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Program pracy na 2010 r. jest zgodny z dynamika zmian pod wzgledem prawnym i organizacyjnym
zachodzacych w Agencji. W tym roku zostanie zakonczone wdrazanie dtugoterminowej strategii
Agencji (tzw. mapy drogowej do 2010 r.), przyjetej przez zarzad w grudniu 2004 r., oraz zacznie
obowigzywac nowa strategia, konczaca sie w 2015 r. Biorgc pod wage dotychczasowe osiagniecia,
tendencje i zmiany w Agencji, w tegorocznym programie pracy nacisk potozono na:

e wykonywanie gtéwnych zadan Agencji zgodnie z najwyzszymi standardami jakosci, w obliczu
ich rosnacej ilosci i ztozonosci;

¢ pomysine wdrozenie obowigzkéw natozonych przez nowe przepisy;

e wzmochienie europejskiej sieci lekow;

e dalszg poprawe kontroli bezpieczenstwa lekow;

e wspoltprace z miedzynarodowymi partnerami i wktad w miedzynarodowgq dziatalnos¢;
e wzmacnianie komunikacji, dzielenie sie informacjami oraz ich wieksza przejrzystos¢;

¢ wkiad w srodowisko stymulujgce innowacje i wiekszg dostepnosc¢ lekow.

Z powodu charakteru pracy Agencji - dopuszczanie nowych produktéw medycznych - zauwaza sie
istotny wzrost liczby zadan niezbednych do kontrolowania tych produktéw, wykonywania czynnosci
z zakresu nadzoru nad farmakoterapig i innych czynnosci nastepczych po dopuszczeniu lekéw. Z tej
przyczyny z roku na rok wzrasta ilos¢ i ztozonos¢ dziatan wykonywanych przez Agencje i jej
partnerdow. Niektdre z tych dziedzin, ktére wptyng na rozktad zasobow Agencji w 2010 r., obejmujq
ztozone zaleznosci miedzy szescioma komitetami naukowymi Agencji, wzrost w dziataniach po
dopuszczeniu do obrotu, procedury arbitrazu, dziatania zwigzane z bezpieczeristwem lekéw oraz
dostarczanie informacji.

W nastepstwie nowych przepiséw dotyczacych produktéw medycznych stosowanych w terapiach
zaawansowanych, w zycie weszty - lub wkrétce wejda - dodatkowe zmiany prawne. Obejmujg one
zmiane rozporzadzenia w sprawie rodzajéw pozwolen, ktére uprawomocnia nowe sposoby ich
przedktadania oraz ma skutki dla finansowania Agencji, oraz zmienione rozporzadzenie o
maksymalnych limitach pozostatosci, ktére wspiera ich ekstrapolacje; zakres rozporzadzenia
rozszerzono na produkty biobdjcze oraz na produkty stosowane w ramach ,kaskady lekow”.
Agencja rozpocznie takze przygotowania w sprawie przysztych mozliwych zmian prawnych w
dziedzinie nadzoru nad farmakoterapia i podrabianych lekéw.

Globalny charakter rozwoju lekow i badan nad nimi, w potaczeniu z szacunkiem, jakim Agencja
cieszy sie na arenie miedzynarodowej, sprawiajgq, ze miedzynarodowe zobowigzania Agencji nie
tylko beda nadal stanowity wazny aspekt jej dziatalnosci, lecz ich znaczenie i ilo$¢ wzrosng. Zakres
dziatalnosci obejmuje: wdrozenie inicjatyw dotyczacych badan klinicznych i produkcji sktadnikéw
czynnych w Chinach i Indiach oraz miedzynarodowej wspétpracy w dziedzinie GMP i GCP; dalszg,
wspotprace z regulatorami spoza UE, w kontekscie umoéw o poufnosc i wzajemne uznanie; wreszcie
- wktad w miedzynarodowe dziatania standaryzujace.



Podobnie jak w ubiegtych latach duze znaczenie bedzie miata dziatalnos$¢ w zakresie kontroli
bezpieczenstwa lekdw. W 2010 r. nacisk zostanie potozony na dalsze wdrazanie europejskiej
strategii ws. zarzadzania ryzykiem (ERMS), ulepszenie jakosci danych w bazie EudraVigilance oraz
wsparcie dla Europejskiej Sieci Osrodkéw Nadzoru nad Farmakoterapig i Farmakoepidemiologia.

Agencja bedzie nadal dbata o swdj wkiad w srodowisko stymulujace innowacje i dostepnos¢ lekdw,
poprzez gtéwng dziatalnosé, jak doradztwo naukowe na rzecz firm pracujacych nad nowymi lekami i
wdrozenie réznych strategii na rzecz rozwoju lekéw. Jednoczesnie eksperci Agencji uczestnicza w
inicjatywie na rzecz innowacyjnych lekdw — ogdlnoeuropejskiej inicjatywie majacej na celu
wspieranie innowacji. W ramach swojego wktadu Agencja przewodzi piecioletniemu europejskiemu
projektowi wspotpracy, ktorego celem jest rozwdj nowatorskich metod w dziedzinie
farmakoepidemiologii i nadzoru nad farmakoterapiag. Co sie tyczy lekdw weterynaryjnych, Agencja
zapewnia wktad do Europejskiej Platformy Technologicznej na rzecz Globalnego Zdrowia Zwierzat i
Planu Dziatan dotyczacego Wspdlnotowej Strategii na rzecz Zdrowia Zwierzat.

Agencja zadba o znaczny rozwdj dziatan w dziedzinie komunikacji i przejrzystosci. Agencja
rozpocznie wdrazanie opracowanej w 2009 r. strategii na rzecz przejrzystosci oraz bedzie nadal
uczestniczyta w debacie w obrebie sieci prawodawczej UE, tak by osiggna¢ mozliwie najwiekszg
przejrzysto$¢. Wdrozone zostang dalsze inicjatywy odnoszace sie do zwiekszenia dostarczanych
informacji ws. oceny korzysci i ryzyka oraz kryteria podejmowania decyzji. W nastepstwie tych
dziatan zainteresowane strony — w tym organy do oceny zdrowia i technologii - uzyskajgq dostep do
wiekszej ilosci uzyteczniejszych informacji. Agencja zainauguruje nowg wersje ogdlnodostepnej
strony internetowej, ktéra utatwi pacjentom, pracownikom stuzby zdrowia oraz firmom dostep do
informacji.

Te same wyzwania, w tym rosnacy nacisk na zasoby naukowe wtasciwych organéw krajowych,
dotyczg sieci Agencji. Tendencja jest tym bardziej zauwazalna, im wieksza jest ilos¢ i ztozonosc
zastosowan odnoszacych sie do wiekszosci dziatan Agencji, jak chociazby ostatnie przepisy ws.
produktow medycznych stosowanych w terapiach zaawansowanych czy lekéw pediatrycznych. W
nastepstwie zakonczonego w 2009 r. projektu pilotazowego, w 2010 r. prawdopodobnie zostanie
wdrozony nowy system wynagrodzen. Agencja zadba o prawidtowe przejscie do nowego systemu,
tak by wszelkie zmiany przeprowadzono przy duzym udziale wtasciwych organéw panstw
cztonkowskich w pracach Agencji.



