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Izpilddirektora prieksvards
Guido Rasi

Eiropas Zalu agentiras darba programmu 2012. gadam ietekméjusi virkne faktoru, tostarp:
e jaunie farmakovigilances tiesibu akti;

e jaunie tiesibu akti par viltotam zalém;

e taupibas reZima atmosféra gan agentira, gan valstu kompetentajas iestadés (VKI).

Darba programma nemti véra minétie faktori, agentiras likumdosanas, ekonomiskas, socialas un
tehnologiskas vides plasaks konteksts un attiecigie pasakumi, kas ieziméti agentiras Celveza
2015. gadam istenoSanas plana.

Augstakas kvalitates standarti

Agentiliras galvena prioritate joprojam ir veikt pasreizéjos zinatniskos pienakumus péc visaugstakas
kvalitates standartiem. Pamatdarbibu apjoms saglabasies lidzigs ka pagajusaja gada, nedaudz
palielinoties noteiktas jomas.

Papildus pieteikumu novértésanai, kuras mérkis ir noteikt kvalitates standartus un terminus, agentira
Istenos pasakumus, lai paaugstinatu kvalitati, zinatnisko un reguléjuma konsekvenci novertéjumiem un
regulativajai zinatnei, kas ir agentiiras darba pamata, saskana ar celveza istenosanas planu.

Farmakovigilances tiesibu akti

Farmakovigilances tiesibu aktu Tstenosana ir agentiras un visa Eiropas zalu tikla galvena prioritate, ko
nosaka $o tiesibu aktu nozimigums sabiedribas veselibai, darba apjoms, kas biis japaveic nakamajos
gados gan adgentdrai, gan tiklam, un bitiskais resursu apjoms, kas bis jaatrod, veicot iek$&jo pardali
un efektivitates uzlabojumus $a darba finansésanai.

Adentira un tas partneri ir noteikusi prioritates tiesibu aktu pakapeniskai istenosanai atbilstosi
pieejamajiem resursiem. Darbibam sabiedribas veselibas laba ir augstaka prioritate, péc tam seko
darbibas, kas uzlabos parredzamibu un sazinu, un tad — pasakumu vienkarSosana.
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Ir svarigi uzsvert, ka jauno farmakovigilances tiesibu aktu darbibas joma talu parsniedz parasto jomu,
kada ir farmakovigilancei attieciba uz cilvékiem paredzétam zalém. Ar jaunajiem tiesibu aktiem butiski
groza vai papildina tradicionalos farmakovigilances uzdevumus, bet vienlaikus ari tiesi ietekmé daudzas
ar pacientu drosibu saistitas regulativa procesa dalas, kas vésturiski netika uzskatitas par
farmakovigilanci.

Lielaka farmakovigilances darba dala, ko Sobrid dara agentira, attiecas uz aptuveni 600 centrali
apstiprinatiem cilvékiem paredzétiem produktiem. Nozimigaka izmaina jaunajos tiesibu aktos ir
adgentdras tiesa iesaistiSana valstu limeni apstiprinato produktu farmakovigilancé.

Tiesibu akti pret viltosanu

Lielaka dala jauno tiesibu aktu prasibu, kas palidzés novérst viltotu zaJu nonaksanu legalaja piegades
kédg, stasies speka 2013. gada janvari, tacu sagatavoSanas darbs ir jauzsak 2012. gada. Tiesibu aktu
darbibas joma aptver gan centrali, gan valstu limeni apstiprinatus produktus. Jaunajos tiesibu aktos jo
Tpasi paredzétas prasibas agentirai izstradat un parvaldit noteiktas datubazes, sadarboties parbauzu
koordinacija tresas valstis, sadarboties treso valstu normativa reguléjuma novértésana un parbaudé
attieciba uz aktivajam farmaceitiskajam vielam (API), ka ar1 virkne citu jaunu pasakumu. Viltoto zalu
un farmakovigilances tiesibu aktu IstenoSanai vajadzigie resursi bls jalidzsvaro.

Parredzamiba

Turpinas darbs tikla ietvaros, lai noteiktu, kada informacija uzskatama par komercialu noslépumu un
ka vislabak nodrosinat personas datu aizsardzibu. VienoSanas Sajos jautajumos veidos pamatu
turpmakiem pasakumiem, kas laus agentirai pariet no dazadu dokumentu publicéSanas péc
pieprasijuma uz proaktivu publicésanu. Adentlra un tas tikla partneri uzskata, ka proaktiva
publicésana ietaupitu resursus ilgtermina. Vienlaikus redzamakie darba rezultati parredzamibas joma
2012. gada bis piekluves pieskirSana EudraVigilance datiem par cilvékiem paredzétam un

komitejas sanaksmju darba kartibu un protokolu publicéSanas sakSana. Tapat agentiira ari pabeigs tas
parredzamibas politikas izstradi, vadoties no sabiedriskas apsprieSanas rezultatiem.

Piekluve dokumentiem joprojam bis joma, kas prasa biitiskus resursus. Adentlra turpinas izstradat
procesus un sistémas, lai sabiedribu intereséjoso informaciju daritu pieejamu atrak un efektivak.
Agentilras timekla vietne tiks pielagota, ieklaujot vienotu piek|uves vietu visiem dokumentu un
informacijas pieprasijumiem.

Sazipa un sadarbiba ar ieinteresétajam personam

Lai gdtu turpmakus panakumus sazina un informacijas sniegsana, adentlra sagatavos sazinas
stratégiju. Viens no TstenoSanas pilariem bis agentiras sadarbibas stiprindSana ar valstu
kompetentajam iestadém sazinas un informacijas sniegSanas joma.

Pateicoties agentiras unikalajai pozicijai dzivibas zinatnu un veselibas apripes jomas, ta ir bagatiga
datu, informacijas un zinasanu kratuve. Padarot Sos resursus pieejamus plasakai publikai, varétu
uzlaboties zalu izstrade un pacientu apripe. Adentiira pastiprinas savus centienus dalities ar
primarajiem datiem un informaciju, sniegt sekundaro datu un pieredzes analizi un proaktivi izplatit
savas zinasanas un regulativo atzinumu pamatus zinatnieku aprindas.

Agentdra turpinas stiprinat un paplasinat mijiedarbibu ar pilsonisko sabiedribu, parskatot sistému
sadarbibai ar pacientu organizacijam un pakapeniski ievieSot sistému sadarbibai ar veselibas apripes
profesionaliem. Tiks saktas diskusijas par to, ka nodrosinat, lai ieguvumu un risku novértéjumos tiktu
nemtas véra pacientu vértibas.

Eiropas Zalu adgentlras darba programma 2012. gadam
EMA/468949/2012 Page 2/4



Sabiedribas veselibas vajadzibas un zalu pieejamiba

Zalu pieejamibas joma adentiira istenos virkni iniciativu, kas ieskicétas ce|veza istenoSanas plana.
Planoto iniciativu vidd ir: noteikt jomas, kuras nepiecieSamas papildu zales, apsvért, ar kadam
grutibam saskaras MVU, risinot neapmierinatas mediciniskas vajadzibas, un apsveért alternativas
pieejas prieksrocibas un mehanismus attieciba uz zalu agrinu apstiprinasanu ierobezotam iedzivotaju
skaitam. Adentira palielinas savu ieguldijumu vecaka gadagajuma pacientu un gritnieCu arstésana.
Tapat agentira turpinas sniegt savu ieguldijumu veselibas tehnologiju novértéSanas organizacijam un
sadarboties ar tam. Tiks istenots projekts, ar ko uzlabos Eiropas publiska noveértéjuma zinojumus, un
tehnologiju novértésanas institlcijam un finansétajiem.

Veterinaras zales

2012. gada téma veterinaraja joma biis pamatdarbibas turpinasana ierobezotu resursu apstak|os.

Attieciba uz veterinarajam zalém paredzams, ka Eiropas Komisija pabeigs tiesibu aktu priekslikumus,
kas izriet no tas apspriedém par labaku regul€jumu veterinarijas nozaré un 2010. gada veikta
veterinarijas tiesibu aktu ietekmes novértéjuma. Adentira atbalstis Komisiju Saja darba, sniedzot
tehniskus atzinumus, Tpasi attieciba uz to, ka tiesibu aktu priekslikumi ietekmés veterinaro zalu
pieejamibu kopuma un ka — centralizéti apstiprinatu produktu pieejamibu.

Ir paredzams un tiek veicinats zinatnisku atzinumu un tirdzniecibas atlauju pieteikumu skaita
pieaugums attieciba uz jaunam veterinaras arstéSanas metodém. Adentira sadarbosies ar
ieinteresétajam personam un regulativo sistému, lai nodrosinatu adekvatus un piemérotus ieteikumus,
kas atvieglotu jauno tehnologiju piekluvi tirgum, vai nu pirms veterinaro tiesibu aktu parskatiSanas, vai
tas laika.

K& noradits celvedi un ta istenoSanas plana, agentira un tas Veterinaro zalu komiteja turpinas stradat
ar daudziem jautajumiem saistiba ar veterinarajam zalém Eiropas Savienibas un starptautiska limeni,
pieméram, saistiba ar antimikrobo rezistenci, maksimali pielaujamo atlieku daudzumu, riska
novértéjumu, ieguvumu un risku analizes metodolodiju un standartu un prasibu saskanosanu.
Veterinarijas nozares ieguldijuma apjomu un laika grafiku noteiks pieejamie resursi, paturot prata, ka
prioritate ir zinatnisko pamata pienakumu turpinasanai. Uzsvars joprojam tiks likts uz darbu saskana
ar "vienas veselibas" darba kartibu, kas paredz, ka dzivnieku veselibas veicinasSana veicina ari cilvéku
veselibu.

Adentiras vadiba

2012. gada galvena uzmaniba tiks vérsta uz efektivitates uzlabojumu panaksanu un procesu
parskatiSanu un parstradasanu. Problému adgentirai rada tas, ka kllst arvien gritak savienot
pieaugo$o darba slodzi un jaunus uzdevumus ar pietieckamiem resursiem. Saja sakara adentirai
nepiecieSams atrak istenot tas racionalizacijas programmu, lai raditu iekS€jos resursus jauno un
pasreizéjo pienakumu veikSanai péc augstakas kvalitates standartiem. Tad€| agentira paatrinas
~Operational Excellence” (OpExX@EMA) programmas izstradi, kas citu mérku starpa progresiva veida
parskatis galvenos darba procesus un nodrosinas, ka to pamata ir efektivas un lietderigas IT sistémas.

Péc parskatitas intereSu konfliktu risinasanas politikas istenoSanas 2011. gada adgentira tagad
pievérsisies tas atjauninatas politikas par potencialo interesu konfliktu risinasanu saistiba ar valdi,
ekspertiem un darbiniekiem pilnigas IstenoSanas un efektivas darbibas nodrosinasanai.

Cits svarigs agentliras darba aspekts ir nodrosinat tas darbibu nepartrauktibu 2012. gada Londonas
olimpisko spélu laika. Tas dos iesp&ju parbaudit sistémas logistikas traucéjumu gadijuma un vairak
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izmantot virtualas tikSanas pamatdarbibu veikSanai. Galvenas komiteju sanaksmes kritiskaja
2012. gada julija perioda rikos valstu kompetentas iestades un Eiropas Komisija.
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