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Program prac Agencji zostal ustalony w oparciu o réznorodne trendy oraz naukowe,
polityczne i inne kierunki rozwoju, ktore beda wywieraty glowny wptyw na prace Agencji w
2009 r. Obejmuje to przyjete i zaktualizowane ostatnio prawodawstwo naktadajace na
Agencje nowe obowiazki, w tym prawodawstwo dotyczace produktow medycznych
stosowanych w terapiach zaawansowanych, zmienione rozporzadzenie o rodzajach pozwolen
na dopuszczenie do obrotu oraz poddane przegladowi prawodawstwo o limitach
bezpieczenstwa dla pozostatosci lekéw weterynaryjnych w produktach spozywczych.
Oczekuje sig, ze dwa ostatnie dokumenty wejda w zycie w 2009 r.

Agencja funkcjonuje w ramach globalnego otoczenia regulacyjnego, charakteryzujacego sig
m.in. rosnaca ilo$cig badan klinicznych prowadzonych w krajach, co do ktorych uznaje sig, ze
dobre praktyki kliniczne nie maja w nich dhugiej tradycji, jak ma to miejsce w krajach Unii
Europejskiej, USA i innych rozwinigtych krajach. Ponadto w 2008 r. daty o sobie znaé
problemy dotyczace jakosci produktow, ktorych sktadniki czynne wyprodukowano poza UE.
Whplynie to na ilos¢ inspekcji, przeprowadzanych zarowno przez EMEA, jak i wlasciwe
organy krajowe, i nada nowy wymiar mi¢dzynarodowym zobowiazaniom EMEA.

Ilo$¢ pracy Agencji nieustannie wzrasta, w r6znych dziedzinach dziatalnosci, jak doradztwo
naukowe, leki pediatryczne, dopuszczenie do obrotu szczepionek przeciwko chorobom
epidemicznym zwierzat, choroby zwierzat, przejrzystos¢ i zobowiazania mi¢dzynarodowe, by
wymieni¢ zaledwie kilka z nich.

Priorytety Agencji ustalono z uwzglgdnieniem ww. oraz innych czynnikow majacych wplyw
na prac¢ Agencji w 2009 r., i dotycza one:

= dalszej poprawy skuteczno$ci w zakresie glownej dzialalnosci Agencji, w tym
konsolidacji miedzynarodowe;j strategii EMEA w $wietle globalnych wyzwan;

= wzmocnienia europejskiej sieci lekow;
= dalszych staran na rzecz poprawy nadzoru bezpieczenstwa lekéw dla ludzi i zwierzat;

=  wdrozenia i stosowania nowego prawodawstwa w zakresie produktéw medycznych
stosowanych w terapiach zaawansowanym u ludzi oraz innych nowych przepiséw;

= wzmocnienia przejrzystosci, dzielenia si¢ informacjami oraz ich dostarczania;
= przyczyniania si¢ do wigkszej dostepnosci lekow dla ludzi i zwierzat;
= wktadu na rzecz srodowiska stymulujacego innowacjg.

Na przestrzeni kilku ostatnich lat Agencja wprowadzita nowe przepisy farmaceutyczne, i w
rezultacie rozwingta si¢ do rozmiaré6w kompleksowej organizacji, ktéora w duzej mierze zalezy
od skutecznych technologii informacyjno-komunikacyjnych. Jednoczesnie EMEA
przeznaczyta znaczaca czeS¢ swoich zasobow informatycznych w zakresie rozwoju i
konserwacji na rozwo6j i wsparcie systemow telematycznych UE. Wyniki réznorodnych
inicjatyw na rzecz usprawnienia procesOw, analizy procesoOw oraz ankiety wsrod
pracownikow pokazuja, ze nadszedt czas, by Agencja skupila cze$¢ zasobow
informatycznych na usprawnianiu swoich systemow informacyjnych, jako kroku w strong
catkowicie elektronicznego $rodowiska pracy. Zobowigzanie to znalazto swoje
odzwierciedleniec w programie pracy 1 budzecie Agencji. Ponadto, w nastgpstwie
wewngtrznych przygotowan i konsultacji, EMEA dostosuje swoja struktur¢ organizacyjna
tak, by umozliwi¢ Agencji realizacj¢ misji w bardziej skuteczny sposob.
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Z niniejszego programu prac wynika, ze dziatania w zakresie ostatnio wdrozonego
prawodawstwa w sprawie lekow pediatrycznych nadal cechuja si¢ zlozonoscig 1 dynamika.
Agencja w dalszym ciagu begdzie si¢ skupiata na usprawnianiu tych dziatan, w tym rozwoju
sieci badawczej dla lekow pediatrycznych.

Europejska sie¢ lekow jest kluczowym czynnikiem zdolno$ci Agencji do wypelniania jej
misji i celow w zakresie zdrowia publicznego. Nieustajace wzmacnianie i1 rozw0j zdolnosci
naukowej sieci stanowi wieloletni cel EMEA. W tym roku Agencja bedzie nadal wspierac
wspolprace w ramach sieci i analizy porownawczej (BEMA)' oraz uczestniczy¢ w wysitkach
zmierzajacych ku wzmocnieniu tej zdolnosci sieci. Niektore cele obejmuja popraweg
planowania zasoboéw naukowych, inicjatywy na rzecz postgpu w dziedzinie szkolen i
zdolnos$ci rozwoju, oraz zapewniaja skuteczng komunikacj¢ w obrebie sieci.

Nadzor nad bezpieczenistwem lekow to dziedzina podlegajaca ciaglej analizie, rozwojowi 1
wzmacnianiu. Wraz ze swoimi partnerami EMEA opracowata i wdrozyta europejska strategi
zarzadzania ryzykiem (ERMS). Istotna cz¢s¢ ERMS stanowi wdrozenie Europejskiej Sieci
Osrodkow Farmakoepidemiologii 1 Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
(ENCePP). Przygotowania podjgto w 2008 r., a w 2009 r. Agencja bedzie mogta
prawdopodobnie rozpocza¢ zamawianie badan farmakoepidemiologicznych. Inny wazny
projekt to wzmocnienie metodologii oceny stosunku korzysci do ryzyka dla produktow
medycznych stosowanych u ludzi i u zwierzat w okresie ich zycia. Praca ta jest wykonywana
zarowno na forach wewnetrznych, jak i w ramach inicjatywy na rzecz lekow innowacyjnych.

EMEA przygotowala si¢ do ustanowienia nowego komitetu naukowego - Komitetu ds.
Terapii Zaawansowanych - ktdry rozpocznie dziatalno§¢ w 2009 r. Po opracowaniu
niezbgdnych procedur dotyczacych oceny wnioskow i stuzenia innymi specjalistycznymi
poradami w zwiazku z produktami medycznymi stosowanymi w terapiach zaawansowanych,
Agencja bedzie je wdrazala oraz opracuje dzialania w zakresie zarzadzania ryzykiem i
nadzoru nad farmakoterapia w tej nowej dziedzinie obowiazkow.

Poczyniono znaczne starania w zakresie komunikacji, przejrzystosci i dostarczania
informacji. EMEA doklada niecustajacych staran na rzecz zagwarantowania, ze strona
internetowa Agencji wychodzi naprzeciw oczekiwaniom osob zainteresowanych z zewnatrz,
przez publikowanie w sieci przystgpnych informacji. W nastgpstwie tego, pod koniec 2009 r.
Agencja dokona zmiany swojej witryny internetowej 1 rozpocznie prace w celu
zagwarantowania, ze wszystkie strony internetowe Agencji przeznaczone dla ogoétu
spoteczenstwa beda tatwe w obstudze i dostgpne z zewnatrz. W celu objgcia i konsolidacji
wszystkich dziatan dotyczacych przejrzystosci, Agencja — po konsultacjach z partnerami i
stronami — opracuje polityke ds. przejrzystosci. Utatwi to wprowadzenie planow Agencji
dotyczacych udzielania dostgpu do informacji zwiazanych z bezpieczenstwem i badaniami
klinicznymi.

Agencja jest 1 bedzie w wysokim stopniu zaangazowana w dzialania wspierajace innowacje i
poprawe dostgpu do lekow. Pod wzgledem innowacji, EMEA przeznaczy swoje dziatania i
zasoby mna inicjatywy na rzecz lekow innowacyjnych oraz Europejskiej Platformy
Technologicznej na rzecz Ogdlnego Zdrowia Zwierzat. Obie inicjatywy maja na celu poprawe
procesOw tworzenia produktow medycznych i sa tym samym wazne dla Agencji. Poniewaz
naukowcy z Europy i innych krajow prowadza badania w dziedzinie biomarkeréw, medycyny
translacyjnej i nanotechnologii, EMEA zapewni naukowy wklad w te nowatorskie dziedziny
rozwoju produktow medycznych.

EMEA podejmuje starania na rzecz poprawy dostepnosci lekow weterynaryjnych, i by dopiaé
celu, skupi swoje dziatania na trzech gtownych dziedzinach. Po pierwsze, Agencja bgdzie
wspotpracowala z zainteresowanymi stronami w celu promocji i ulatwienia dopuszczania do
obrotu, w drodze procedury scentralizowanej, szczepionek przeciwko waznym chorobom
zakaznym zwierzat, zwlaszcza przeciwko grypie ptakow, chorobie niebieskiego jezyka i

! Analiza poréwnawcza europejskich agencji lekow (BEMA)
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pryszczycy. Bedzie to stanowi¢ znaczaca czes¢ wkladu Agencji na rzecz nowej wspolnotowe;j
strategii w zakresie zdrowia zwierzat — ,,lepiej zapobiega¢, niz leczy¢”. Po drugie, Agencja,
we wspolpracy z siecia, wdrozy inicjatywy majace na celu ulatwienie szerszej dostgpnosci
lekéw weterynaryjnych przeznaczonych na ograniczone rynki, w tym do stosowania w
rzadkich przypadkach i u rzadkich gatunkow, za pomoca wprowadzenia S$rodkow
wpierajacych firmy w okresie przyznania pozwolenia. Po trzecie, Agencja bgdzie czynnie
wspiera¢ prace Komisji UE, agencji wspdlnotowych i wlasciwych organow krajowych pod
wzgledem oceny oraz — gdy zachodzi taka konieczno$¢ — zarzadzania potencjalnym ryzykiem
dla Iudzi wynikajacym z uzywania czynnikow przeciwbakteryjnych jako weterynaryjnych
produktéow leczniczych. Agencja bedzie koordynowa¢ dziatania swoich komitetow
naukowych z komitetami w sieci, w celu zapewnienia przeprowadzania wszechstronnych
naukowych ocen ryzyka, uwzglgdniajacych stosowanie antybiotykéw u ludzi i zwierzat.
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