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Srodowisko biznesowe i priorytety na 2013 r.

W dokumencie strategicznym ,,Plan dziatania do 2015 r.1” Europejska Agencja Lekéw (dalej zwana
~Agencja”) dokonata identyfikacji niektérych bodzcéw biznesowych wptywajacych na wybor naszych
priorytetow i celdw, w tym postepdw w nauce, globalizacji, zapotrzebowania na lepsza komunikacje i
wieksza otwartosc.

Przeanalizowalismy $rodowisko biznesowe w 2012 r. i uznaliSmy, ze czynniki zidentyfikowane w
strategii nadal nie stracity na waznosci. Niektore z nich - jak postepy w nauce - majg dtugotrwaty
efekt dziatania, inne natomiast oddziatujg natychmiast, jak na przyktad oczekiwania grup dotyczace
sprawniejszej komunikacji, otwarcia i przejrzystosci, wptywu nowego prawodawstwa i wptywu klimatu
ekonomicznego na zasoby.

Biorac pod uwage strategie Agencji i analize jej obecnego $rodowiska biznesowego, w 2013 r. skupimy
sie na nastepujacych obszarach priorytetowych:

e utrzymywanie przeprowadzania oceny o najwyzszej jakosci i przy mozliwie najwyzszej zgodnosci z
przepisami i wiedzg naukowaq;

e kontynuowanie przygotowywania do wdrazania przepiséw w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, w zaleznosci od zasobdw;

e dalsze przygotowywanie do wdrazania przepisow w zakresie sfatszowanych produktow leczniczych;

e przygotowywanie wyniku oceny skutkow Komisji Europejskiej dotyczacej rewizji prawodawstwa w
zakresie lekéw weterynaryjnych;

e dalszy rozwdj dziatalnosci Agencji w zakresie komunikacji i przejrzystosci.

W celu wsparcia tych priorytetow Agencja skoncentruje sie na zaciesnianiu wiezi w ramach europejskiej
sieci regulacyjnej lekdw i zaangazuje sie w kilka projektéw i inicjatyw, ktérych celem bedzie zwiekszenie
skutecznosci i wydajnosci dziatann Agencji.

Co roku przeprowadzamy strategiczng analize ryzyka zarzadzania. Po tegorocznym ¢wiczeniu
uznaliSmy, ze gtdwne zagrozenia na drodze do zakonczenia misji Agencji znajdujq sie: w obszarach,

! Road map to 2015: The European Medicines Agency's contribution to science, medicines and health' (Plan dziatania do
2015 r.: Wkiad Europejskiej Agencji Lekdw w nauke, leki i zdrowie).

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, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2011/01/WC500101373.pdf

ktore moga wptywac na jakos¢ oceny naukowej i dziatalnosci w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, dostepnosci wiedzy naukowej i jakosci danych otrzymywanych przez Agencje. Dalsze
zagrozenia zwigzane sg z faktem, ze produkcja i badania kliniczne odbywaja sie poza Unig Europejskg
(UE). Zaréwno projekty wymienione w obszarach priorytetowych ponizej, jak i liczne dziatania w
programie prac, majg za zadanie ograniczenie tych zagrozen.

Ocena dzialalnosci naukowej

Agencja swoja gtdwng uwage skupia na ciggtym zapewnianiu, ze ocena przeprowadzana jest na
najwyzszym poziomie naukowym. Obecnie wdrazanych jest kilka kluczowych inicjatyw majacych na
celu zwiekszenie wsparcia dla komitetow naukowych i dalszego zapewniania jakosci i jednolitosci
osiggoéw naukowych Agencji. Zaliczy¢ do nich mozna: dalsze wdrazanie i monitorowanie polityk
majacych na celu unikniecie konfliktu intereséw, analize funkcjonowania podstawowych proceséw oceny
oraz analize przetwarzania powigzanych danych niezbednych do skutecznego dziatania ocen.
Przeprowadzone zostang ulepszenia, ktére bedg w dalszym stopniu wptywac na jakos$¢ wykonywanej

pracy.

Ustanowienie Komitetu Oceny Ryzyka Farmakoterapii i mozliwos¢ rozbieznych opinii wéréd komitetéw
Agencji jeszcze bardziej uwydatniajg skomplikowane wzajemne relacje miedzy komitetami, ktorymi
Agencja musi kierowac. Agencja bedzie nadal prowadzi¢ analize koordynacji dziatalnosci komitetéw,
zapewniajac jednoczesnie, ze przyczyni sie ona do skutecznego nawigzania relacji i ptynnego i petnego
przeptywu informacji na czas.

Prawodawstwo w zakresie nadzoru nad bezpieczeinstwem farmakoterapii

Celem prawodawstwa jest promowanie i ochrona bezpieczenstwa publicznego poprzez wzmocnienie
ogolnoeuropejskiego systemu monitorowania bezpieczenstwa oraz bilansu korzysci i ryzyka lekow.
Inicjatywa opiera sie na istniejgcych procesach i strukturach stosowanych w nadzorze nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, jak np. system EudraVigilance do monitorowania podejrzanych
dziatan niepozadanych.

Kilka postanowien oczekuje jeszcze na wdrozenie we wspoétpracy z wiadzami krajowymi, w zaleznosci
od dostepnosci zasobdéw. Naszymi celami oczekujgcymi na wdrozenie, nadal pozostajg: dziatania
przyczyniajace sie do poprawy zdrowia publicznego jako najwyzszy priorytet, na drugim miejscu
dziatania zwiekszajace przejrzystosc i usprawniajgce komunikacje, oraz dziatania utatwiajace procesy.

Prawodawstwo w zakresie zapobiegania fatszowaniu produktéow leczniczych

Przepisy wejda w zycie w styczniu 2013 r. W zwigzku z tymi przepisami Agencja musi wykonac szereg
okreslonych dziatan. W 2013 r. dziatania wdrozeniowe nadal beda kontynuowane. Agencja i wiasciwe
organy wiadzy skoncentrujg sie na takich tematach, jak stworzenie unijnej bazy danych, wspieranie
Komisji Europejskiej w opracowywaniu dalszych przepiséw oraz opracowanie wskazéwek w imieniu
Komisji Europejskiej. Liczne szczegotowe aspekty zostang poddane dyskusji i uzgodnione z wiadzami
krajowymi w celu utatwienia zharmonizowanej implementacji.

Rewizja prawodawstwa w zakresie lekow weterynaryjnych

W zaleznosci od wynikédw oceny skutkdéw, w pierwszej potowie 2013 r. Komisja Europejska planuje
przedstawi¢ projekt ustawodawczy, ktéry bedzie stanowit gruntowng rewizje ram prawnych dla
zatwierdzania lekdw weterynaryjnych. Zamiar jest ambitny, a gtdwne bodzce majq na celu zmniejszenie
ciezaru administracyjnego dla podmiotéw odpowiedzialnych posiadajgcych pozwolenie na wprowadzenie
do obrotu, promowanie prawdziwie jednolitego rynku dla lekdw weterynaryjnych w catej UE, w ten
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sposob zwiekszajac do niego dostep, oraz zapewnienie wiekszej gamy narzedzi do zarzadzania ryzykiem
zwigzanym ze stosowaniem przeciwdrobnoustrojéow weterynaryjnych. Dla sektora weterynaryjnego rok
2013 bedzie zatem pracowity w zwigzku z planowaniem zmian i udzielaniem wsparcia Komisji
Europejskiej w jej dziedzinach specjalizacji.

Komunikacja i przejrzystosc¢

Bedziemy kontynuowaé nasze staranne podejscie do komunikacji i przejrzystosci, aby wzmocnic
zaufanie publiczne w stosunku do Agencji i systemu UE w zakresie oceny i nadzoru lekéw. Naszym
celem jest doktadniejsze wyjasnienie procesu podejmowania decyzji odnosnie do wszystkich naszych
opinii oraz dostarczanie petniejszych danych w dokumentach towarzyszacych naszym opiniom w cel
promowania lepszego zrozumienia. W tym celu dokonamy jeszcze gtebszej integracji metodologii
korzysci i ryzyka w naszej ocenie w dziedzinie lekéw dla ludzi i wykorzystamy dane w celu
poinformowania spoteczenstwa o korzysciach i zagrozeniach lekéw oraz o uzasadnieniach
przyjmowanych przez nas opinii. Na wymianie informacji i wiedzy skorzystajg srodowisko naukowe oraz
liczne organy dziatajace w dziedzinie farmakologii (np. organy dokonujace oceny technologii
zdrowotnej).

Agencja bedzie dgzy¢ do otwarcia swojej bogatej skarbnicy danych, informacji i wiedzy oraz do
udostepniania tych zasobdw szerokiej publicznosci w celu wspierania rozwoju lekdw i usprawnienia
opieki nad chorymi.

W zwigzku z naszymi udanymi warsztatami, ktore odbyty sie w listopadzie 2012 r., Agencja bedzie
kontynuowac planowang procedure konsultacji z grupami interesu w celu publikacji polityki Agencji w
sprawie udostepnienia danych z badan klinicznych pod koniec roku.

Wdrazanie strategii on-line Agencji bedzie nadal kontynuowane jako czes$¢ ogolnej strategii komunikacji.
Agencja w jeszcze wiekszym stopniu postara sie sprostac¢ oczekiwaniom grup interesu, jesli chodzi o
witryne internetowa, co pomoze w dostosowaniu kolejnych etapéw naszego projektu do konsolidacji
roznych stron internetowych w jednolity portal organizacji oraz uczynic¢ postepy w tworzeniu
europejskiego portalu lekow.

Zwiekszanie skutecznosci dziatan

Powyzsze zadania nie sg pozbawione wyzwan w trudnym okresie ekonomicznym, w ktérym znajdujg
sie Agencja i organy krajowe. Budzet na 2013 r. jest wiekszy w poréwnaniu z 2012 rokiem, ale gtéwnie
ze wzgledu na zwiekszenie optat w zwigzku z inflacjgq. W tym samym czasie Agencja poszukuje
rekompensaty za ustugi, ktére nie generujg zyskéw (tendencja zwyzkowa w ostatnich latach) i w celu
finansowania nowych zadan legislacyjnych.

W zwigzku z tymi trendami ekonomicznymi Agencja uruchomita liczne inicjatywy, ktérych celem jest
optymalizacja wykorzystania zasobdw zwiekszajgcych skutecznos$é dziatalnosci Agencji w pokrewnych
dziedzinach. Inicjatywy te sg czescig programu doskonalenia operacyjnego. Agencja wdrozy nowa
strategie informacyjno-komunikacyjng, kluczowe elementy, w tym architekture danych, usprawnianie
portfela aplikacji ICT oraz zapewnianie najlepszego wykorzystania infrastruktury ICT w celu wsparcia
optymalizacji proceséw Agencji jako réwnolegte i pokrewne dziatanie.
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