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Az Eurdpai Gydgyszerligynokség ,A 2015-ig érvényes Utemterv” ciml dokumentuma harom
hangsulyos stratégiai terliletet hataroz meg a kovetkez6 évekre: a kézegészségligyi szlikségletek
kielégitése, a gydgyszerekhez vald hozzaférés elGsegitése, valamint a biztonsagos és ésszerl
gyogyszerhasznalat optimalizaldsa. A jelenlegi munkaprogram az e teriletek szempontjabdl
Iényeges tevékenységek végrehajtasat kezdi meg és folytatja.

2011-ben szdmos meglevé és Uj Uizleti kérnyezeti tényez6 fogja alakitani az Ugyndkség prioritasait
és célkitlizéseit. Az Uj farmakovigilanciai jogszabadly elfogadasa jelentOs hatassal lesz az
Ugynodkségre. Az Ugynékség 2011-ben az Uj intézkedések 2012-es alkalmazéasara valé
felkészlilésre fog 6sszpontositani, Uj eljarasok kidolgozasaval és lényeges IT-fejlesztések
tervezésével.

HosszU tavon az Eurdpai Unid (EU) intézményeiben a hamisitott gydgyszerekrél sz6lé jogszaballyal
kapcsolatban jelenleg zajlé vita is hatdssal lesz az Ugynékségre. A klinikai vizsgalatokrdl sz416
iranyelv jovojével foglalkozo vita folytatddni fog. Részt fogunk venni a vitédban, és figyelemmel
kisérjlk a tevékenységeinkre gyakorolt lehetséges hatast. Sor kerilhet a betegek tajékoztatasarol
sz616 jogalkotdsi javaslat némi fejlesztésére, és az Ugyndkség nyomon fogja kdvetni a folyamatot,
illetve kézremUkodik benne. Amint az Gtemterv elismeri, a gyégyszerek relativ hatasossaganak
teriiletét érinté unids kezdeményezések szintén hatdssal lesznek az Ugyndkségre.

A valtozas és haladas kozepette legfébb prioritdsunk tovabbra is a f6 Gzleti tevékenységek
hatékony és eredményes kezelése, amelyek terén 2011-ben tovabbi névekedés fog bekdvetkezni.
Az Ugyndkség ezenfelill tébb, az Gitemtervben megallapitott, hosszu tavi cél terén térekszik majd
elGrelépésre. 2011-ben az alabbiak kapnak majd hangsulyt:

e az Uj jogszabalyok sikeres végrehajtasa, amelyek kozil 2011-ben a farmakovigilanciai
jogszabaly a legnagyobb jelent6ség(;

e a gyodgyszerek haszon-kockazat profiljanak eredményes nyomon koévetése, hozzajarulva
ugyanakkor a gyégyszerek ésszer(ibb alkalmazasahoz;

e kommunikacié az érdekelt felekkel és azok bevonasa, a betegek felelésségvallalasanak segitése
€s az egészségugyi ellatasi dontésekben vald részvételuk lehetévé vétele, valamint az
atldthatdsag névelése az Ugynokség tevékenységei terén;

e kozremikodés a nemzetkozi tevékenységekben és valaszadas a gydgyszerészeti kutatas,
fejlesztés és gyartas globalizalodasara;

o a kozegészségigyi szlikségletek kielégitése, beleértve a gydgyszerek hozzaférhet6ségét;
e az europai szabalyozasi keret elémozditasa.

A haszon-kockazat profilok eredményes nyomon kodvetése folyamatosan kiemelt terilet az
Ugyndkség szamara. Az eurdpai kockdzatkezelési stratégia keretében folytatddni fog a
kezdeményezések végrehajtdsa, hangsulyt helyezve az unids szabalyozasi rendszer mlikddésére,
javitva a jelzések észlelését és az adatelemzést. Az Ugynokség a farmakovigilancia proaktiv



végzése keretében kezdeményezéseket fog megvaldsitani, a célzott engedélyezett gydgyszerek
nyomon koévetését szolgdld kdzpontok funkcionalis haldzataként tdmogatva a farmakovigilanciai és
farmakoepidemioldgiai k6zpontok eurdpai halézatat (ENCePP). Ennek és mas tevékenységeknek a
keretében fokozddni fog a tudomanyos kozdsséggel és az egyetemekkel folytatott egyuttmiikodés.
Az Utemtervben vazolt egyéb kezdeményezésekrdl tervek készlilnek majd.

Az Utemterv témai és célkitlizései kozé tartozik az Ugyndkség érdekelt feleinek bevondasa, a
betegek felel0sségvallaldsanak segitése és az egészségiigyi dontésekben vald részvétellik. Az
Ugyndkség a tovabbiakban is az e teriileten elvégzett kordbbi munkajara és eredményeire fog
tamaszkodni, és bdviteni fogja a civil tarsadalom képviselGivel folytatott egylittm(ikddés korét,
mindezt a betegekkel zajlé egyluttmikédés felllvizsgalt kereteinek végrehajtasa, valamint az
egészségligyi szakemberekkel folytatott egyluttmikodés kereteinek fokozatos végrehajtésa révén.

Az atlathatdsdg sok éve prioritds az Ugynokség szamara, és ennek fontossdga és az Ugyndkségre
gyakorolt hatdsa az elmult évben tovabb nétt. Az Uj Gtemtervben valtozatlanul fontos ez a tertlet.
Az Ugynokség az atladthatdsagi politikdjara vonatkozd végrehajtasi tervvel dsszhangban
tevékenységeinek napi elvégzésében tovabb fogja ndvelni az atlathatésagot az azt szolgald
intézkedések végrehajtasaval. A tudomanyos bizottsagok és munkacsoportok (léseinek napirendjét
és jegyz6konyveit kdzzé fogjak tenni, illetve tovabb dolgoznak azon, hogy az érdekelt felek
szamara hozzaférést biztositsanak a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos és az EudraVigilance
adatbazisban szerepl6 bizonyos informacidkhoz.

Egyre nagyobb az elvaras az irant, hogy a szabalyozok és az egészségligyi technologiak értékelését
végzd testiiletek kdzdtt szorosabb kapcsolattartas és egyiittm(ikédés legyen. Az Ugyndkség az
Utemtervében foglalkozik ezekkel az elvarasokkal, és ezen a terlileten kezdeményezéseket tervez,
biztositva ugyanakkor, hogy a koltség-haszon elemzés tovabbra is klilonvaljon az engedélyezési
folyamattdl. A 2011-es kezdeményezésekben szerepel az eurdpai nyilvanos értékell jelentések
tokéletesitését célzé munka, valamint a kozrem(ikddés az Eurdpai Bizottsag és a tagallamok
egylttes fellépésében.

A gybgyszerészeti kutatas, fejlesztés és gyartas globalizalddasa hangsulyos téma. A szamos
nemzetkozi szabalyozé hatdsaggal folytatott, intenziv kétoldalt egylttm(ikodésén felll az
Ugyndkség kildndsen a klinikai vizsgalatok, az aktiv gydgyszerészeti ésszetevék és gydgyszerek
gyartasa, valamint a nemzetko6zi partnereivel folyamatban levé szabalyozasi egylttm(ikodés terén
tevékenykedik. Dolgozni fogunk a nemzetkozi partnerségek bévitése érdekében a helyes gyartasi
gyakorlat (GMP) és a helyes klinikai gyakorlat (GCP) ellenérzései terén, kiterjesztjlik az Egyesllt
Allamok Elelmiszer- és Gydgyszerellendrzé Hivatalaval (FDA) a GCP- és GMP-ellendrzések kapcsan
folytatott kezdeményezéseket a késztermékekre, és kibévitjik az aktiv gydgyszerészeti 6sszetevok
ellenGrzési programjat. Ezenfelll tovabbi lehetdséget azonositunk a kétoldall kapcsolatban allé
partnereinkkel és nemzetkozi intézményekkel, példaul az Egészségligyi Vilagszervezettel és az
Allat-egészségligyi Vildgszervezettel (OIE) zajlé egyiittm(ikodés erdsitésére.

A kbzegészségligy teriiletén tovabb erdsitjiik az Ugyndkség idéseknél tdrténd alkalmazésra szant
gyogyszerekre irdanyuld eurdpai tevékenységekhez vald hozzajarulasat. Az allategészségligyet
illetéen a figyelem kozéppontjaban tovabbra is az allatgyogyaszati készitmények
hozzaférhet6ségének fenntartasa és javitasa fog allni, klilonésen a minor allatfajoknak/minor
alkalmazasokra/korlatozott piacokra szant készitmények esetében, és folytatjuk
kozremUkodésiinket a kozosségi allat-egészségligyi stratégiaval kapcsolatban, amennyiben ez
gyogyszerek alkalmazasaval fligg 6ssze. A mind embereknek, mind allatoknak szant
gyogyszerekkel kapcsolatban az Ugyndkség kiiléndsen jo helyzetben van az ,Egy Fold, egy
egészségligy” elképzelés gyakorlati atliltetésére, amely szerint az allatok egészségének javitasa
javitja az emberek egészségét. Ennek keretében az Ugynékség 2011-ben tovabbra is az
antibiotikumok embereknél és allatoknal végzett alkalmazasabdl eredd antimikrobidlis rezisztencia
kockdazatanak csokkentésére 0sszpontositja erdfeszitéseit.



Figyelembe véve, hogy a végéhez kozeledik a hagyomanyos novényi gydgyszerek
térzskényvezésére szolgaldé atmeneti idészak, az Ugyndkség a rendelkezésre allé forrdsoktdl
figgben foglalkozni fog e terllet sajatos kihivasaival, példaul azzal, hogy a névényi gyogyszerek
bizottsaga teljesitményének novelésére van szilkség a monografiak és a tételek jegyzékbe vétele
szempontjabdl, és valaszolni kell az atmeneti id6észak végén felmerilé barmely fellépésre, amely
id6szak végére a tagallamoknak alkalmazniuk kell a 2004/24/EK iranyelv rendelkezéseit. A fejlett
terapias gyogyszerekrdl szold jogszabaly hatalya ala tartozd gén- és sejtterapias gydgyszerek
benyujtasanak atmeneti id6szaka szintén le fog jarni.

Az Ugynokség folytatja a nemzeti hatdsdgokkal és szakértékkel folytatott eredményes
egylttm(ikddés el8mozditasat. Ennek keretében az Ugyndkség tovabbra is tAmogatja a
gyogyszerligynokségek vezetdi altal végzett kiilonb6z6 kezdeményezéseket, amelyek célja, hogy
megerdsitsék a fennalld egytttm(ikodést, és biztositsak a kivaldo minéségl tudomanyos
szakértelem folyamatos rendelkezésre allasat, ami kiemelkedden fontos a jelenlegi és a jévobeli
munkaprogramok sikeréhez.
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