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Harmonogram zadan Europejskiej Agencji Lekéw do 2015 r. wyznacza trzy strategiczne obszary
dziatan w najblizszych latach: odpowiadanie na potrzeby zwigzane ze zdrowiem publicznym,
utatwianie dostepu do lekdéw oraz poprawa bezpieczenstwa i racjonalnosci stosowania lekow.
Obecny program prac rozpoczyna i kontynuuje wdrazanie odpowiednich dziatan w tych obszarach.

W 2011 r. priorytety i cele Agencji bedq ksztattowane przez szereg istniejacych oraz nowych
czynnikdw srodowiskowych wptywajacych na jej dziatalnos¢. Znaczacy wptyw na Agencje bedzie
miato przyjecie nowego prawodawstwa dotyczacego nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.
W 2011 r. Agencja skupi sie na przygotowaniu do wdrozenia nowych przepisow w roku 2012
poprzez opracowanie nowych procedur oraz zaplanowanie waznych rozwigzan informatycznych.

W dtuzszej perspektywie wptyw na Agencje bedzie takze miata toczaca sie wsrdd instytucji Unii
Europejskiej debata w sprawie prawodawstwa dotyczacego sfatszowanych lekow. Nadal toczy¢ sie
bedzie debata na temat dyrektywy w sprawie badan klinicznych. Bedziemy braé udziat w tej
debacie i monitorowac jej ewentualny wptyw na nasza dziatalnos¢. W zwigzku z mozliwym
rozwojem prac nad propozycjq legislacyjng w sprawie informacji dla pacjentéw, Agencja bedzie
Sledzi¢ i wspierac te postepy. Jak wskazuje harmonogram zadan, wptyw na Agencje bedg takze
miaty inicjatywy Unii Europejskiej w dziedzinie wzglednej skutecznosci lekdw.

Poza zmianami i rozwojem, naszym priorytetem pozostanie sprawne i skuteczne zarzadzanie
gtownymi dziataniami biznesowymi, ktore bedg nadal poszerzane w roku 2011. Ponadto Agencja
bedzie dazy¢ do osiggniecia dtugoterminowych celéw okreslonych w harmonogramie zadan. Gtéwne
zadania na rok 2011 beda obejmowac:

e pomysine wdrozenie nowego prawodawstwa, w ramach ktérego w 2011 r. kluczowe bedzie
prawodawstwo dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii;

e skuteczne monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka zwigzanego z lekami, przy jednoczesnej
poprawie racjonalnosci stosowania lekow;

e nawigzanie kontaktu i komunikacja z interesariuszami, zwiekszenie uprawnien pacjentéw
i umozliwienie ich udziatu w decyzjach dotyczacych opieki zdrowotnej, a takze zwiekszanie
przejrzystosci dziatan Agenciji;

e udziat w dziataniach miedzynarodowych i odpowiadanie na globalizacje badan, rozwoju
i produkcji lekdéw;

e odpowiadanie na potrzeby dotyczace zdrowia publicznego, w tym dostepnosci lekow;
e wspieranie Europejskiej sieci rejestracyjnej.

Skuteczne monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stanowi staty priorytet dziatann Agencji.
Nadal wdrazane bedga inicjatywy w kontekscie europejskiej strategii zarzadzania ryzykiem,

z naciskiem na funkcjonowanie systemu rejestracyjnego UE, poprawe wykrywania sygnatow

i analizy danych. Agencja bedzie nadal prowadzi¢ inicjatywy zwigzane z proaktywnym nadzorem
nad bezpieczenstwem farmakoterapii poprzez wspieranie Europejskiej Sieci Osrodkdw
Farmakoepidemiologii i Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (ENCePP) jako funkcjonalnej



sieci osrodkéw monitorujgcych leki celowane dopuszczone do obrotu. W ramach tych i innych
dziatan zwiekszone zostanie zaangazowanie w dziatalno$¢ spotecznosci naukowej i akademickiej.
Zaplanowane zostang inne inicjatywy okreslone w harmonogramie zadan.

Zaangazowanie interesariuszy Agencji, zwiekszenie uprawnien pacjentow i umozliwienie ich udziatu
w decyzjach dotyczacych opieki zdrowotnej stanowi jeden z tematow i celow mapy zadan. Agencja
bedzie nadal korzysta¢ z dotychczasowego dorobku i osiagnie¢ w tej dziedzinie oraz poszerzy
zakres interakcji z przedstawicielami spotecznosci obywatelskich poprzez wdrazanie poprawionej
struktury interakcji z pacjentami oraz stopniowe wdrazanie struktury interakcji z pracownikami
stuzby zdrowia.

Przejrzystosc¢ od wielu lat stanowi priorytet Agencji, a jej znaczenie i wptyw na Agencje wcigz
wzrastaty w minionych latach. Obszar ten pozostaje wazny w nowym harmonogramie zadan.
Agencja bedzie dazy¢ do zwiekszenia przejrzystosci codziennych dziatan poprzez wdrazanie
Srodkéw poprawiajacych przejrzystos$¢ zgodnie z planem wdrazania polityki przejrzystosci.
Opublikowane zostang porzadki obrad i protokoty posiedzen komisji ds. naukowych oraz grup
roboczych oraz prowadzone bedg prace majace na celu udostepnienie zainteresowanym stronom
pewnych informacji z baz danych badan klinicznych oraz EudraVigilance.

Wzrastajq oczekiwania dotyczace blizszej interakcji i wspotpracy pomiedzy wiadzami
rejestracyjnymi a organami oceny technologii medycznych. W ramach swojej mapy zadan Agencja
wychodzi naprzeciw tym oczekiwaniom i planuje inicjatywy w tej dziedzinie, zapewniajac
jednoczesnie oddzielenie analizy kosztéw i korzysci od procesu rejestracyjnego. Inicjatywy na rok
2011 obejmujg prace nad poprawg Europejskich Publicznych Sprawozdan Oceniajacych (EPAR)
oraz zaangazowania we wspdlne dziatania Komisji Europejskiej i panstw cztionkowskich.

Globalizacja badan, rozwoju i produkcji lekdw stanowi dominujacy temat. Poza silng dwustronng
wspétpracg Agencji z wieloma miedzynarodowymi organami rejestracyjnymi, Agencja jest
szczegolnie zaangazowana w takie dziedziny, jak badania kliniczne, wytwarzanie farmaceutycznych
substancji czynnych i produktow leczniczych, a takze stata wspétpraca z partnerami
miedzynarodowymi w sprawie rejestracji lekdw. Bedziemy prowadzi¢ dziatania na rzecz rozwoju
wspotpracy miedzynarodowej w dziedzinie inspekcji dotyczacych dobrej praktyki wytwarzania
(GMP) oraz dobrej praktyki klinicznej (GCP), rozszerzymy inicjatywy prowadzone wspdlnie

z amerykanskim Urzedem ds. Zywnoéci i Lekéw (FDA) w dziedzinie inspekcji gotowych produktéw
pod wzgledem GMP i GCP oraz rozwiniemy program inspekcji farmaceutycznych substancji
czynnych. Ponadto bedziemy poszukiwac dalszych mozliwo$ci wzmocnienia interakcji z naszymi
dwustronnymi partnerami oraz instytucjami miedzynarodowymi, takimi jak Swiatowa Organizacja
Zdrowia i Swiatowa Organizacja Zdrowia Zwierzat (OIE).

W dziedzinie zdrowia publicznego bedziemy nadal wzmacnia¢ wktad Agencji w dziatania europejskie
dotyczace produktéw leczniczych przeznaczonych dla os6b w podesztym wieku. W dziedzinie
zdrowia zwierzat nasza uwaga bedzie nadal skierowana na utrzymanie i poprawe dostepnosci lekow
weterynaryjnych, szczegdlnie przeznaczonych do stosowania u gatunkéw o mniejszym znaczeniu,
w rzadszych przypadkach i na rynkach o ograniczonym zasiegu, oraz bedziemy nadal wnosi¢ wktad
we wspolnotowg strategie dotyczacq zdrowia zwierzat w zakresie stosowania lekow. Zajmujac sie
w ramach swojej dziatalnosci lekami przeznaczonymi zaréwno dla ludzi, jak i dla zwierzat, Agencja
posiada szczegdlnie rozlegte mozliwosci wdrozenia w zycie idei ,Jeden $wiat, jedno zdrowie”,
zgodnie z ktérg promowanie zdrowia zwierzat promuje zdrowie ludzi. W tym kontekscie Agencja
bedzie podtrzymywac¢ w 2011 r. dziatania na rzecz zmniejszania ryzyka opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe wynikajacego ze stosowania antybiotykéw u ludzi i zwierzat.

W Swietle zblizajacego sie konca okresu przejsciowego dla rejestracji tradycyjnych ziotowych
produktow leczniczych Agencja, w zaleznosci od dostepnych zasobdéw, podejmie dziatania
dotyczace specyficznych wyzwan zwigzanych z tg dziedzing, takich jak potrzeba poprawy pracy
Komitetu ds. Ziotowych Produktow Leczniczych pod wzgledem monografii i pozycji obecnych na



listach, oraz potrzeba odpowiadania na wszelkie dziatania wynikajace z terminu zakonczenia okresu
przej$ciowego, przed ktorym panstwa cztonkowskie s zobowigzane do wdrozenia postanowien
dyrektywy 2004/24/WE. Uptynie takze okres przejsciowy dla ztozenia dokumentacji produktow
leczniczych stosowanych w terapii genowej i komérkowej podlegajacych przepisom dotyczacym
produktow leczniczych terapii zaawansowanej.

Agencja bedzie wspiera¢ owocng wspotprace z wladzami i ekspertami krajowymi. W tym kontekscie
Agencja bedzie nadal wspiera¢ rdézne inicjatywy podjete przez dyrektoréw agencji ds. lekéw
ukierunkowane na wzmocnienie obecnej wspotpracy i zapewnienie statej dostepnosci najwyzszej
jakosci wiedzy naukowej, ktéra ma nadrzedne znaczenie dla pomysinosci tego i przysztych

programow pracy.
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