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Agentiiros veiklos programa parengta atsizvelgiant | jvairias tendencijas, mokslines, politines
ir kitokio pobtidzio naujoves, kurios bus svarbios Agentiiros veiklai 2009 metais. Tarp Siy
naujoviy galima paminéti neseniai priimtus ir netrukus pasirodysiancius teisés aktus, kuriais
Agentiirai suteikiamos naujos funkcijos, jskaitant teisés aktus dél paZangiosios terapijos
vaistiniy preparaty, i§ dalies pakeista reglamenta dél rinkodaros leidimy keitimo ir i$ dalies
pakeistus teisés aktus dél leidziamo saugaus veterinariniy vaisty liku¢iy maisto produktuose
kiekio. Tikimasi, kad du pastarieji teisés aktai jsigalios 2009 metais.

Agentiira veikia pasaulingje reguliavimo aplinkoje, kuriai be kity tendenciju biidingas
klinikiniy tyrimy Salyse, kuriose geros klinikinés praktikos taikymo tradicijos laikomos ne
taip gerai jsigaléjusios kaip Europos Sajungoje, JAV ir kitose iSsivysCiusiose Salyse,
daugéjimas. Be to, 2008-aisiais iSkilo keletas klausimuy dél vaistiniy preparaty, kuriy
veikliosios medziagos buvo pagamintos ne ES, kokybés. Tai turés itakos tiek Europos vaisty
agentiros, tiek nacionaliniy kompetentingy institucijy darbo krtiviui patikry srityje ir suteiks
EMEA tarptautiniams jsipareigojimams nauja masta.

Agentiiros darby apimtis jvairiose veiklos srityse, taip pat moksliniy konsultaciju, pediatrijoje
naudojamy vaisty, leidimy prekiauti vakcinomis nuo epideminiy gyviuny ligy, skaidrumo,
tarptautiniy jsipareigojimy ir kitose srityse nuolat didéja.

Agentiiros prioritetai nustatyti atsizvelgiant | Siuos ir kitus veiksnius, turésiancius itakos
Agentiiros veiklai 2009 metais. Visy pirma bus siekiama:

= toliau gerinti pagrindinés Agentiiros veiklos veiksmingumg ir naSuma, taip pat tobulinti

tw =

= stiprinti Europos vaisty tinkla;
= toliau gerinti Zzmonéms skirty vaistiniy preparaty ir veterinariniy vaisty saugumo kontrolg;

= jgyvendinti ir taikyti naujus teisés aktus pazangiosios terapijos zmonéms skirty vaistiniy
preparaty srityje ir kitus naujus teisés aktus;

= skatinti skaidruma, komunikacija ir informacijos sklaida;

= padéti uztikrinti geresni Zmonéms skirty vaistiniy preparaty ir veterinariniy vaisty
prieinamuma;

= padéti puoseléti aplinka, kurioje skatinamas naujoviy diegimas.

Agentiira jau daugeli mety igyvendina jvairius naujus farmacinés veiklos srities teisés aktus.
Todél istaiga tapo kompleksine organizacija, kurios veikla labai priklausoma nuo veiksmingai
ir na$iai veikian¢iy informaciniy bei komunikaciniy technologiju. Be to, EMEA didelg savo
IT plétros ir techninés priezitiros istekliy skiria ES telematinéms sistemoms plésti bei remti.
Ivairiy procesuy tobulinimo iniciatyvos, procesuy analizés ir darbuotoju apklausos rodo, kad
atéjo metas Agentiirai dalj savo IT iStekliy skirti organizacijos informacinéms sistemoms
gerinti, tuo siekiant visiSkai kompiuterizuoti darbo aplinka. [ §i isipareigojima atsizvelgta
rengiant Agentiros veiklos programa ir biudZeta. Be to, po parengiamyju darby ir
konsultaciju EMEA pakoreguos savo organizacijos struktiira, kad Agentiira savo misija
vykdyty veiksmingiau ir naSiau.

Kaip matyti i§ Sios veiklos programos, su neseniai igyvendintais teis¢s aktais dél pediatrijoje
naudojamy vaistiniy preparaty susijusi veikla iSlieka sudétinga ir raidi. Agentiira toliau
stengsis racionalizuoti veikla, tuo paciu plétodama pediatriniy tyrimy tinkla.
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Europos vaisty tinklas yra nepaprastai svarbus, kad Agentira galéty jgyvendinti savo
visuomenés sveikatos srities misijg ir tikslus. Nuolat puoseléti ir plétoti tinklo mokslinius
gebé¢jimus — nuolatinis EMEA tikslas. Siais metais Agentiira toliau rems tinklo nariy
bendradarbiavima ir lyginamaja analize', prisidés prie pastangy stiprinti tinklo gebéjimus.
Taip sickiama geriau planuoti mokslinés veiklos iSteklius, siekti pazangos plétojant
iniciatyvas mokymo ir kompetencijos srityje ir uztikrinti veiksminga tinklo nariy bendravima.

Vaistiniy preparaty saugumo kontrolé — tai sritis, kurioje veikla nuolat kruops$¢iai tikrinama,
plétojama ir gerinama. Europos vaisty agentlira kartu su savo partneriais kuria ir jgyvendina
Europos rizikos valdymo strategija (ERVS). Svarbi ERVS veiklos dalis — idiegti Europos
farmakologinio budrumo ir farmakoepidemiologijos centry tinklus (ETFFC). 2008 metais
atlikti parengiamieji darbai, o 2009 m. Agentira turéty buti pasirengusi uzsakyti
farmakoepidemiologinius tyrimus. Kitas svarbus projektas yra zmonéms skirty vaistiniy
preparaty ir veterinariniy vaisty naudos ir rizikos santykio vertinimo visu vaisty naudojimo
laikotarpiu metody tobulinimas. Si veikla vykdoma tiek vidaus forumuose, tick jgyvendinant
Inovaciniy vaisty iniciatyva.

EMEA émesi kurti nauja mokslini komiteta — Pazangiosios terapijos komiteta — kuris savo
veikla pradés 2009 metais. NustaCiusi reikiamas paraiSky vertinimo ir su pazangiosios
terapijos vaistiniais preparatais susijusiuy konkre¢iy konsultacijy teikimo procediiras, Agentiira
pradés vykdyti minétas procediiras ir plétos rizikos valdymo bei farmakologinio budrumo
veikla Sioje naujoje kompetencijos srityje.

Didelés pastangos dedamos ry$iu, skaidrumo ir informacijos sklaidos srityse. EMEA,
jausdama vis didesne biitinybe pasiriipinti, kad informacija apie Agentiros veikla internete
atitikty iSorés suinteresuotyjy Saliy poreikius, sieks savo saityne skelbti lengvai randama ir
suprantama informacija. Dél to Agentira iki 2009 m. pabaigos atnaujins savo interneto
svetaing ir sieks supaprastinti iSorés suinteresuotyju Saliy prieiga prie visu Agentiiros valdomy
visuomenei skirty interneto svetainiy ir ju naudojima. Norédama apimti visas su skaidrumu
susijusias veiklos sritis ir jas patobulinti, Agentiira, pasikonsultavusi su partneriais ir
suinteresuotosiomis Salimis, parengs skaidrumo politika. Tai taip pat padés Agentiirai
igyvendinti savo plang suteikti prieiga prie saugumo ir klinikiniy tyrimy informacijos.

Agentiira iki Siol dalyvavo ir toliau itin aktyviai dalyvaus veikloje naujovéms remti ir vaisty
prieinamumui gerinti. Naujoviy diegimo srityje EMEA dés pastangas ir skirs iSteklius darbui
su Inovaciniy vaisty iniciatyva ir Europos visuotinés gyviny sveikatos technologiju
platforma. Abejomis iniciatyvomis siekiama patobulinti vaistiniy preparaty kiirimo procesus —
todél jos yra svarbios Agentirai. Europos ir kity Saliy mokslininkams dirbant biologiniy
Zymeny, ,.transliacinés* medicinos ir nanotechnologiju srityje, EMEA ine§ savo mokslini
indéli i Sias naujas vaistiniy preparaty ktirimo sritis.

Agentiira ir toliau sieks gerinti veterinariniy vaisty prieinamumga ir kad to pasiekty, démesi
sutelks | tris pagrindines sritis. Pirma, EMEA kartu su suinteresuotosiomis Salimis skatins ir
sudarys geresnes salygas vakciny nuo svarbiausiy epizootiniy gyviiny ligy, ypa¢ nuo pauksciy
gripo, mélynojo liezuvio ligos bei snukio ir nagy ligos, rinkodaros teiséms gauti pagal
centralizuota procediira. Si veikla bus svarbi Agentiros indélio dalis igyvendinant naujaja
Bendrijos gyviiny sveikatos strategija, pagal kuria ,,prevencija geriau uz gydyma“. Antra,
Agentiira, bendradarbiaudama su tinklo nariais, igyvendins iniciatyvas, kuriomis siekiama
geresnio veterinariniy vaisty, parduodamy apribotose rinkose, iskaitant retesnio naudojimo
vaistus ir (arba) retesniy rasiy gyvinams skirtus vaistus, prieinamumo, numatant pagalbines
priemones imonéms rinkodaros teisés suteikimo metu. Trecia, Agenttira aktyviai prisidés prie
ES Komisijos, Bendrijos agentiiry ir nacionaliniy kompetentingy instituciju veiklos, susijusios
su galimo antimikrobiniy medZiagy, naudojamu kaip veterinariniai vaistiniai preparatai,
keliamo pavojaus Zmonéms vertinimo ir, jei reikia, valdymo. Agentira suderins savo
moksliniy komitety ir tinklo nariy veikla, siekdama pateikti pagristus mokslinius rizikos

! Europos vaisty agentiiry lyginamoji analizé (angl. BEMA).
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ivertinimus, kuriuose biity atsizvelgiama tiek | Zmonéms, tiek i gyviinams skirty antibiotiky
vartojima.
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