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Na delovni program Evropske agencije za zdravila za leto 2012 vplivajo stevilni dejavniki, kot so:
e nova zakonodaja o farmakovigilanci;

e nova zakonodaja o ponarejenih zdravilih;

e varcevalno ozracje za agencijo in nacionalne pristojne organe.

V delovnem programu so upostevani zgoraj navedeni dejavniki, SirSi okvir zakonodajnega,
gospodarskega, socialnega in tehnoloskega okolja agencije ter ustrezni ukrepi, ki so opisani v
izvedbenem nacrtu za ,Casovni nacrt agencije do leta 2015".

Najvisji standardi kakovosti

glavna prednostna naloga agencije. Obseg klju¢nih dejavnosti ostaja na podobni ravni kot prejSnje
leto, omejeno povecanje pa je zaznati le na nekaterih podrodjih.

Agencija bo poleg ocenjevanja vlog, s ¢imer bo dolocila standarde kakovosti in ¢asovne okvire, izvajala
tudi ukrepe za izboljSanje kakovosti ter znanstvene in regulativne skladnosti ocen ter znanstvenih
osnov in nacel za izvajanje regulativne politike, na kateri temelji delo agencije, v skladu z izvedbenim
nacrtom za casovni nacrt.

Zakonodaja o farmakovigilanci

Izvajanje zakonodaje o farmakovigilanci je glavno podrocje delovanja agencije in evropske mreze
zdravil kot celote, in sicer zaradi pomena te zakonodaje za javno zdravije, koli¢ine dela, ki ga bosta
morali agencija in evropska mreza zdravil opraviti v prihodnjih letih, in precejsSnjih sredstev, ki jih bo
treba poiskati z notranjo prerazporeditvijo in izboljSanjem ucinkovitosti, da bi lahko financirali vse to.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8409
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Agencija in njeni partnerji so dolocili prednostne naloge za postopno izvajanje zakonodaje v skladu z
razpolozljivimi sredstvi. Dejavnosti, ki prispevajo k javnemu zdravju, imajo najvecjo prednost, sledijo
dejavnosti, ki bodo povecale preglednost in izboljSale komunikacijo, in nato ukrepi za poenostavitev.

Treba je poudariti, da podrocje uporabe nove zakonodaje o farmakovigilanci dale¢ presega
tradicionalno podrocje uporabe farmakovigilance zdravil za uporabo v humani medicini. Nova
zakonodaja ne samo precej spreminja obi¢ajne naloge v zvezi s farmakovigilanco ali prispeva k njim,
temvec tudi neposredno vpliva na stevilne dele regulativhega postopka, povezanega z varnostjo
bolnikov, ki se v preteklosti niso steli za farmakovigilanco.

Vecina dela, ki ga agencija trenutno opravlja v zvezi s farmakovigilanco, se nanasa na priblizno 600
zdravil za uporabo v humani medicini, odobrenih po centraliziranem postopku. Najpomembnejsa
sprememba nove zakonodaje je neposredno sodelovanje agencije pri farmakovigilanci zdravil, ki so
dovoljenja za promet pridobila po nacionalnih postopkih.

Zakonodaja za preprecevanje ponarejanja zdravil

Vedina zahtev iz nove zakonodaje, ki bodo pomagale preprecevati vstop ponarejenih zdravil v zakonito
dobavno verigo, bo zacela veljati januarja 2013, vendar bodo priprave na to izvedene ze v letu 2012.
Podrocje uporabe zakonodaje vkljucuje zdravila, ki so dovoljenja za promet pridobila po
centraliziranem ali nacionalnem postopku. Zlasti nova zakonodaja agenciji nalaga zahteve v zvezi z
razvojem in upravljanjem nekaterih podatkovnih zbirk, sodelovanjem in usklajevanjem inSpekcijskih
pregledov v tretjih drzavah, sodelovanjem pri ocenjevanju in preverjanju regulativnega okvira tretjih
drzav za zdravilne ucinkovine in Stevilnimi drugimi novimi ukrepi. Uskladiti bo treba sredstva, ki so
potrebna za izvajanje zakonodaje o ponarejenih zdravilih in zakonodaje o farmakovigilanci.

Preglednost

V okviru mreze poteka delo za dolocitev, katere informacije se Stejejo za poslovno skrivnost in kako
najbolje izpolnjevati zahteve glede varstva osebnih podatkov. Dogovor o teh vprasanjih bo utrl pot
nadaljnjim ukrepom, kar bo agenciji omogocilo prehod z reaktivhega na proaktivno objavljanje
razlicnih dokumentov. Agencija in njeni partnerji v mrezi so prepricani, da bi z zadnjenavedenim
dolgorocno prihranili sredstva. Medtem pa bodo najpomembnejsi dosezki na podrocju preglednosti v
letu 2012 odobritev dostopa do podatkov o zdravilih za uporabo v humani in veterinarski medicini v
sistemu EudraVigilance, zagotavljanje podrobnejsih informacij o klini¢nih preskusanjih ter zacetek
objavljanja dnevnih redov in zapisnikov znanstvenega odbora. Poleg tega bo agencija v skladu z
rezultati javnega posvetovanja dokoncala tudi politiko preglednosti.

Dostop do dokumentov bo ostalo podrocje, ki porabi precej sredstev. Agencija bo nadalje razvijala
postopke in sisteme za hitrejsi in u€inkovitejsi dostop do informacij, ki so zanimive za javnost. Spletna
stran agencije bo prilagojena, da bo vkljucevala enotno vstopno tocko za vse zahtevke za dokumente
ali informacije.

Komunikacija in sodelovanje z zainteresiranimi stranmi

Agencija bo pripravila komunikacijsko strategijo, da bi izboljSala komunikacijo in zagotavljanje
informacij. Eden od stebrov izvajanja bo izboljSanje sodelovanja agencije z nacionalnimi pristojnimi
organi pri komunikaciji in zagotavljanju informacij.

Agencija je zaradi posebnega polozaja, ki ga ima v bioloskih vedah in zdravstvu, bogata zbirka
podatkov, informacij in znanja. Zagotavljanje dostopa do teh virov Sirsi javnosti bi lahko pripomoglo k
razvoju zdravil in izboljsanju oskrbe bolnikov. Agencija bo okrepila prizadevanja za izmenjavo glavnih
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podatkov in informacij, zagotavljanje sekundarnih analiz podatkov in izkuSenj ter proaktivno
sporocanje znanja in razlogov za regulativna mnenja znanstveni skupnosti.

Se naprej bo spodbujala in $irila medsebojno sodelovanje s civilno druzbo, tako da bo pregledala okvir
za medsebojno sodelovanje z organizacijami bolnikov in postopoma izvajala okvir za medsebojno
sodelovanje z zdravstvenimi strokovnjaki. Zacele se bodo razprave, kako zagotoviti, da se vrednote
bolnikov upostevajo pri oceni koristi in tveganja.

Potrebe javnega zdravstva in razpolozljivost zdravil

Agencija bo na podrocju razpolozljivosti zdravil izboljSala Stevilne pobude, ki so opisane v izvedbenem
nacrtu za Casovni nacrt. Nacrtovane dejavnosti vkljucujejo opredelitev podrocij, na katerih so potrebna
dodatna zdravila, razmislek o tezavah, s katerimi se mala in srednje velika podjetja sreCujejo pri
izpolnjevanju neizpolnjenih potreb zdravstva, ter preucitev prednosti in mehanizmov neobveznega
pristopa k zgodnji odobritvi zdravil v omejeni skupini prebivalstva. Agencija bo okrepila svoj prispevek
k zdravljenju starejsih bolnikov in nosecnic. Prav tako bo Se naprej prispevala k delovanju organov za
oceno zdravstvene tehnologije in sodelovala z njimi. Uresnicila bo projekt za izboljSanje evropskih
javnih porocil o oceni zdravila, nadaljevala pa bo tudi pilotni projekt skupnega znanstvenega
svetovanja, ki ga bodo zagotavljali organi za oceno zdravstvene tehnologije in zavezanci.

Zdravila za uporabo v veterinarski medicini

Osrednja tema za leto 2012 na podrocju veterine bo nadaljevanje izvajanja glavnih dejavnosti kljub
omejitvi sredstev.

Evropska komisija naj bi v zvezi z zdravili za uporabo v veterinarski medicini dokoncala zakonodajne
predloge, ki so nastali pri posvetovanju o boljsi ureditvi v veterinarskem sektorju, in oceno ucinka
veterinarske zakonodaje, ki je bila izvedena v letu 2010. Agencija ji bo pomagala s tehni¢nimi nasveti,
zlasti v zvezi s tem, kako bodo predlogi vplivali na razpolozljivost zdravil za uporabo v veterinarski
medicini na splosno, natancneje na zdravila, odobrena po centraliziranem postopku.

Pricakuje in spodbuja se obseznejSe znanstveno svetovanje in povecanje Stevila vlog za pridobitev
dovoljenj za promet z zdravilom za nove oblike veterinarskega zdravljenja. Agencija bo sodelovala z
zainteresiranimi stranmi in regulativnho mreZo za zagotovitev, da so vzpostavljene zadostne in ustrezne
smernice, kar bo olajSalo dostop do trga novih tehnologij pred revizijo veterinarske zakonodaje ali v
okviru nje.

Agencija in njen Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini bosta, kot kazeta ¢asovni nacrt
in njegov izvedbeni nacrt, Se naprej prispevala k velikemu Stevilu tem, ki se nanasajo na zdravila za
uporabo v veterinarski medicini na ravni Evropske unije in mednarodni ravni, kot so protimikrobna
odpornost, najviSje mejne vrednosti ostankov, ocena tveganja, metodologija analize koristi in tveganja
ter usklajevanje standardov in zahtev. Na obseg in ¢asovni razpored prispevkov veterinarskega
sektorja bodo vplivala razpolozljiva sredstva, ob upostevanju, da je treba dati prednost ohranjanju
glavnih odgovornosti na podrodju znanosti. Se naprej bo posebna pozornost namenjena programu
~Skupnega zdravja"“, pri cemer spodbujanje zdravja Zivali spodbuja zdravje ljudi.

Vodenje agencije

V letu 2012 bo posebna pozornost namenjena izboljSanju ucinkovitosti ter pregledovanju in
preoblikovanju. Za agencijo postaja vedno teZji izziv, kako za vse vecji obseg dela in nove naloge
zagotoviti zadostna sredstva. Da bi prihranila lastna sredstva za izpolnjevanje novih in sedanjih
obveznosti v skladu z najvisjimi standardi kakovosti, se od nje zahteva ucinkovitejSe izvajanje
programa racionalizacije. Zato bo pospesila uvedbo programa operativne odlicnosti (OpEX@EMA), kar
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bo, poleg drugih ciljev, omogocilo postopni pregled glavnih postopkov poslovanja in zagotovilo, da so
podprti z ucinkovitimi in uspesnimi informacijskimi sistemi.

Agencija se bo po uvedbi revidirane politike o upravljanju navzkrizij interesov v letu 2011 osredotocila
na zagotavljanje popolnega izvajanja in ucinkovitega delovanja svojih posodobljenih politik o
obvladovanju moznih navzkrizij interesov v zvezi z upravnim odborom, strokovnjaki in osebjem.

Drugo pomembno vprasanje, ki zadeva agencijo, pa je zagotavljanje nemotenega poslovanja med
olimpijskimi igrami v Londonu leta 2012. To bo priloZznost za preskus ureditev, ki veljajo v primeru
logisti¢nih teZav, in pogostejSo uporabo virtualnih sestankov za glavne dejavnosti. Glavne sestanke
odborov v tem zahtevhem obdobju, tj. juliju 2012, bodo gostili pristojni nacionalni organi in Evropska
komisija.
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