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Az lizleti kornyezet és prioritasok 2013-ra

Az Utiterv 2015-ig (Road map to 2015)* cim(i stratégiai dokumentuméaban az Eurépai
Gydgyszeriigynokség (az Ugyndkség) szamos olyan (izleti 6sztdnzd tényezét jeldlt meg, amelyek
hatassal vannak a prioritasok és célkitlizések kivalasztasara, beleértve a tudomanyos el6relépéseket, a
globalizaciot, valamint a jobb kommunikacié és nagyobb nyitottsag iranti igényeket.

Elemeztik az lzleti kdrnyezetet 2012-ben és arra a kOvetkeztetésre jutottunk, hogy a stratégidban
azonositott tényezdk tovabbra is érvényesek. Egyes tényez6k, mint példaul a tudomanyos el6relépések
hossz( tavon hatnak, mig masok hatdsa azonnali; idetartoznak az érdekelt felek jobb kommunikacio,
nyitottsag és atlathatdsag iranti elvarasai, az Uj jogszabdlyok hatdsa és a gazdasagi kdrnyezet hatasa
az er6forrasokra.

Ve

kovetkezd prioritasi terlletekre koncentralunk:

e az értékelési tevékenységek legmagasabb mindségi szintjének, valamint szabalyozasi és
tudomanyos konzisztenciajanak tovabbi biztositasa;

o a farmakovigilanciai jogszabalyok végrehajtasara valo felkészulés folytatasa, az er6forrasoktol
fugglen;

e a gyogyszerhamisitasi jogszabaly végrehajtasara valo felkésztilés folytatasa;

o felkészlilés az Eurdpai Bizottsag hatasértékelésének eredményére az allatgydgyaszati
készitmények jogszabalyanak a fellilvizsgalatat illetéen;

TP

novelése.

A felsorolt prioritasok tamogatasa érdekében az eurdpai gydgyszerszabalyoz6 haldzattal folytatott
sikeres egyuttmikodéshez a tovabbiakban is hozzajarulunk, és szamos, a tevékenységeink
hatékonysagat és hatasossagat célzo projektet és kezdeményezést fogunk elinditani.

1 'Road map to 2015: The European Medicines Agency's contribution to science, medicines and health (Utiterv 2015-ig: Az
Eurdpai Gyogyszerligyndkség tudomanyhoz, gydgyszerekhez és az egészségligyhodz kapcsolédd hozzajarulasa)'.
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Minden évben elvégezzik a stratégiai kockazatkezelés fellilvizsgalatat. Az idei fellilvizsgalatot kdvetden
Ugy itéltik meg, hogy az Ugyndkség kiildetését veszélyeztetd legfontosabb kockazatok olyan teriiletek,
amelyek hatast gyakorolhatnak a tudomanyos értékelési és farmakovigilanciai tevékenységek
min&ségére, a tudomanyos szaktandcsadas hozzaférhet8ségére és az Ugynokség altal kapott adatok
minGségére. Tovabbi kockazatok |éphetnek fel amiatt, hogy a gyartas és a klinikai vizsgalatok az
Eurdpai Uniod (EU) terlletén kivil zajlanak. A lenti prioritasi tertileteknél emlitett projektek, valamint a
munkaprogramban szerepld, kapcsolddé tevékenységek ezeket a kockdzatokat kivanjak kikliszéboini.

Tudomanyos értékélési tevékenységek

Az Ugynékség leglényegesebb feladata biztositani, hogy az értékelési tevékenységeket tudomanyos
szempontbdl a legkivalébban végezzék. Szamos kapcsolddd kezdeményezés célja a tudomanyos
bizottsdgok tdmogatdsdnak névelése, valamint annak biztositdsa, hogy az Ugyndkség tudoményos
tevékenysége a legjobb mindségli és konzisztens legyen. Ezek kozé tartozik az érdekkonfliktusokra
vonatkozo szakpolitikak folyamatos megvaldsitasa és nyomon kovetése, a kapcsolédé értékelési
folyamatok miikodésének attekintése, és az értékelések hatékony elvégzéséhez sziikséges vonatkozd
adatok feldolgozasanak a fellilvizsgalata. Az elvégzett munka mindségének tovabbi javitasara is
hozunk rendelkezéseket.

A farmakovigilanciai kockazatértékeld bizottsdg létrehozdsa és az Ugynokség bizottsdgai kozt
felmeriil8, esetleges eltéré vélemények fényt vetettek arra, hogy az Ugyndkségnek milyen 6sszetett
interakciokat kell levezetnie az egyes bizottsagai kozott. Folytatjuk a bizottsagok koordinalasanak a
fellilvizsgalatat, megbizonyosodva arrdl, hogy ez hatékony interakciot, problémamentes, idészerl és
teljes informacidéaramlast eredményez.

A farmakovigilanciai jogszabalyok

A jogszabalyok célja a k6zegészségligy elGsegitése és védelme a gydgyszerek biztonsagossagat és
elény-kockazat profiljat nyomon kévet6 eurdpai rendszer megszilarditasa révén. Ez a meglévo
farmakovigilanciai folyamatokra és olyan strukturakra épil, mint pl. a mellékhatasokat kovetd
EudraVigilance rendszer.

Egyuttm(ikodve a nemzeti hatésagokkal szamos rendelkezést kell még végrehajtani, azonban ez fiigg a
rendelkezésre allé forrasoktol. A végrehajtds szempontjabdl a prioritasaink: a kézegészségligyhoz
hozzajaruld tevékenységek allnak az els6é helyen, amelyet az atlathatésag és a kommunikacio javitasa,
tovabba a folyamatok egyszer(sitését célzé tevékenységek kovetnek.

Gyogyszerhamisitasi jogszabaly

A jogszabdly 2013 janudrjéban 1ép hatdlyba. Az Ugynékségnek szamos mérféldkdvet kell maga mdgott
tudnia a jogszaballyal kapcsolatban. A végrehajtas 2013-ban is folytatédik. Az Ugyndkség és a
nemzeti illetékes hatdsagok olyan témakon fognak dolgozni, mint példaul az uniés adatbazis
kifejlesztése, az Eurdpai Bizottsag segitése a tovabbi végrehajtasi jogi aktusok kidolgozasaban,
valamint Utmutaté el6készitése az Eurdpai Bizottsdg szamadra. Szamos részletkérdést kell megtargyalni
és egyeztetni a nemzeti hatésagokkal a harmonizalt végrehajtas el0segitése érdekében.

Az allatgydgyaszati készitményekre vonatkozoé jogszabaly feliilvizsgalata

A hatasértékelés eredményének fliggvényében az Eurdpai Bizottsag jogi javaslat benyujtasat tervezi
2013 els6 felében, amely az allatgydgyaszati készitmények engedélyezésére vonatkozo jogszabalyi
keret jelentds fellilvizsgalatat jelenti. A szandék ambicidzus, egyarant szeretnék csokkenteni a
forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak adminisztrativ terheit, valddi egységes piacot |étrehozni
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az allatgyogyaszati készitmények részére az EU-ban, ezaltal névelve a hozzaférhetGséget, valamint
Osszetettebb eszkoztarat szolgaltatni az allatgydgyaszati antimikrobidlis készitmények alkalmazasahoz
tarsuld kockazatok kezelése érdekében. Az Ugynékség allatgydgyaszati részlege szdmara 2013 intenziv
év lesz, mivel meg kell terveznitk a valtoztatasokat és szakértdi segitséget kell nyUjtaniuk az Eurdpai
Bizottsag szamara.

Kommunikacio és atlathatésag

Az Ugynodkségbe és az eurdpai gydgyszerértékelési és -feliigyeleti rendszerbe vetett bizalom erdsitése
érdekében folytatjuk a kommunikaciot és az atlathatésagot 6szténzé tevékenységeinket. Célunk a
dontéshozatali folyamat atlathatébba tétele valamennyi altalunk hozott vélemény tekintetében,
valamint a véleményeinket kisér6 dokumentumokban tobb mennyiségi adat szerepeltetése,
amennyiben ez hozzajarul az értelmezés megkonnyitéséhez. Ezen célok elérése érdekében tovabb
folytatjuk az (j elény-kockdzat metodikdk bevondasat az emberi felhasznaldsra széant gydgyszerek
tertiletén végzett értékelési munkankba, és az adatokkal a gyogyszerek elényeit és kockazatait,
valamint véleményeink elfogadasanak indokait kommunikaljuk a nyilvanossag felé. Az informaciok és a
szaktudas nyilvanossagra hozatala a tudomanyos kéz6sség és a gydgyszerészeti tertileten mikodo
kilonbozd szervek (pl. egészség-technoldgiai értékeld szervek) elényét szolgalja.

Ezenkiviil el szeretnénk érni azon célunkat, hogy megnyitjuk az Ugynoékség gazdag adat-, informacio-
és tudastarat a nagykdzonség szamara, ezzel segitve a gydgyszerfejlesztést és a beteggondozas
javulasat.

A 2012 novemberében megrendezett sikeres mihelytalalkozénk utan tovabb folytatjuk az érdekelt
felekkel valo konzultaciéra vonatkozdéan megtervezett eljarasunkat, hogy a klinikai vizsgalatokbdl
szarmazo adatok felfedésérdl sz4l6 szakpolitikdnkat az év vége felé kézzé tudjuk tenni.

. s

Altaldnos kommunikéacids stratégidnk részeként folytatjuk az Ugynokség online stratégidjanak
megvalositasat. Tovabb dolgozunk azon, hogy minél tisztabban lassuk, hogy az érdekelt felek mit
varnak weboldalainktdl, igy finom hangolhatjuk a kilonb6z6 weboldalaink egy weboldalba tomoritésére
irdnyuld projektink kovetkez6 szakaszait, illetve folytathatjuk az eurdpai gydgyszerek webes
portaljanak fejlesztését.

A tevékenységek hatékonysaganak novelése

A nehéz gazdasagi helyzetben, amellyel az Ugynékségnek és a nemzeti hatésdgoknak szembe kell
néznitk, ezek a feladatok kihivast jelentenek. A 2013. évi koltségvetés ugyan novekedést jelez a
2012-es évhez képest, ez azonban foként az inflacié miatt megemelt dijakbdl adddik. Az
Ugyndkségnek ugyanakkor kompenzaélnia kell az olyan szolgdltatdsokat, amelyek nem generdlnak
bevételt (és amelyek szama egyre novekedett az utdobbi években) és finansziroznia kell az (j
jogszabalyi feladatokat.

E gazdasagi tendenciak fényében szamos, a forrasok optimalis felhasznalasat célzé kezdeményezést
inditottunk a M(ikodési Kivaldsag (Operational Excellence) program keretében, amelyek munkank
hatékonysagat novelik a kapcsolddo terlileteken. Parhuzamos, kapcsoldédd tevékenységként Uj IKT
stratégiat valdsitunk meg, amelynek legfontosabb elemei kézé tartozik az adatarchitektira
fellilvizsgalata, az IKT-applikacids portfolié népszerisitése, valamint az IKT legjobb hasznositasanak
biztositdsa az Ugynokség optimalizalt folyamatainak tdmogatdsa érdekében.
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