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Pri zostavovani pracovného programu na rok 2010 sa vychadzalo z dynamickych zmien v oblasti
pravnych predpisov a v oblasti posobnosti agentury. V tomto roku sa ukondi realizacia dlhodobej
stratégie agentlry (cestovna mapa do roku 2010), ktord spravna rada prijala v decembri 2004

a ktorou sa pripravuje péda pre novy strategicky dokument vztahujlci sa na obdobie do roku 2015.
Vzhladom na doterajsie vysledky, trendy a zmeny v prostredi agentury sa priority uréené

v tohtoro¢nom pracovnom programe zameriavaju na tieto oblasti:

e vykonavanie hlavnych ¢innosti agentury, pri ktorych sa dodrziavaju najvyssie normy kvality,
a to aj popri zvysujucom sa objeme a komplexnosti ¢innosti;

e Uspesna realizacia Uloh vyplyvajucich z novych pravnych predpisov;

e upevnovanie eurdpskej siete liekov;

e dalsSie zlepsSenie sledovania bezpecnosti liekov;

e spolupraca s medzinarodnymi partnermi a prispievanie k medzinarodnym cinnostiam;
e zlepSovanie komunikacie, poskytovania informacii a zvySovanie transparentnosti;

e prispievanie k vytvaraniu prostredia, v ktorom sa stimuluje inovéacia a zlepSuje dostupnost
liekov.

Z dovodu samotného charakteru prace agentury a v nadvaznosti na udelenie povoleni pre nové
lieky sa postupne nahromadila praca, ktor( je potrebné vykonat v oblasti sledovania tychto liekov,
v rémci ¢innosti vztahujlcich sa na dohlad nad liekmi a inych Gloh v obdobi po uvedeni povolenia.
Objem cinnosti, ako aj ich komplexnost preto z roka na rok rast( a agentdra a siet jej partnerov sa
musia tomu prispdsobit. Niektoré z uvedenych oblasti, ktoré ovplyvnia aj rozdelenie prostriedkov
agentury v roku 2010, zahffiaju komplexnu spolupracu medzi Siestimi vedeckymi vybormi agentury,
narast ¢innosti po udeleni povolenia, ¢innosti slvisiacich s predkladanim podnetov, s bezpeénostou
liekov, ako aj s poskytovanim informacii.

Na zaklade najnovsich pravnych predpisov tykajlcich sa liekov na inovac¢nu lieCbu mnoho dalsich
legislativhych zmien nadobudlo, alebo ¢oskoro nadobudne G&innost. Medzi ne patri revizia
nariadenia o zmenach, ktora prinasa nové sposoby zaobchadzania so zmenami, ale ma vplyv aj

na financovanie agentury, ako aj revidované nariadenie o maximalnych limitoch rezidui (MRL),
ktorym sa presadzuje extrapolacia MLR a rozsiruje rozsah uplatnenia na biocidne vyrobky, rovnako
ako na vyrobky pouzivané v ramci tzv. stupnov pre predpisovanie. Agentura takisto pristupi

k pripravdm na pripadné buduce legislativhe zmeny v oblastiach dohladu nad liekmi a falSovania
liekov.

Globalny charakter vyvoja a vyskumu liekov spojeny s vysokym uznanim agentury

na medzindrodnej scéne znamenaju, ze medzinarodné zavazky agentury neostanu iba

na poprednych miestach v jej programe, ale Ze rastie aj ich ddlezitost a objem. Medzi oblasti
dinnosti patria: realizcia iniciativ tykajlcich sa klinického ski$ania a vyroba G¢innych latok v Cine
a Indii a ¢innosti vztahujlcich sa na medzinarodné rozdelenie prace v oblasti kontrol spravnej



vyrobnej praxe (GMP), spravnej klinickej praxe (GCP); dalSia spolupraca s regulacnymi subjektmi
mimo EU v kontexte opatreni tykajlcich sa zachovévania dovernosti a dohdd o vzajomnom
uznavani a prispievanie k medzinarodnym normalizacnym cinnostiam.

Rovnako, ako v predchadzajlcich rokoch, sa velkd pozornost bude venovat ¢innostiam stvisiacim
so sledovanim bezpecnosti liekov. V roku 2010 sa agentura zameria na pokracovanie realizacie
eurdpskej stratégie v oblasti riadenia rizik (ERMS), zlepSenie kvality Udajov v databaze
EudraVigilance a podporu Eurdpskej siete centier pre dohlad nad liekmi a farmakoepidemiolégiu
(ENCePP).

Agentlra sa bude nadalej podielat na vytvarani prostredia, v ktorom sa stimuluje inovacia

a dostupnost liekov, a to prostrednictvom jej hlavnych &innosti, ako st poskytovanie vedeckého
poradenstva spolo¢nostiam vyrabajlucim nové lieky a zavadzanie roznych politik podporujlcich
vyvoj liekov. Experti agentlry sa zaroven aktivne zucastriuju na Iniciative pre inovacné lieky
[Innovative Medicines Initiative, IMI] - na celoeurdpskej ¢innosti zameranej na podporu inovacie.
V tomto rdmci agentura riadi patroény eurdpsky projekt spoluprace s cielom vyvinut inovaéné
metody v oblastiach farmakoepidemiolégie a dohladu nad liekmi. Pokial ide o veterindrne lieky,
agentura prispieva k Eurdpskej technologickej platforme pre globélne zdravie zvierat (ETPGAH)

a k akénému planu stratégie Spolocenstva v oblasti zdravia zvierat [Action Plan for the Community
Animal Health Strategy].

Dalsi vyznamny vyvoj nastane aj v ¢innostiach agentury tykajtcich sa oblasti komunikacie

a transparentnosti. Agentura pristupi k realizacii svojej politiky transparentnosti vypracovanej
v roku 2009 a bude nadalej viest diskusie v rdmci siete regulaénych subjektov, aby sa, v ramci
moznosti, zabezpedil spolo¢ny pristup v oblasti transparentnosti. Zavedu sa dalSie iniciativy
tykajuce sa poskytovania vacsieho mnozstva informacii o hodnoteni prinosu a rizika, ako aj
zdbvodnenia prijimania rozhodnuti. Tato praca umozni poskytnut zainteresovanym stranam
vratane zoskupeni hodnotiacich zdravotnicku technoldgiu kvalitnejsie a uzito¢nejsie informacie.
Agentura uvedie svoju prerobenu verejnu internetovu stranku, ktora poskytne pacientom,
odbornikom v oblasti zdravotnej starostlivosti a podnikom jednoduchsi pristup k informaciam.

Tie isté vyzvy, ktoré ¢akaju na agenturu, ovplyvriuju aj siet, pricom rastie tlak prislusnych
vnutrostatnych organov na vedecké zdroje. Tento trend umocriuje aj rastuci poéet a komplexnost
ziadosti stvisiacich s vaésinou ¢innosti agentdry, v neposlednom rade tych, ktoré sa vztahuju

na najnovsie pravne predpisy tykajluce sa liekov na inovacnu lieCbu a liekov na pediatrické pouzitie.
Zavedenie nového systému odmeriovania sa méze uskutoénit v roku 2010, a to po ukondeni
pilotného projektu v roku 2009. Tento prechod sa bude viest opatrne, aby akékolvek zmeny boli
vysledkom Gcasti prislusnych vnutrostatnych organov ¢lenskych statov na praci agentury.



