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EMA prioritates un galvenas ietekmes

Eiropas zalu regul&josas sistémas pamata ir aptuveni 50 cilvéku un veterinaro zalu reguléjoso iestazu
(“valstu kompetento iestazu” jeb VKI) tikla no 31 Eiropas Ekonomikas zonas valstim un Eiropas Zalu
agentiiras. Tiklam ir piekjuve tikstoSiem ekspertu no visas Eiropas dalibvalstim, nodrosinot labako
iespéjamo ekspertizes avotu zalu regulésanai Eiropas Savieniba (ES).

Lai izpilditu savus pienakumus, EMA ciesi sadarbojas ar VKI. Tas nozimg, ka vides tendences, darba
slodzes prognozes un vairaku Saja darba programma aprakstito mérku un darbibu ieviesana ietekmé
ari valsts iestades un to darbu.

Galvenas ietekmes

Vide, kura Adentira darbojas, nepartraukti mainas un attistas. Adentiras darbu ietekmé daudzi
faktori, pieméram, zalu izstrades sasniegumi un pieaugosa sarezditiba, globalizacija, socialo
plassazinas lidzeklu ka informacijas avota pieaugosa nozime, pieaugosas prasibas péc parredzamibas,
galveno juridisko aktu izmainas un nepartraukti centieni palielinat efektivitati.

PasSreiz&jais 2015. gads bds 20. jubileja kop3 EMA atklasanas un ne vien zalu centralizétas
apstiprinasanas, bet visa Eiropas zalu tikla sakuma. Ta bis iespéja atskatities uz 20 gadu laika
veselibas aizsardzibas un dzivnieku veseliba sasniegto un planot nakotnei.

Zinatnes sasniegumi un sarezgitibas parvaldisana, lai atvieglotu pacientu piekluvi zalém

Virziba mérktiecigaku un vairak individualizétu zalu izstrades virziena, nepartraukta attistiba un
misdienigu zinaSanu un tehnologdiju izmantosana zalu izstradé un to tehnologijas, izstrades
integrésana, ka ari zalu un medicinas iericu lietoSana — tie visi ir faktori, ar kuriem veicina pieaugosu
zinatnisko padomu sarezditibu un citas Adentiiras darbibas. Svariga dala Adentiras darba kartiba
joprojam bis ripiga sekoSana Sim izstradém un nepiecieSamas ekspertizes pieejamibas
nodroginasana.

Vienlaicigi attistas farmaceitiskas riipniecibas “seja”, un pieaugoss skaits mazo un vidéjo uznémumu
(MVU) parnem zalu izstrades agrinos posmus. Lai nodroSinatu, ka Sada vidé vairak prospektivako zalu
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nonak pie pacientiem, nepiecieSams pielagot un vienkarSot misu procesus un pieejas, padarot tos
atvértakus, elastigakus un vieglak apglistamus sponsoriem, jo Tpasi MVU.

Vienmeér pieaugosas pacientu un veselibas apripes specialistu ceribas, lai dazadu slimibu arstésanai
blitu pieejamas zales, kombinacija ar elastigas un atras reakcijas nepiecieSamibu uz jauniem
apdraudé&jumiem sabiedribas veselibai uzsver, cik svarigi ir nodrosinat atraku pacientu piek|uvi
redistrétajam zalém, saglabajot zinatniska novérté&juma kvalitati.

Lai pievérstu uzmanibu iepriek§ minétajam zinatniskajam un socialajam tendencém, Adentira
pastiprina izstrades atbalstu dazadam ieintereséto personu grupam un ir uzsakusi vairakas iniciativas,
lai nodrosinatu agrinu dialogu, veicinot zalu izstradi un uzlabojot regul&josos celus pacientu agrinai
piekluvei zalém. Taja ir ieklauts integréts atbalsts agriniem zalu izstrades posmiem, ietverot juridiski
pamatotus zinatniskus ieteikumus zalém retu slimibu arstéSanai, pediatriskam proceddram un MVU
atbalstam. Turklat Adentilira parskata pieejamos regul&josSos rikus un to lietosanu, lai pacienti varétu
pieklat zalém, kas paredzétas slimibam, kuru mediciniskas vajadzibas nav apmierinatas, un pétitu zalu
grupas, pieméram, adaptivus celus un specifiskus mehanismus inovativu zalu ar augstu sabiedribas
veselibas potencialu atbalstam.

MVU, ka art akadémiskas un publiski privatas partneribas arvien vairak kldst par svarigu zalu inovaciju
avotu. Rdpniecibas un akadémiskajam aprindam agrina pétijumu posma arvien vairak javérsas
reguléjosas iestadés, un lidz ar to palielinas Adentiiras nozime Sadu kontaktu veicind$ana un zinasanu
agrinas koplietoSanas nodrosinasana. Lai viss batu korekti, Adentiira pastiprinas atbalstu ari Sim
ieintereséto personu grupam.

Misu darba kvalitates un efektivitates uzlabosana

Efektivitate ir galvenais faktors, lai veiksmigi paveiktu Adentiiras darbibas un tiktu gala ar augoso
pienakumu skaitu un reguléjoso procediiru pieaugoso sarezgitibu. LEmumu pienemsana pieaug
savstarpéja atkariba starp komitejam un zinatniskajam disciplinam, ar ko tiek uzsvérta nepiecieSamiba
turpinat vienkarsot un salagot procesus, uzlabot kvalitates nodrosinasanu un kvalitates kontroli,
palielinat procesu noturibu un sasniegt augstaku novértésanas procediru efektivitati. Agentdra

2015. gada pievérsis uzmanibu nesenajai programmai, lai palielinatu efektivitati un darbibu efektivitati.
Tas parskatitie un uzlabotie procesi, ka ari uzlabotie darba veidi tiks ieviesti visa organizacija ka dala
no parejas uz nepartrauktas uzlabosanas fazi.

Zalu novértésanas process nepartraukti attistas. Nakamajos gados, planojot kliniskas izpétes
programmas un pécregistracijas pasakumus, més piedzivosim pieaugosu vajadzibu apsvért tadus
aspektus ka pacienta vértibas un vélmes, citu ieintereséto personu grupu (piem., veselibas tehnologiju
novértésanas iestazu jeb VTN) ietekmi uz “realas dzives” pieradijumu datiem, ka ari citus. Tas
ietekmés veidu, ka zinatniskas komitejas novérté zales un secigi ari Agentiras darba slodzi gan tas
centienos atbalstit komiteju zinatnisko novértéjumu, gan veicot uzdevumus ka apmacibas un
tehnologisko un metodologisko vadliniju galvenajai nodrosinatajai zinatniskajam darbam. Bis
nepiecieSami stingri iekS&jie procesi un Tikla visparéjo jaudu paplasinasana.

Nepartraukti censoties atbilst prasibam péc lielakas darbibas lietderibas un vienlaicigi palielinot
Agentliras nodrosinato servisa limeni, datu parvaldiba ir kjuvusi par galveno darbibu, veidojot
integrétu, koplietotu vidi, ar kuru nodrosina vienu, precizu un konsekventu datu avotu Agentdrai, tas
partneriem un ieinteresétajam personam. Saja joma galvena Adentiras aktivitate ir datu integracijas
programmas istenosana.

Eiropas zalu regulativais tikls

Eiropas zalu regulativais tikls (Tikls) ir Eiropas sistémas darba un panakumu stirakmens. Tuvakajos
gados paredzams nozimigs Adentiiras aktivitasu pieaugums gan attieciba uz apjomu (piem.,
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zinatniskiem ieteikumiem un farmakovigilanci), gan attieciba uz zalu sarezditibu, zinatniskajam
problémam un procedliram sakara ar zinatnisko izstradi. Pieaugosas darba slodzes péc bis
nepiecieSama lielaka VKI iesaiste. Vienlaicigi spéju parvaldit pieaugoso darba slodzi reizém ierobezo
Tikla pasreiz€ja kapacitate, un svariga joma bis Tikla kapacitates uzturéSanas un palielinasanas
ilgtspé&jigu risinajumu atrasana.

Lai SIm izstradem pievérstu uzmanibu, Agentira turpina konsolidéties un uzlabot sadarbibu ar VKI, ka
ari atbalstit tas, izvérsSot vairakas iniciativas, tostarp parskatitu apmacibas un kompetences attistibas
programmu sadarbiba ar valsts iestadém, valsts ekspertu atbalsta programmu un prioritaru
informacijas tehnologiju izstrades programmu ar projektiem , kas atbalsta VKI darbu, efektivitati un
lietderibu.

VKI un Adgentirai ari jagatavojas tiesibu aktu par maksam gaidamajai parskatisanai, lai nodrosinatu
atbilstosu finanséjumu un Tikla ilgtspé&ju.

Globalizacija

PieaugosSais raZzosanas vietu skaits, kas atrodas arpus ES, un arpus ES veiktie kliniskie p&tijumi bls
tendence ari turpmak. Ta rezultata, orientéjoties uz arpus ES parbaudito un razoto zalu atbilstibas
nodrosinasanu ES prasibam, bis jaattista un jastiprina sadarbiba ar starptautiskiem partneriem kopégji
veiktu parbauzu, informacijas apmainas, kapacitates veidoSanas un lieldkas savstarpé&jas palavibas
jomas. Zalu piegades kédes pieaugosas sarezditibas un globalizacijas dél, lai nodrosinatu zalu un datu
viengabalainibu un zalu piegades kédes nepartrauktibu, vél bls nepiecieSama uzlabota informacijas
apmaina un cieSaka, racionalaka sadarbiba starp iestadem.

Vienlaicigi pieaug izpratne par nepiecieSamibu izvairities visa pasaulé no reguléjoso iestazu veikta
darba dublésanas un lietot globalos resursus efektivak. Tade| Adentira papildus atbalstis centienus
palielinat starptautisku darba daliSanu visas jomas, ka ari atbalstis starptautisko praksu konvergenci
un darbu starptautiskas koalicijas, lai veicinatu labaku un globalo reguléjoso resursu efektivaku
izmantoSanu.

Farmakovigilances un klinisko pétijumu tiesibu akti

ES farmakovigilances tiesibu aktu galigie elementi tiks ieviesti 2015. gada un 2016. gada. Pilniba
ievieSot tiesibu aktus, palielinasies Adentiiras koording&josa nozime visu ES zalu uzraudziba neatkarigi
no to redistrésanas cela un lidz ar to — Adentiras pienakumi farmakovigilances joma. Ka dala no Sim
izmainam turpmako gadu laika nozimigi pieaugs apstradajamo datu un informacijas apjoms, ka ari
veicamo procediru skaits. Apstrades veikSanai un farmakovigilances darbibu uzlabosanai, ka ari
Eiropas pacientu drosibai Agentira izstradas papildu datu avotus.

Klinisko parbauzu regulu, ar ko Adentira tika noziméta par atbildigo par Regulas ievieSana
nepiecieSamo sistému izstradi, publicEja 2014. gada maija. Ta rezultata tuvakajos gados viena no
galvenajam Adentiras galvenajam jomam bis ES Klinisko parbauzu portala un datubazes, ka ari citu
saistito sistému izstrade.

Veterinaro zalu tiesibu akti

P&c tiesibu aktu pienemsanas paredzams, ka ES veterinaro zalu tiesibu aktu parskatiSana ar mérki
nozimigi vienkarSot reguléjosas prasibas ietekmés Adentiras darbibas, saglabajot cilvéku un dzivnieku
veselibas augstu aizsardzibas limeni. Paredzams, ka tuvakajos gados diskusijas turpinasies, un
paredzams, ka tiesibu aktus pienems 2016. gada. Tadé| Adentdra turpinas nodrosinat tehnisko atbalstu
Eiropas Komisijai (“"Komisijai” jeb EK) diskusijas Eiropas Parlamenta un Padomé par to priekslikumiem
veterinaro tiesibu aktu parskatisana, tostarp par inovativu veterinaro zalu redistracijas reguléjuma
grozijumiem, veterinaro zalu pécregistracijas uzturésanas vienkarsosanu, farmakovigilanci un citiem
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aspektiem. Planots, ka parskatito tiesibu aktu istenosSanas rezultata radusas izmainas Adentira saksies
2015. gada.

Antimikroba rezistence un citi sabiedribas veselibas apdraudé&jumi

Antimikroba rezistence (AMR) ir pieaugosa probléma gan cilvékiem, gan dzivniekiem. To pastiprina
fakts, ka dazos pédéjos gados ir redistréts mazs skaits jaunu antimikrobo zalu. Problémas smagumu
atzist ari ar Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) AMR globala darbibas plana izstradasanu, tada
veida atzimé&jot, ka AMR ir globala veselibas krize, kas péc nozimibas ir lidziga infekciozas slimibas
pandémijai.

Ta ka Adgentira regulé gan cilvéku, gan veterinaras zales, plans ir piemérots “Vienas veselibas” pieejas
ievieSanai, lai turpinatu cinities ar AMR gan adentiiras darba, gan sadarbojoties ar Eiropas un
starptautiskiem partneriem. Tad€| EMA turpinas sadarbibu ar ES un starptautiskajiem partneriem
vairakas iniciativas, kas vérstas uz AMR attistibas ierobezosSanu. Veicot So darbu, Adentiira turpinas
piedalities Transatlantijas Darba grupa par Antimikrobo rezistenci (TATFAR), kas censas paaugstinat
komunikacijas, koordinacijas un sadarbibas limeni starp ES un Amerikas Savienotajam Valstim gan
cilvéku, gan veterinaro antimikrobo zalu jomas. Agentiira turpinas ari istenot Eiropas veterinaro
antimikrobo lidzek|u patérina uzraudzibas projektu (ESVAC), ar kuru ievac informaciju par antimikrobo
zalu lietoSanas veidu dzivniekiem visa ES, tada veida nodrosinot labaku izpratni par riska faktoriem,
kas ierosina antimikrobas rezistences attistibu un izplatibu.

Adgentilira vél izstradas un uzlabos sabiedribas veselibas krizes atbildes reakcijas mehanismus,
pamatojoties uz pagatnes pieredzi par grupas pandémiju un pasreizéjo darbu ar Ebolas virusslimibu.

Parskatamiba

Ta ka EMA censas dalities ar zinasanam un informaciju ar VKI, pacientiem, veselibas apriipes
profesionaliem, plassazinas lidzekliem un citam ieinteresétajam personam, paredzams, ka datu
pieprasijums palielinasies un Adentiras centrala koordinatora funkcija kopa ar datu integracijas
uzlabosanu klis svarigaka. Turklat pieprasijumi no ieinteresétajam personam arvien vairak attieksies
ne tikai uz piek|uvi datiem, bet ari uz So datu interpretaciju un analizi. No ta izriet pieaugosa
nepiecieSamiba parvaldit un koplietot uzticamus datus, jo 1pasi, lai atbalstitu zinatné un uz
pieradijumiem balstitu reguléjoSo IEmumu pienemsanu, uzlabotu zalu lietoSanu un apmierinatu
pieprasijumu péc lielakas parskatamibas un atklatibas.

Galvenais virzitajspeks zalu dzives cikla joprojam ir lEmumu pienemsanas procesa parskatamiba.
Pacienti, patérétaji un veselibas apripes profesionali pieprasa vairak un labaku informaciju, lai
atbalstitu vinu Iémumu pienemsanu, kopa ar augsta limena parskatamibu no riipniecibas un
regulétajiem. Sabiedriba vélas redzét klinisko pétijumu iznakumus, farmakovigilanci un citus zalu
dzives cikla posmus. Tadé| visi Adentlras darba aspekti, sakot ar sakotn&jo novértésanu lidz
pécregistracijas uzraudzibai, tiek paklauti stingrakai ieintereséto personu un visas sabiedribas
kontrolei, ietekméjot sabiedribas uzticibu Agentlras darbam.

Klinisko datu piekjuves politikas ievieSana bis ari Agentiiras parskatamibas iniciativu nozimigs aspekts.
Informacijas tehnologija un socialie plassazinas lidzekli

Attieciba uz pacientu un veselibas apriipes profesionalu informacijas mekléSanu saistiba ar zalem
pieaug tendence lietot internetu, mobilo sazinu un socialos plassazinas lidzek|us, uzsverot So
komunikacijas kanalu plasakas izmantosanas nozimi, lai nodrosinatu vieglu, konsekventu un laicigu
piekluvi autoritativai, uzticamai un saprotamai informacijai par zalém.
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Informacijas tehnologijas pieaugosa nozime ar veselibu saistitos jautajumos, tostarp patérétajiem un
veselibas apripes profesionaliem, kuri izmanto e-veselibas ierakstus un datu bazes, mobilo sazinu un
socialos plassazinas lidzeklus, ari rada pieprasijumu péc Sis izstrades novéroSanas metozu attistiSanas.

Prioritates

Nemot véra ieprieks minétas ietekmes un citus biznesa vides faktorus, 2015. gada Adentira ir

izvirzijusi Sadas prioritates:

e nodrosinat augsta kvalitates, efektivitates un konsekvences limena biznesa darbibas gan cilvéku,
gan veterinaro zalu jomas;

e atvieglot zalu izstrades agrinos posmus gan cilvéku, gan veterinaro zalu jomas;

e uzlabot sadarbibu Tikla, ka ari ar Eiropas un starptautiskiem partneriem;

e istenot farmakovigilances tiesibu aktus un klinisko pétijumu tiesibu aktus;

e nodrosSinat Eiropas Komisijai tehnisko atbalstu koplémuma procesa sakara ar priekslikumu
veterinaro zalu tiesibu aktu parskatisanai Padomé un Eiropas Parlamenta;

e nodrosinat efektivu krizes parvaldibu un atbildibu par apdraudéjumu sabiedribas veselibai, tostarp
pievérst uzmanibu antimikrobajai rezistencei un pretinfekciju arstéSanas pieejamibai;

e turpinat palielinat parredzamibu un ieviest ieintereséto personu un sazinas stratégijas;

e uzlabot Agentiras glabato datu kvalitati, integraciju un piekluvi.
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