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2013 m. veiklos aplinkybés ir prioritetai

Europos vaisty agentiira savo strategijoje ,,Veiksmy planas iki 2015 m."! nustaté tam tikrus veiklos

prioritety ir tiksly pasirinkimg lemiancius veiksnius, kurie taip pat turi jtakos mokslo pazangai,
globalizacijai ir skatina tobulinti komunikacija ir labiau atsiverti visuomenei.

ISnagrinéje 2012 m. veiklos aplinkybes padaréme iSvada, kad strategijoje nustatyti veiksniai iSlieka
aktualids ir 2013 m. Kai kuriy i$ Siy veiksniy, pavyzdziui, mokslo pazangos, poveikis pasireiskia per
ilgesnj laikotarpj, o kity - is karto, pavyzdziui, suinteresuotuyjy saliy Iikesciai dél geresnés
komunikacijos, atvirumo ir skaidrumo, ar naujy teisés akty poveikis ir ekonominiy salygy poveikis
iStekliams.

Atsizvelgdami | Agentiiros strategijq ir iSanalizave dabartines veiklos aplinkybes, 2013 m. daugiausia
démesio skirsime Siems prioritetams:

e toliau siekti, kad vertinimo veikla baty auksciausios kokybés ir nuosekli teisiniu ir moksliniu
pozidriu;
e atsizvelgiant | iSteklius, ruostis jgyvendinti farmakologinio budrumo teisés aktus;

e ruostis jgyvendinti teisés aktus dél falsifikuoty vaisty;

e pasiruosti susipazinti su Europos Komisijos veterinariniy vaisty teisés akty perzitros poveikio
vertinimo rezultatais.

e plétoti Agentiros komunikacijos ir skaidrumo veikla.

Siekdami jgyvendinti Siuos prioritetus, mes taip pat sieksime bendradarbiauti su Europos vaisty
reguliavimo tinklu ir jgyvendinsime tam tikrus msy veiklos veiksminguma ir efektyvuma gerinancius
projektus ir iniciatyvas.

Agentiiroje kasmet atliekama strateginé rizikos valdymo perzitra. Siy mety perzidra parodé, kad
pagrindine rizika, kylanti jgyvendinant Agenttros misijg, gludi srityse, kurios gali paveikti mokslinio
vertinimo kokybe ir farmakologinio budrumo veikla, mokslinés ekspertizés prieinamumg ir Agenturai

! Veiksmy planas iki 2015 m. Europos vaisty agentiros darbas mokslo, vaisty_ir sveikatos srityse".
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atliekami uz Europos Sajungos (ES) riby. éiq rizikg siekiame pazaboti toliau iSdéstytose prioritetinése
srityse aprasytais projektais ir tam tikra darbo programoje nurodyta veikla.

Mokslinis vertinimas

Pagrindinis Agentiros tikslas — uztikrinti, kad vertinimo veikla biity atliekama vadovaujantis
auksciausiais moksliniais standartais. Agentiroje jgyvendiname keletg pamatiniy iniciatyvy, kuriomis
siekiame teikti daugiau paramos moksliniams komitetams ir toliau uztikrinti Agentiiros mokslinio darbo
rezultaty kokybe ir nuosekluma. Pavyzdziui, jgyvendiname interesy konflikty prevencijos politika ir ja
stebime, perziGrime pamatinius vertinimo procesus ir susijusiy duomeny, kurie reikalingi veiksmingam
vertinimui atlikti, tvarkyma. Siais metais taip pat toliau stengsimés gerinti atliekamo darbo kokybe.

Sukirus Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteta ir atsiradus Agenturos komitety nuomoniy
iSsiskyrimo galimybei iSryskéja komitety bendradarbiavimo sunkumai, kuriuos Agentira turi spresti.
Siais metais toliau nagrinésime komitety darbo koordinavimo sistema, kad uZtikrintume sklandy
bendradarbiavima ir savalaikj bei uzbaigtg informacijos srauta.

Farmakologinio budrumo teisés aktai

Sie teisés aktai skirti stiprinti ir apsaugoti visuomenes sveikatg, taip pat tobulinti Europos vaisty
saugumo ir naudos bei rizikos balanso stebéjimo sistema. Si sistema paremta jau sukurtais
farmakologinio budrumo procesais ir struktiiromis, kaip pavyzdziui, EudraVigilance sistema jtariamam
Salutiniam poveikiui stebéti.

Bendradarbiaudami su nacionalinémis institucijomis dar turime jgyvendinti tam tikras nuostatas. Tai
priklausys nuo tam skirsimy istekliy. Pirmiausia stengsimés jgyvendinti visuomenés sveikatos gerinimo
veiklos, tada - skaidrumo didinimo ir komunikacijos gerinimo, ir galiausiai - procesy supaprastinimo
veiklos nuostatas.

Teisés aktai dél falsifikuoty vaisty

Sie teisés aktai jsigalioja 2013 m. sausio ménesj ir Agentiira privalo imtis tam tikry veiksmy. 2013 m.
Agentira tes teisés akty jgyvendinimo darbus. Kartu su nacionalinémis kompetentingomis
institucijomis ji plétos Sajungos duomeny baze, padés Europos Komisijai rengti kitus jgyvendinimo
teisés aktus ir rengs rekomendacijas Europos Komisijos vardu. Siekiant, kad Sios srities teisés aktai
bty jgyvendinami suderintai, butina su nacionalinémis institucijomis aptarti jvairius darbo aspektus ir
priimti bendrg susitarima.

Veterinariniy vaisty teisés akty perziira

Atsizvelgdama | poveikio vertinimo rezultatus, Europos Komisija planuoja 2013 m. pirmoje puséje
pateikti teisés akto pasitlyma, kuriame bus iS esmés perziliréta veterinariniy vaisty rinkodaros leidimo
suteikimo teisiné sistema. Sio didelio uzmojo pagrindiniai tikslai - sumazinti rinkodaros leidimy
turétojams tenkancig administracine nasta, skatinti autentiSka visos ES veterinariniy vaisty rinka,
didinant jy prieinamumg ir pateikti solidesnj su veterinariniy antimikrobiniy vaisty naudojimu susijusios
rizikos mazinimo priemoniy rinkinj. Taigi Agentiros Veterinariniy vaisty padaliniui 2013-ieji bus jtempti
metai, nes reikés planuoti pokyciy jgyvendinima ir teikti pagalbg Europos Komisijai savo kompetencijos
srityse.

Komunikacija ir skaidrumas

Siais metais ir toliau désime pastangas stiprinti komunikacija ir skaidruma bei visuomenés pasitikéjima
Agentdra ir ES vaisty vertinimo ir prieziGiros sistema. Norime visuomenei pateikti daugiau informacijos
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apie tai, kaip atsizvelgiant | visas nuomones priimami sprendimai. Nuomonés dokumentuose
pateiksime daugiau kiekybiniy duomenu, kad jie baty ai$kesni. Zmonéms skirty vaisty srityje |
vertinima integruosime nauja naudos ir rizikos balanso metodika ir visuomenei pateiksime informacijq
apie vaisty nauda ir keliama rizikq ir mdsy priimamy nuomoniy pagrinda. Sis dalijimasis duomenimis ir
informacija turéty biti naudingi mokslinei bendruomenei ir jvairioms vaisty srities institucijoms (pvz.,
sveikatos technologijy vertinimo institucijoms).

Be to, toliau sieksime atverti Agentiiros sukaupty duomenuy, informacijos ir ziniy lobius platesnei
auditorijai, kad paspartéty vaisty kirimas ir pageréty pacienty priezidra.

Atsizvelgdami | labai s€ékmingai surengtg 2012 m. lapkri¢io ménesio seminarg, toliau vykdysime
planuotas konsultacijas su suinteresuotomis Salimis, kad mety pabaigoje galétume paskelbti Agentlros
politikos dél klinikiniy duomeny publikavimo nuostatas.

Mes taip pat tesime Agentiros internetinés strategijos, kuri yra musy bendrosios komunikacijos
strategijos dalis, jgyvendinima. Stengsimés suprasti, ko suinteresuotosios Salys tikisi iS misy interneto
svetainés. Tai padés mums tolesniame projekto etape, kai atskiras svetaines sujungsime j vieng
bendrg ir taip pamazu plétosime Europos vaisty portalg.

Veiklos racionalizavimas

SV v —

Si uzduotis yra tikras i$sikis atsizvelgiant | sudetingg Agentiros ir nacionaliniy instituciju ekonomine
situacijg. Misy 2013 m. biudzetas didesnis uz 2012 m. biudzetq, bet tik dél to, kad dél infliacijos
padidéjo mokesciai. Agentira taip pat turi rasti blidy, kaip finansuoti paslaugas, uz kurias negauna
jokiy pajamuy, (jy pastaraisiais metais padidéjo), ir pagal naujus teisés aktus tenkanciy uzduociy,
igyvendinima.

Atsizvelgdami | Sias ekonomines aplinkybes, jgyvendiname daugybe iniciatyvy ir projekty, skirty
optimizuoti iSteklius ir padidinti misy darbo veiksminguma. Visa tai yra Pavyzdinio veiklos vykdymo
programos dalis. Paraleliai taip pat jgyvendinsime naujq IRT strategijgq, kurios pagrindiniai elementai -
perziaréti duomeny architektiirg, modernizuoti IRT programy rinkinj ir uztikrinti geriausig IRT
panaudojima Agentlros procesams optimizuoti.
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