηση της επικοινωνίας, της παροχής πληροφοριών και αύξηση της διαφάνειας 

• Συµβολή στη δηµιουργία περιβάλλοντος που ευνοεί την καινοτοµία και βελτιώνει τη 

διαθεσιµότητα των φαρµάκων. 

∆εδοµένης της φύσης του έργου του Οργανισµού και λόγω της έγκρισης νέων φαρµακευτικών 

προϊόντων, υπάρχει σωρευτική αύξηση των εργασιών που απαιτούνται για την παρακολούθηση 

αυτών των προϊόντων, για τη διεξαγωγή των δραστηριοτήτων φαρµακοεπαγρύπνησης αλλά και για 

την διεκπεραίωση άλλων καθηκόντων που έπονται της φάσης έγκρισης. Κατά συνέπεια, χρόνο µε 

τον χρόνο αυξάνεται ο όγκος αλλά και ο σύνθετος χαρακτήρας των δραστηριοτήτων στις οποίες 

καλείται να αντεπεξέλθει ο Οργανισµός και το δίκτυο των εταίρων του. Ορισµένοι από τους τοµείς 

που θα επηρεάσουν την κατανοµή πόρων του Οργανισµού το 2010 είναι ο σύνθετος χαρακτήρας της 

συνεργασίας µεταξύ των έξι επιστηµονικών επιτροπών του Οργανισµού, η αύξηση στις 

δραστηριότητες που έπονται της φάσης έγκρισης, στις δραστηριότητες που αφορούν τις παραποµπές 

και την ασφάλεια των φαρµάκων, καθώς και στην παροχή πληροφοριών. 

Μετά την πρόσφατη νοµοθεσία για τα φαρµακευτικά προϊόντα προηγµένων θεραπειών, έχει τεθεί σε 

ισχύ ή πρόκειται σύντοµα να ισχύσει µεγάλος αριθµός πρόσθετων νοµοθετικών αλλαγών. Σε αυτές 

περιλαµβάνεται η αναθεώρηση του κανονισµού για τις τροποποιήσεις, µε τον οποίο καθιερώνονται 

νέες µέθοδοι επεξεργασίας των τροποποιήσεων, µε επιπτώσεις ωστόσο στη χρηµατοδότηση του 

Οργανισµού, και ο κανονισµός για τα αναθεωρηµένα Ανώτατα Όρια Καταλοίπων (ΑΟΚ), µε τον 

οποίο προωθείται η επέκταση των ΑΟΚ και η διεύρυνση του πεδίου εφαρµογής στα βιοκτόνα 

προϊόντα, καθώς και στα προϊόντα που χορηγούνται µε ιατρική συνταγή. Ο Οργανισµός θα ξεκινήσει 



επίσης προπαρασκευαστικές ενέργειες για πιθανές νοµοθετικές αλλαγές στο µέλλον στον τοµέα της 

φαρµακοεπαγρύπνησης και της παραποίησης φαρµάκων. 

Οι παγκόσµιες διαστάσεις της ανάπτυξης και έρευνας στον φαρµακευτικό τοµέα, σε συνδυασµό µε το 

υψηλό κύρος που απολαµβάνει ο Οργανισµός διεθνώς, σηµαίνουν ότι οι διεθνείς δεσµεύσεις του 

Οργανισµού όχι µόνο θα παραµείνουν ψηλά στις προτεραιότητές του αλλά θα αποκτήσουν κιόλας 

µεγαλύτερη σπουδαιότητα και εύρος. Στους τοµείς δραστηριότητας περιλαµβάνονται η υλοποίηση 

πρωτοβουλιών σχετικά µε τη διεξαγωγή κλινικών δοκιµών και την παρασκευή δραστικών ουσιών 

στην Κίνα και την Ινδία, καθώς και δραστηριότητες διεθνούς σύµπραξης στους τοµείς των 

επιθεωρήσεων ορθής παρασκευαστικής πρακτικής και ορθής κλινικής πρακτικής. Επίσης, ενίσχυση 

της συνεργασίας µε ρυθµιστικές αρχές εκτός ΕΕ µε σκοπό τη σύναψη συµφωνιών εµπιστευτικότητας 

και αµοιβαίας αναγνώρισης και συµβολή στις διεθνείς διαδικασίες τυποποίησης. 

Όπως και στα χρόνια που προηγήθηκαν, ιδιαίτερη προσοχή θα δοθεί στην περαιτέρω ανάπτυξη του 

έργου στον τοµέα της παρακολούθησης της ασφάλειας φαρµάκων. Στο επίκεντρο των προσπαθειών 

για το 2010 θα είναι η ευρύτερη εφαρµογή της ευρωπαϊκής στρατηγικής για τη διαχείριση κινδύνων 

(ERMS), η βελτίωση της ποιότητας των δεδοµένων στη βάση EudraVigilance και η παροχή 

υποστήριξης στο Ευρωπαϊκό ∆ίκτυο Κέντρων Φαρµακοεπαγρύπνησης και Φαρµακοεπιδηµιολογίας. 

Ο Οργανισµός θα συνεχίσει να συµβάλλει στη δηµιουργία προϋποθέσεων που ευνοούν την 

καινοτοµία και τη διαθεσιµότητα των φαρµάκων µέσα από τις βασικές του δραστηριότητες, όπως µε 

την παροχή επιστηµονικού συµβουλευτικού έργου σε επιχειρήσεις που αναπτύσσουν νέα φάρµακα 

και την εφαρµογή πολιτικών που προωθούν την ανάπτυξη φαρµάκων. Ταυτόχρονα, οι 

εµπειρογνώµονες του Οργανισµού συµβάλλουν στην Πρωτοβουλία Καινοτόµων Φαρµάκων (ΙΜΙ) – 

ένα πανευρωπαϊκό έργο που στοχεύει στη στήριξη της καινοτοµίας. Στο πλαίσιο αυτής της 

συµβολής, Ο Οργανισµός ηγείται ενός πενταετούς ευρωπαϊκού συνεργατικού προγράµµατος µε 

στόχο την ανάπτυξη καινοτόµων µεθόδων φαρµακοεπιδηµιολογίας και φαρµακοεπαγρύπνησης. Στον 

τοµέα των κτηνιατρικών φαρµάκων, ο Οργανισµός συµβάλλει στο έργο της ευρωπαϊκής τεχνικής 

πλατφόρµας για την υγεία των ζώων σε παγκόσµια κλίµακα (European Technology Platform for 

Global Animal Health), καθώς και στο σχέδιο δράσης για την στρατηγική της Ευρωπαϊκής Ένωσης 

για την υγεία των ζώων. 

Σηµαντικές εξελίξεις θα σηµειωθούν και στις δραστηριότητες του Οργανισµού στον τοµέα της 

επικοινωνίας και της διαφάνειας. Ο Οργανισµός θα ξεκινήσει την υλοποίηση της πολιτικής 

διαφάνειας που ανέπτυξε το 2009 και θα συνεχίσει τις συζητήσεις που διεξάγει µε το δίκτυο 

ρυθµιστικών αρχών της ΕΕ ώστε το συντοµότερο δυνατό να υπάρξει κοινή προσέγγιση στον τοµέα 

της διαφάνειας. Θα αναληφθούν περαιτέρω πρωτοβουλίες για την παροχή περισσότερων 

πληροφοριών όσον αφορά την αξιολόγηση οφέλους-κινδύνου, καθώς  και για το σκεπτικό που θα 

ακολουθείται στη λήψη των αποφάσεων.  Οι προσπάθειες αυτές θα έχουν ως αποτέλεσµα την 

παροχή καλύτερων και πιο χρήσιµων πληροφοριών προς τα ενδιαφερόµενα µέρη και τους 

οργανισµούς αξιολόγησης των τεχνολογιών της υγείας. Επίσης θα ξεκινήσει η λειτουργία του 

ανασχεδιασµένου δικτυακού τόπου του Οργανισµού, ο οποίος θα παρέχει ευκολότερη πρόσβαση στις 

πληροφορίες για τους ασθενείς, τους επαγγελµατίες της υγείας και τις επιχειρήσεις. 

Τις ίδιες προκλήσεις που επηρεάζουν το έργο του Οργανισµού καλείται να αντιµετωπίσει και το 

δίκτυο, δεδοµένης και της αυξανόµενης πίεσης στους επιστηµονικούς πόρους των εθνικών αρµοδίων 

αρχών. Η τάση αυτή ενισχύεται ακόµη περισσότερο από τον αυξανόµενο αριθµό και τη συνθετότητα 

των αιτήσεων σχεδόν σε όλο το φάσµα δραστηριοτήτων του Οργανισµού, και κυρίως σε ό,τι αφορά 

την πρόσφατη νοµοθεσία στα φαρµακευτικά προϊόντα προηγµένων θεραπειών και τα παιδιατρικά 

φάρµακα. Η εφαρµογή του νέου συστήµατος αποδοχών θα ξεκινήσει πιθανώς το 2010, σε συνέχεια 

του πιλοτικού προγράµµατος που ολοκληρώθηκε το 2009. Θα υπάρξει πολύ προσεκτική διαχείριση 

του σταδίου µετάβασης ώστε οι αλλαγές που θα προκύψουν να διασφαλίζουν την ισχυρή συµµετοχή 

των εθνικών αρµοδίων αρχών των κρατών µελών στο έργο του Οργανισµού. 


