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A 2010. évi munkaprogramnak az Ugynékség jogi és lzleti kdrnyeztében bekdvetkezd valtozdsok
nyUjtanak dinamikus hatteret. Ebben az évben fejezik be az Ugynékség, az igazgatdtandcs altal
végrehajtasat, valamint ebben az évben feketetik le, a 2015-ig érvényes, Uj stratégiai
dokumentum alapjait is. Figyelembe véve az eddig elérteket, az Ugyndkség kérnyezetében
megfigyelhetd tendencidkat és valtozasokat, az idei munkaprogram a kévetkez6 kérdésekre
O0sszpontosit:

o az Ugynékség fétevékenységeinek legmagasabb szint(i min8ségi kévetelmények szerinti
végzése, a tevékenységek névekvé mennyisége és Osszetettsége mellet;

e Az Uj jogszabalyok altal az Ugynokségre ruhdzott feladatok sikeres elvégzése;

e az eurdpai gyodgyszerhalézat megerdsitése;

e a gyogyszerek biztonsagossagi nyomon kovetésének tovabbfejlesztése;

e egylttmikodés a nemzetkozi partnerekkel és hozzajarulds a nemzetkozi tevékenységekhez;
e a kommunikacid, az informacidnyujtas el6mozditasa, valamint az atlathatésag novelése;

e hozzdjarulas az innovacidt 6szténz6 kdrnyezet kialakitdsahoz, valamint a gydgyszerek
elérhet6ségének noveléséhez.

Az Ugynékség munkajanak természetébdl kifolydlag, az Uj gydgyszerkészitmények engedélyezése
miatt, az ezen készitmények ellendrzéséhez, farmakovigilanciai tevékenységek, valamint az
engedélyezés utani feladatok elvégzéséhez szliikséges munka mennyisége folyamatosan
felhalmozddik. Ebbél kovetkezben, a tevékenységek mennyisége, valamint dsszetettségiik mértéke
évrél évre né, és ezzel az Ugyndkségnek, valamint haldzati partnereinek meg kell birkdzniuk. Az
Ugyndkség 2010. évi forrasfelosztasat befolyasold teriiletek kézé tartozik az Ugyndkség hat
tudomanyos bizottsaga kozotti komplex egylttm(ikodés, az engedélyezés utani tevékenységek,
gyogyszerek biztonsagossagara vonatkozd tevékenységek, valamint az informacidszolgaltatasi
tevékenységek szamanak novekedése.

A fejlett terapias gyodgyszerkészitményekrol szold (j jogi szabalyozas folyomanyaképp szamos
jogszabalyvaltozas Iépett, vagy |ép hamarosan hatalyba. Ezek kdzé tartozik a mddositasokra
vonatkozé rendelet fellilvizsgalt valtozata, amely a mddositasok kezelése terilletén hoz Ujitasokat,
és kihat az Ugynékség finanszirozasara, valamint a maximalis maradékanyag-hatarértékekrél sz4l6
modositott rendeletet, amely 6sztonzi a maximalis maradékanyag-hatarértékek extrapoldlasat,
valamint kiterjeszti hatalyat a biocid termékekre és a “lépcsézetes” felirds szerint alkalmazott
termékekre. Az Ugyndkség megkezdi a felkésziilést a lehetséges jévSbeni jogszabdlyvaltozdsokra a
farmakovigilancia és a hamisitott gyégyszerek teriletén.

A gydgyszer fejlesztés és kutatas globalis jellege, parositva az Ugyndkség nemzetkdzi
elismerésével azt eredményezi, hogy az Ugyndkség nemzetkdzi kdtelezettségvallaldsai nemcsak
kiemelt helyen fognak szerepelni az Ugynékség napirendjén, hanem fontossaguk és mértékik is



novekszik. A tevékenységi terliletek a kdvetkezdket foglaljak magukba: a klinikai vizsgalatokkal és
a hatdanyagok Kinaban és Indidban torténd el6allitdsaval valamint a GMP és a GCP ellen6rzések
tertiletén torténé nemzetkdzi munkamegosztasi tevékenységekkel kapcsolatos kezdeményezések
végrehajtasa, a nem-EU-s szabalyozdkkal vald tovabbi egyltttmiikddés a titoktartasi
megallapodasok és a kélcsonds elismerési megallapodasok tekintetében, valamint a nemzetkozi
szabvanyozasi tevékenységekhez vald hozzajarulas.

Az el6z6 évekhez hasonldéan, kiilénleges figyelmet fogunk szentelni a gydgyszerek biztonsagossagi
nyomon kovetésének. 2010-ben el6térbe kerlil az eurdpai kockazatkezelési stratégia (ERMS)
végrehajtasanak folytatasa, az adatmindség fejlesztése az EudraVigilance keretében, illetve a
Farmakovigilanciai és Farmakoepidemioldgiai Kézpontok Eurdpai Haldzatanak tamogatasa.

Az Ugynodkség f6 tevékenységein keresztill tovabbra is hozzajarul egy olyan kérnyezet
kialakitasahoz, amely 0szténzi az innovaciét és a gydgyszerkészitmények elérhetdségét a , mint
példaul a tudomanyos tanacsadas az Uj gyogyszereket kifejleszt6é vallalatok szamara, valamint a
gyogyszerek fejlesztését tamogatd kiilénbdz6 politikak végrehajtdsa Ugyanakkor az Ugynékség
szakért6i hozzajarulnak az innovativ gydgyszerek kutatdsara irdnyuld kezdeményezéshez (IMI),
amely az innovaciét tdmogaté paneurdpai kezdeményezés. Ennek részeként, az Ugynokség egy
Otéves eurdpai egylittmikodési projektet vezet, amelynek célja az innovativ mddszerek fejlesztése
a farmako-epidemioldgia és a farmakovigilancia teriletén. Az allatgydgyaszati készitmények
tekintetében az Ugynékség hozzajarulast nydjt a globalis allategészségiiggyel foglalkozé eurdpai
technoldgiai platformhoz és az a kdz6sségi allategészségligyi stratégia cselekvési tervéhez.

Az Ugynokség a kommunikacid és az atlathatdsag teriiletén tovabbi jelentds fejlesztéseket fog
végrehajtani. Az Ugynoékség meg fogja kezdeni a 2009-ben kifejlesztett atldthatdsagi politika
végrehajtasat, valamint folyatatni fogja a targyaldsokat az EU szabalyozo6 halézataval annak
érdekében, hogy a lehet6 legnagyobb mértékig kézos allaspontot sikerlljon elérni az atlathatdsag
teriletén. Az el6ny-kockazat elemzésre vonatkozdan szélesebb kor(i tajékoztatasra és a
doéntéshozatallal kapcsolatos érvekre vonatkozd tovabbi intézkedések kerlilnek végrehajtasra.
Ennek eredményeképpen az érdekelt felek, koztlk az egészségugyi technoldgiakat értékel6 szervek,
jobb és hasznosabb informaciéhoz juthatnak. Az Ugyndkség elinditja Gjraszerkesztett, nyilvanos
weboldalat, amely a betegek, az egészségligyi szakemberek és a vallalatok szdmara kénnyebb
hozzaférést biztosit az informéacidkhoz.

Az Ugynékséget érinté kihivasok hatassal vannak a haldzatra is, emellett né az illetékes nemzeti
hatésdgok tudomanyos eréforrasira nehezedd nyomas is. Ezt a tendenciat erdsitik az Ugyndkség
legtobb tevékenységével kapcsolatos kérelmek novekvd szama és Osszetettsége, nem kevésbé
azok, amelyek a fejlett terapias gydgyszerkészitményekre és a gyermekgydgyaszati
készitményekre vonatkozd legutdbbi jogszabalyokkal kapcsolatosak. Az Uj dijazasi rendszer 2010-
ben végrehajtasra kertilhet, a 2009-ben befejezett kisérleti projektet kovetden. Ezt az atmeneti
szakaszt gondosan kezeljlik, annak biztositasa érdekében, hogy a tagallami illetékes hatdésagok
barmilyen médositast illetben tevékenyen részt vegyenek az Ugyndkség munkajaban.



