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Europos vaisty agentiiros 2012 m. darbo programai jtakos turi keletas veiksniy, tarp ju:
e nauji farmakologinio budrumo teises aktai;

e nauji teisés aktai deél falsifikuoty vaisty;

e grieztas taupymas Agentiroje ir nacionalinése kompetentingose institucijose (NKI).

Darbo programoje atsizvelgiama | nurodytus veiksnius, platesnes teisines, ekonomines, socialines ir
technologines aplinkybes, kuriomis veikia Agentira, ir Agentaros veiksmy plano iki 2015 m.
igyvendinima.

Auksciausi kokybés standartai

Pagrindiniu Agentdros prioritetu ir toliau lieka nuolatiné auksciausios kokybés moksliné veikla.
Pagrindinés veiklos apimtis bus panasi kaip ir praeitais metais, iSskyrus nedidelj padidéjima kai kuriose
srityse.

Vadovaudamasi numatytu veiksmy plano jgyvendinimo planu, Agentira ne tik vertins paraiskas
kokybeés standartams ir terminams nustatyti, bet ir jgyvendins priemones, skirtas Agentiros darbo
kokybei, moksliniam ir teisiniam vertinimo nuoseklumui ir reglamentavimo mokslui stiprinti.

Farmakologinio budrumo teisés aktai

Farmakologinio budrumo teisés akty jgyvendinimas yra viena pagrindiniy Agentdros ir viso Europos
vaisty tinklo veiklos sritis, nes Sie teisés aktai yra labai svarbis visuomenés sveikatai ir darbui, kurj per
keletg ateinanciy mety turés atlikti Agentdra ir tinklas; be to, Sio darbo finansavimui reikés rasti daug
iStekliy, perskirstant juos ir didinant darbo nasuma.

Agentdra ir jos partneriai nustaté Siy teisés akty jgyvendinimo prioritetus priklausomai nuo turimy
iStekliy. Pirmenybé skiriama veiklai, kuria prisidedama prie visuomenés sveikatos, antra pagal svarbg
yra veikla, kuria didinamas skaidrumas ir komunikacija, po to eina supaprastinimo priemonés.
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Svarbu pabreéZzti, kad naujy farmakologinio budrumo teisés akty apimtis yra daug platesné nei tradiciné
zmoniy vartojimui skirty vaisty farmakologinio budrumo teisés akty. Nauji teisés aktai numato ne tik
zymius klasikiniy farmakologinio budrumo uzdaviniy pakeitimus ir papildymus, bet turi ir tiesioginj
poveiki daugeliui su pacienty sauga susijusiy reguliavimo procesy, kurie anksciau nebuvo laikomi
farmakologinio budrumo dalimi.

Didzioji farmakologinio budrumo darbo dalis, kurig Siuo metu atlieka Agentdra, yra susijusi su mazdaug
600 zmoniy vartojimui skirty vaistiniy preparaty, kuriems taikoma centralizuota rinkodaros teisés
suteikimo procedira. Svarbiausias naujy teises akty pakeitimas - tiesioginis Agentdros dalyvavimas
vaistiniy preparaty, kuriems taikoma nacionaliné procedura, farmakologinio budrumo veikloje.

Teisés aktai, skirti kovai su falsifikuotais vaistais

Dauguma naujujy teisés akty reikalavimuy, kurie falsifikuotiems vaistiniams preparatams geriau uzkirs
kelig | teisétq tiekimo grandineg, jsigalios 2013 m. sausio men., bet parengiamojo darbo butina imtis jau
2012 m. Sie teisés aktai taikomi ir centralizuotos, ir nacionalinés procediros preparatams. Visy pirma
naujieji teisés aktai jpareigoja Agentirg sukurti ir valdyti tam tikras duomeny bazes, bendradarbiauti
koordinuojant patikrinimus treciosiose Salyse, bendradarbiauti vertinant ir tikrinant treciyjy Saliy
preparaty veikliosioms sudedamosioms dalims taikomas reglamentavimo sistemas ir vykdyti daug kity
naujy priemoniy. Falsifikuotiems vaistams ir farmakologiniam budrumui skirty teisés akty
igyvendinimui reikalingus isteklius reikés derinti.

Skaidrumas

Tinkle vyksta darbas, kuriuo siekiama apibrézti, kokia informacija yra komerciskai konfidenciali ir kaip
geriausia laikytis asmens duomeny apsaugos. Susitarimas Siais klausimais parengs dirvg blsimoms
priemoneéms, kurios leis Agentdrai skelbti jvairius dokumentus savo iniciatyva, o ne tik reaguojant j
tam tikrus jvykius. Agentura ir jos tinklo partneriai mano, kad per ilgesnj laika tai padés sutaupyti
iStekliy. Tuo tarpu svarbiausios skaidrumo priemonés, kurios bus jgyvendintos 2012 m., - tai prieiga
prie EudraVigilance duomeny apie zmonéms skirtus ir veterinarinius vaistus, daugiau informacijos apie
klinikinius tyrimus ir moksliniy komitety darbotvarkiy ir protokoly skelbimas. PaaiSkéjus viesujy
konsultacijy rezultatams, Agentiira taip pat uzbaigs kurti savo skaidrumo politika.

Supazindinimas su dokumentais ir toliau isliks tokia sritimi, kuriai reikalingi dideli iStekliai. Agentira
kurs procesus ir sistemas, kurios padéty uztikrinti, kad visuomene dominanti informacija jg pasiekty
greiCiau ir nasSiau. Agentdros interneto svetainéje atsiras bendras prieigos langelis, per kurj bus galima
pateikti visus dokumenty ar informacijos prasymus.

Komunikacija ir saveika su suinteresuotomis salimis

Siekdama tolesnés pazangos komunikacijos ir informacijos teikimo srityje, Agentlira parengs
komunikacijos strategija. Vienas i$ jos jgyvendinimo garanty - Agentiros bendradarbiavimo su
nacionalinémis kompetentingomis institucijomis stiprinimas komunikacijos ir informacijos teikimo
srityje.

Dél savo unikalios padéties gamtos moksly ir sveikatos prieziliros srityse Agentiira yra sukaupusi daug
duomenu, informacijos ir Ziniy. Siy istekliy atvérimas platesnei auditorijai duoty naudos kuriant vaistus
ir gerinant pacienty priezitirg. Agentlira stengsis aktyviau dalytis pirminiais duomenimis ir informacija,
teikti duomeny ir patirties atliekant antrines analizes ir iniciatyviai teikti zinias, kuriomis grindziamos
teisinio reguliavimo nuomones, skirtos mokslininky bendruomenei.

Agentdra toliau stiprins ir plés saveikg su pilietine visuomene, perzilirés sgveikos su pacienty
organizacijomis sistema ir laipsniSkai jgyvendins sgveikos su sveikatos prieziliros profesionalais
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sistema. Vertinant naudos ir rizikos santykj, bus atsizvelgiama | diskusijas kaip uztikrinti pacientams
teikiamy paslaugy verte.

Visuomenés sveikatos poreikiai ir vaisty prieinamumas

Vaisty prieinamumo srityje Agentura jgyvendins keleta iniciatyvy, numatyty veiksmuy plano
igyvendinimo plane. Ji sieks nustatyti sritis, kur reikia papildomy vaisty, aptars sunkumus, su kuriais
susiduria MVI, spresdamos problemas, iSkylancias, kai nepatenkinami medicinos poreikiai, ir
apsvarstys pasirinktinos galimybés suteikti vaistams ankstyva rinkodaros teise naudq ir mechanizmus,
esant nedideliam vartotojy skaiciui. Agentira didins savo indélj | senyvo amZiaus pacienty ir nésciy
motery gydyma. Agentura taip pat bendradarbiaus su sveikatos technologijy vertinimo struktlromis ir
didins savo indélj. Bus gauti projekto, kuriuo siekiama pagerinti Europos vieso vertinimo protokolus,
rezultatai, ir toliau kartu su sveikatos technologijy struktiromis ir mokétojais bus teikiamos bendros
mokslinés konsultacijos.

Veterinariniai vaistai

2012 m. veterinarijos srities tema - pagrindinés veiklos vykdymas esant ribotiems istekliams.

Veterinariniy vaisty srityje tikimasi, kad Europos Komisija uzbaigs teisinio akto pasitlyma, kuris
rengiamas pasibaigus 2010 m. vykusioms konsultacijoms dél geresnio veterinarijos sektoriaus
reguliavimo ir veterinarinés srities teisés akty poveikio vertinimo. Agentlira rems Komisijos darbg,
teikdama konsultacijas visy pirma apie tai, kaip Sie pasitlymai paveiks veterinariniy preparaty
prieinamumg apskritai ir ypaC preparaty, kuriems taikoma centralizuota rinkodaros teisés suteikimo
procedura, prieinamuma.

Tikimasi, kad daugés moksliniy konsultacijy ir paraiSky gauti rinkodaros teise naujiems veterinariniams
vaistams, ir tai bus skatinama. Agentira dirbs su suinteresuotomis Salimis ir reguliavimo tinklu,
siekdama uztikrinti, kad bty pakankamai atitinkamy rekomendacijy kaip padaryti, kad naujoms
technologijoms bity lengviau patekti j rinka iki to laiko, kai bus pataisyti veterinariniai teises aktai,
arba remiantis jau pataisytais veterinariniais teises aktais.

Kaip numatyta veiksmy plane ir jo jgyvendinimo plane, Agentira ir jos Veterinariniy vaisty komitetas ir
toliau stengsis prisidéti prie tokiy su veterinariniais vaistais susijusiy temy_kaip atsparumas
mikrobams, didziausias leistinas likuciy kiekis, rizikos vertinimas, naudos ir rizikos analizés metodika ir
standarty bei reikalavimy derinimas, sprendimai Europos Sajungos ir tarptautiniu lygmenimis.
Veterinarinio sektoriaus indélio mastg ir laikg lems turimi iStekliai, atsizvelgiant | tai, kad prioritetg
bltina skirti pagrindinei mokslinei veiklai. Toliau bus pabréztinai dirbama pagal , vieng sveikatos"
darbotvarke, nes ripinimasis gyviny sveikata yra ripinimasis Zmoniy sveikata.

Agentiuros valdysena

2012 m. daugiausia démesio bus skiriama darbo nasumo rezultatams ir procesy perzitrai bei
pertvarkai. Agentirai vis sunkiau derinti didéjantj darbo krivj ir naujas uzduotis su turimais iStekliais.
Todél Agentira turi greitinti savo racionalizacijos programos jgyvendinima ir rasti vidaus istekliy, kad
pagal auksciausius kokybés standartus galéty vykdyti naujas ir esamas pareigas. Tuo tikslu Agentira
stengsis greiciau jdiegti veiklos meistriSkumo (OpEx@EMA) programa, pagal kurig be kita ko
palaipsniui bus perzitréti pagrindinés veiklos procesai ir bus uztikrinta, kad jie bty paremti
veiksmingomis ir nasiomis IT sistemomis.

2011 m. jgyvendinusi pataisyta interesy konflikty sprendimo politikg, Agentura daugiausia démesio
skirs atnaujintos Valdanciosios tarybos nariy, eksperty ir darbuotojy galimy interesy konflikty valdymo
politikos jgyvendinimui ir veiksmingam funkcionavimui.
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Kitas svarbus Agentirai klausimas — uztikrinti veiklos testinumg 2012 m. Londono olimpiniy Zaidyniy
metu. Tai bus proga iSbandyti priemones logistiniy sutrikimy atveju ir daugiau naudotis virtualiais
susitikimais vykdant pagrindine veikla. 2012 m. liepos meén. kritiniu laikotarpiu pagrindiniy komitety
posédziy vieta ir sglygomis ripinsis nacionalinés kompetentingos institucijos ir Europos Komisija.
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