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Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség 2012-es munkaprogramjara szamos tényezd volt hatassal, tébbek
kozott:

e az Uj gyogyszer-felligyeleti jogszabalyok;
e a hamisitott gydgyszerekre vonatkozé (j jogszabalyok;

e atakarékossag elGtérbe kerlilése, mind az ligyntkség, mind az illetékes nemzeti hatdésagok
szamara.

A munkaprogram figyelembe veszi a fenti tényezéket, az Ugynékség szélesebb jogalkotdsi, gazdasagi,
tarsadalmi és technoldgiai kérnyezetét, valamint az Ugynékség 2015-6s litemtervének végrehajtasi
tervében szerepl6 vonatkozé intézkedéseket.

Szigori minéségi eléirasok

Az Ugynokség legfébb prioritdsa tovébbra is a legmagasabb mindségi szinvonalon, felel8sen végzett
tudomanyos munka. Az alaptevékenységek szama az elmult évhez hasonldan alakul, egyes terileteken
kismérték( novekedéssel.

A minGségi elbirdsok és litemezések meghatarozasara vonatkozd kérelmek értékelése mellett az
Ugynokség intézkedéseket fog végrehajtani annak érdekében, hogy az litemterv végrehajtasi tervével
dsszhangban erdsitse az értékelések, valamint az Ugyndkség munkajat megalapozé tudomanyos
szabalyozasi munka mindségbeli, tudomanyos és szabalyozasi kdvetkezetességét.

Gyogyszer-feliigyeleti jogszabalyok

A gydgyszer-feliigyeleti jogszabalyok végrehajtasa az Ugynékség és az eurdpai gydgyszerhaldzat
egésze szamara elsddleges fontossagu feladat, mivel ezek a jogszabalyok komoly jelentéséggel birnak
a kdzegészségligy szempontjabdl, és meghatdrozzak az elkdvetkezd években az Ugynékségre és a
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haldzatra harulé munka mennyiségét. Nem szabad megfeledkezni arrél sem, hogy a munka
finanszirozasa érdekében a bels6 atcsoportositas és a hatékonysag névelése révén jelentds
mennyiségli eréforrast kell felszabaditani.

Az Ugynékség és partnerei a rendelkezésre all6 eréforrdsokhoz igazodva prioritdsokat hataroztak meg
a jogszabalyok |épésril-lépésre tortén6 végrehajtasa érdekében. Az els6 helyre a kozegészséghez
hozzajaruld tevékenységek kertltek, ezeket kovetik az atlathatésagot noveld és a kommunikaciot
javito tevékenységek, majd az egyszer(sitést szolgalo intézkedések.

Fontos hangsulyozni, hogy az Uj gydgyszer-felligyeleti jogszabalyok hatalya joval tulmutat az emberi
hasznalatra szant gyégyszerekkel kapcsolatos hagyomanyos gyodgyszer-felligyeleti jogszabalyok
hatalyan. Az Uj jogszabalyok jelent6sen megvaltoztatjdk vagy kiegészitik a hagyomanyos gydgyszer-
felligyeleti feladatok korét, emellett pedig kozvetlen hatassal vannak a szabalyozasi folyamat
betegbiztonsaggal kapcsolatos terileteire is, amelyeket korabban nem tekintettek a
gyogyszerfeligyelet részének.

Az Ugynokség altal jelenleg végzett gydgyszer-feliigyeleti munka legnagyobb része kériilbelll 600,
emberi felhasznalasra kozpontilag engedélyezett készitményhez kapcsolddik. A jogszabalyokban
bekdvetkezett legfontosabb valtozads az, hogy az Ugyndkség a nemzeti hatdsagok altal engedélyezett
készitményekkel kapcsolatos farmakovigilancidaban is kdzvetlen(l részt vesz.

Hamisitas elleni jogszabalyok

Az Uj jogszabalyok azon kévetelményeinek tobbsége, amelyek a hamisitott gydgyszerek jogszer(
ellatasi lancba vald bekeriilésének megakadalyozasat célozzak, 2013 januarjaban Iépnek hatalyba, de
az el6készité munkat mar 2012-ben el kell végezni. A jogszabalyok hatdlya a kézpontilag és a nemzeti
szinten engedélyezett készitményekre egyarant kiterjed. Az Uj jogszabalyok kulondsen elGirjak az
Ugynokség szamara, hogy — szdmos egyéb intézkedés mellett - fejlesszen ki és tartson fenn bizonyos
adatbazisokat, m(ikodjon egyutt a harmadik orszagbeli vizsgalatok koordinalasaban és nyljtson
segitséget a harmadik orszagok aktiv gydgyszeripari 6sszetevdkre vonatkozo keretszabalyainak
értékeléséhez és ellendrzéséhez. A hamisitott gydgyszerekkel és a gydgyszerfelligyelettel kapcsolatos
jogszabalyok végrehajtasahoz szlikséges er6forrasok megteremtéséhez egyeztetésre van sziikség.

Atlathatésag

A haldzaton belll folyik a munka annak meghatarozasa érdekében, hogy mely informacidk tekintenddk
Uzleti szempontbdl bizalmas jelleglinek, valamint hogyan lehet legjobban megfelelni a személyes
adatok védelmével kapcsolatos kdovetelményeknek. E kérdések rendezése olyan tovabbi intézkedések
elétt nyitja meg az utat, amelyek az Ugynodkség szamara lehet8vé teszik a kiildnféle dokumentumok
elézetes kozzétételét az eddigi utdlagos kozzététel helyett. Az Ugyndkség és haldzati partnerei Ggy
vélik, hogy ezzel hosszu tadvon erdéforrasok takarithatok meg. Emellett a legfontosabb teljesitendd
célkitlizések az atlathatésag terén 2012-ben egyrészrol az EudraVigilance adataihoz vald hozzaférés
biztositéasa az ember- és allatgydgyaszat szamara, hogy tébb informacioé alljon rendelkezésre a klinikai
vizsgalatokkal kapcsolatban, masrészrél a tudomanyos bizottsagi napirendek és jegyz6konyvek
kdzzétételének megkezdése. Az Ugyndkség ezenfelill a nyilvanos konzultacid értékelését kévetSen az
atlathatésaggal kapcsolatos politikajat is véglegesiti.

A dokumentumokhoz vald hozzaféréshez tovabbra is jelentds eréforrasok lesznek sziikségesek. Az
Ugyndkség tovabbfejleszti a folyamatokat és rendszereket is annak érdekében, hogy a nyilvédnossag
érdeklédésére szamot tartd informacidkhoz valé hozzaférés gyorsabb és hatékonyabb legyen. Az
Ugynokség webhelye is atalakul, hogy az 6sszes dokumentum- és adatkérést egyetlen feliileten tudja
fogadni.
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Atlathatésag és egyiittmiikédés az érdekelt felekkel

A kommunikacié és az informacidszolgaltatas terén a tovabbi elérelépés érdekében az Ugyndkség
kommunikacids stratégiat fog kialakitani. A végrehajtas egyik pillére az Ugyndkség nemzeti illetékes
hatésagokkal valo egyiuttmiikodésének megerdsitése lesz a kommunikacié és az informacidszolgaltatas
terén.

Az élettudomanyok és az egészségligyi rendszerek kapcsan elfoglalt egyedi helyzetének készénhetben
az Ugyndkség nagy mennyiség(i adat, informéaci6 és ismeret birtokdban van. Ezen eréforrdsok szélesebb
k6z6nség szamara vald elérhetové tétele jo hatassal lehet a gyogyszerfejlesztésre és javithatja a
betegelldtast. Az Ugyndkség tovabbi eréfeszitéseket tesz az elsédleges adatok és informacidk
megosztasa, az adatok és tapasztalatok masodlagos elemzéseinek biztositasa, tovabba ismereteinek,
valamint a szabalyozasi véleményeit megalapozd indokainak a tudomanyos koz6sség felé vald elGzetes
kommunikalasa terén.

Az Ugynékség tovabb fogja erésiteni és szélesiteni a civil tdrsadalommal folytatott egylittm(ikddését.
Ennek érdekében atdolgozza a betegképviseleti szervezetekkel folytatott egytttm(ikodés
keretrendszerét, és fokozatosan végrehajtja az egészségiigyi szakemberekkel kialakitott
egylttm(ikodési keretrendszert is. Megkezd6dnek tovabba a betegek adatainak elény-kockazat
értékelésekben valé figyelembevételével kapcsolatos targyaldsok.

Kozegészségiigyi igények és a gyégyszerekhez val6é hozzaférés

A gydgyszerekhez valé hozzaférés terén az Ugyndkség az Utemterv végrehajtasi tervében szerepld
szamos kezdeményezést fog megvaldsitani. A tervbe vett tevékenységek kozott megtalalhatd a tovabbi
gyogyszereket igénylo terliletek meghatdrozasa, a kis- és kozépvallalkozasoknal a nem teljesilé
egészségligyi igények kezelésében mutatkozo nehézségekre valo reflektalas, valamint a gydgyszerek
korlatozott populdcidoban vald korai engedélyezésével kapcsolatos alternativ megkézelités elényeinek és
miikédési mechanizmusanak megvitatdsa. Az Ugyndkség hatékonyabban fog hozzajarulni az idés
betegek és a terhes nék kezeléséhez. Az Ugyndkség emellett tovabbra is tdmogatni fogja az
egészségligyi technoldgiakat értékeld szervezetek munkajat, és folytatja velik az egylttmikodést.
Célhoz ér az eurdpai nyilvanos értékel0 jelentések javitasat célzd projekt, és folytatodik az egészségligyi
technoldgiat értékeld szervezetekkel és fizetOkkel kézbsen nyujtott tudomanyos tanacsadasra vonatkozo
kisérleti rendelkezés végrehajtasa.

Allatgyo6gyaszati készitmények

Az allatgydégydaszat terén 2012-ben a f6 iranyvonalat az alaptevékenységek folytatasa és az
eréforrashianyok kezelése hatarozza meg.

Az dllatgydgyaszati gyogyszerekkel kapcsolatban az Eurdpai Bizottsag varhatéan véglegesiti azokat a
jogalkotdsi javaslatokat, amelyeknek alapjat az allatgydgyaszati szektor hatékonyabb szabalyozasat
célzé konzultacio és az allatgydgyaszati jogszabalyok 2010-ben végzett hatasvizsgalata képezi. Az
Ugynokség technikai tanacsadassal tdmogatja a Bizottsdg munkajat, kiilénésen abban a tekintetben,
hogy milyen altaldnos hatassal lesznek a javaslatok az allatgydgyaszati gyogyszerek - kilénésen a
kézpontilag engedélyezett készitmények - hozzaférhetéségére.

Az Uj allatgydgyaszati terapidkra vonatkoz6 tudomanyos tandcsadassal és piaci engedélyezéssel
kapcsolatos kérelmek szama vérhatdéan névekedni fog, amit az Ugyndkség is tdmogat. Az Ugyndkség
az érdekeltekkel és a szabalyozasi haldzattal egyittmikodve kivan elegendd és megfelel6
irdnymutatast biztositani az Uj technoldgidk piacra kerilésének elGsegitése érdekében, az
allatgyogyaszati szabalyozast megel6zéen vagy annak részeként.
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Ahogyan az (itemterv és annak megvaldsitasi terve is példazza, az Ugynokség és az allatgydgyaszati
készitmények bizottsdga tovabbra is szamos, az allatgydgyaszattal kapcsolatos kérdést fog tdmogatni az
Eurdpai Unidban és nemzetk6zi szinten; ilyenek példaul: a baktériumokkal szembeni ellenallas, a
maximalis maradékanyag-hatarértékek, a kockazatértékelés, az el6ny-kockazat értékelés maddszertana,
valamint a szabvanyok és kdvetelmények harmonizalasa. Az allatgydgyaszati szektorbdl nyujtott
tdmogatas mértékét és Gtemezését a rendelkezésre allé eréforrasok hatarozzak meg, figyelembe véve a
tudomanyos alapfeladatok elvégzésének prioritasat. Tovabbra is hangsulyos szerepet kap majd a kdzos
egészségligyi megkozelités szerint végzett munka, amely szerint az allatok egészségének megdbrzése az
emberek egészségének meglrzését is elbGseqiti.

Az Ugynokség iranyitasa

2012-ben a hatékonysag javitasa, valamint a folyamatok felllvizsgalata és Gjratervezése kap
hangsulyt. Az Ugyndkség szdmara kihivast jelent, hogy egyre nehezebb a névekvd munkaterheléshez
és az Uj feladatokhoz megfeleld eréforrdsokat taldlni. Ezért az Ugynékségnek tovabb kell 1épnie a
racionalizalasi program végrehajtasaban, hogy tovabbi belsd eréforrasokat tudjon biztositani az Uj és
mar meglévé feladatok legmagasabb szinvonalon térténd elldtdsdhoz. Ennek érdekében az Ugynékség
felgyorsitja a mlkodési kivalésaggal kapcsolatos program (OpEx@EMA) bevezetését, amelynek célja -
mas célkitlizések mellett - az alapvetd lizleti folyamatok felllvizsgalata és a folyamatok hatékony
informatikai rendszerekkel valé tdmogatasanak biztositasa.

A Osszeférhetetlenség kezelésével kapcsolatos atdolgozott politikak 2011. évi végrehajtasat kévetbéen
az Ugynékség a potencidlis ésszeférhetetlenségek — az igazgatdétandcs, a szakértSk és a személyzet
tekintetében - kezelésével kapcsolatos megujult politikak teljes végrehajtasara és hatékony
mikodésére fog koncentralni.

Az Ugyndkség masik fontos feladata a m(ikédés folyamatossdganak biztositdsa a 2012-es Londoni
Olimpiai Jatékok alatt. Ez logisztikai zavarok esetén lehetdséget biztosit az intézkedések tesztelésére,
valamint az alaptevékenységek esetében gyakoribb virtualis értekezletek 6sszehivasara. A f6 bizottsagi
llésekre a kritikus 2012. juliusi id6szakban az illetékes nemzeti hatésagok és az Eurdpai Bizottsag
szervezésében kerll sor.
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