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EMA prioritetai ir svarbiausi jtaka turintys veiksniai

Europos vaisty reguliavimo sistemos pagrindas yra tinklas, kurj sudaro Europos vaisty agentira ir
mazdaug 50 trisdesimt vienoje Europos ekonominés erdvés valstybéje veikianciy Zzmonéms skirty ir
veterinariniy vaisty reguliavimo institucijy (vadinamujy nacionaliniy kompetentingy institucijy). Siame
tinkle dalyvaujancios institucijos turi galimybe konsultuotis su tikstanciais eksperty jvairiose
valstybése narése visoje Europoje, ir tai suteikia galimybe sukaupti geriausias specializuotas Zinias
vaisty reguliavimo Europos Sajungoje (ES) reikmems.

Vykdydama savo jsipareigojimus, EMA glaudziai bendradarbiauja su nacionalinémis kompetentingomis
institucijomis. Tai reiskia, kad Sioje darbo programoje aprasytos veiklos aplinkybiy tendencijos, darbo
kriivio prognozés ir daugelio tiksly bei veiklos risiy jgyvendinimas turés jtakos ir nacionalinéms
institucijoms bei jy darbui.

Svarbiausi jtaka turintys veiksniai

Aplinkybés, kuriomis agentira dirba, nuolat keiciasi ir plétojasi. Pazanga vaisty kdrimo sektoriuje ir
didéjantis vaisty kirimo proceso sudétingumas, globalizacija, didéjanti socialinés Ziniasklaidos, kaip
informacijos Saltinio, jtaka, augantys IGkesciai dél skaidrumo, svarbiausiy teisés akty pokyciai ir
nuolatinés pastangos dirbti efektyviau — visi Sie veiksniai turi poveikj agenttros darbui.

Siais 2015-aisiais metais minésime 20-gsias EMA veiklos ir kartu ne tik centralizuotos vaisty
registracijos, bet ir viso Europos vaisty tinklo veiklos pradzios metines. Sia proga galésime prisiminti,
kg pavyko nuveikti skatinant visuomeneés ir gyviny sveikatg per pastaruosius 20 mety, ir numatyti
savo busimus darbus.

Mokslo pazanga ir sudétingy procesy valdymas siekiant sudaryti pacientams geresnes
salygas gauti vaisty

Dél peréjimo prie konkretesnéms tikslinéms grupéms skirty ir individualizuoty vaisty gamybos,
nenutrikstamos naujausiy ziniy ir moderniausiy technologijy raidos ir nuolatinio jy naudojimo kuriant
vaistus bei vaisty ir medicinos prietaisy naudojimo ir kiirimo procesy sujungimo j vieng visuma,
agentiros teikiamos mokslinés konsultacijos ir kita jos vykdoma veikla tampa vis sudétingesné.
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Igyvendinant savo darbotvarke, agentdrai ir toliau bus svarbu jdémiai sekti Siuos pokycius ir uztikrinti
galimybe gauti reikiamas specializuotas Zinias.

Be to, farmacijos pramonés veidas keiciasi: vis daugiau mazujy ar vidutiniy jmoniy (MVI) imasi veiklos
ankstyvuosiuose vaisty kiirimo etapuose. Siekiant uztikrinti, kad tokiomis aplinkybémis pacientai gauty
perspektyvesnius vaistus, bitina pritaikyti ir supaprastinti agentiiroje vykstancius procesus ir taikomus
metodus, kad jie bty lankstesni ir palankesni bei lengviau jgyvendinami vaisty kdrimg
finansuojantiems subjektams, ypa¢ MVI.

Atsizvelgiant | nuolat didéjancius pacienty ir sveikatos priezitiros specialisty likescius, kad rinkoje bity
prieinami jvairioms ligoms gydyti bitini vaistai, taip pat | nuolatinj galimybés lanksciai ir greitai
reaguoti | visuomenés sveikatai kylancias grésmes poreikj, svarbu uztikrinti, kad pacientai galéty
greiCiau gauti rinkoje esanciy vaisty, kartu uztikrinant ty vaisty mokslinio vertinimo kokybe.

Atsizvelgdama | minétas mokslo srities ir visuomenés tendencijas, agentira didina parama jvairioms
suinteresuotyjy subjekty grupéms vaisty kdrimo klausimais ir jgyvendina keleta iniciatyvy, kuriomis
siekia kuo anksciau uzmegzti dialogg, kuris skatinty kurti vaistus bei patobulinti teisés aktuose
nustatytus vaisty licencijavimo badus, kad pacientai galéty gauti reikiamy vaisty ankstyvame juy
kdrimo etape. Siekdama Siy tiksly, agentira teikia kompleksine parama ankstyvuose vaisty kirimo
etapuose: teikia teisiSkai pripazjstamas mokslines konsultacijas, priskiria vaistus retyjy vaisty
kategorijai, taiko su vaikams skirtais vaistais susijusias proceduras ir teikia paramg MVI. Be to,
agentlira Siuo metu perzidri turimas reguliavimo priemones ir jy taikyma, kad pacientai galéty gauti
vaisty nuo ligy, kuriomis sergant pacienty medicininiai poreikiai nebiina patenkinti, ir analizuoja tokias
sqvokas kaip pritaikomi licencijavimo bidai (angl. adaptive pathways) bei konkrecius mechanizmus,
pagal kuriuos bity galima remti naujovisky vaisty, turindiy didelj potencialg visuomenés sveikatos
pozitriu, kdrima.

Be MVI], vis svarbesniu vaisty kirimo srities inovacijy Saltiniu tampa moksliné bendruomené bei vieSojo
ir privaciojo sektoriy partneryste plétojancios institucijos. Kadangi vis svarbiau, kad pramonés ir
mokslo srities atstovai kuo anksciau kreiptuysi | reguliavimo institucijas ir informuoty apie savo atliktus
darbus, agentiiros jtaka siekiant uzmegzti tokius rysius ir uztikrinti, kad Ziniomis bty pasidalyta kuo
anksdiau, didéja. Atsizvelgdama | tai, agentira stiprins paramg ir Sioms suinteresuotyjy subjekty
grupéms.

Darbo kokybés gerinimas ir nasumo didinimas

NasSumas — vienas svarbiausiy s€ékmingos agentiaros veiklos ir s€kmingy pastangy jvykdyti savo
gauséjancius jsipareigojimus ir atlikti vis sudétingesnes reguliavimo procediras veiksniy. Didéjanti
komitety ir moksliniy discipliny tarpusavio priklausomybé priimant sprendimus dar labiau iSryskina
poreikj nuolat paprastinti ir priderinti procesus, tobulinti kokybés uztikrinimg ir kokybés kontrole,
didinti procesy patikimuma ir siekti didesnio vertinimo procediry naSumo. 2015 m. agentiira,
remdamasi savo ankstesne programa, didins savo veiklos veiksminguma ir nasumag. Pereinant prie
nuolatinio tobulinimo etapo, visoje organizacijoje bus diegiami perzitréti ir patobulinti procesai ir
jtvirtinami efektyvesni darbo metodai.

Vaisty vertinimas yra nuolat kintantis procesas. Ateityje vis labiau reikés atsizvelgti j tokius aspektus,
kaip paciento vertybés ir prioritetai, kity suinteresuotujy subjekty (pvz., sveikatos technologijy
vertinimo institucijy) poreikiai planuojant klinikiniy tyrimy programas ir poregistracines priemones,
realiame gyvenime surinkty duomeny poveikis ir kt. Tai turés jtakos tam, kaip moksliniai komitetai
vertins vaistus, ir kartu paveiks agentiros darbo kravj, tiek padedant komitetams atlikti mokslinius
vertinimus, tiek atliekant pagrindinés su moksliniu darbu susijusiy mokymo, techniniy ir metodiniy
gairiy rengéjos vaidmenj. Reikés uztikrinti vidiniy procesy patikimuma ir didinti bendrus tinklo
pajégumus.
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Nuolat stengiantis patenkinti didesnio darby nasumo poreikj, kartu keliant agentiros teikiamy paslaugy
lygj, duomeny valdymas tapo pagrindine veikla kuriant integruotg, bendra aplinkg, kuri yra vienintelis,
tikslus ir nuoseklus duomeny Saltinis agentirai, jos partneriams ir suinteresuotosioms Salims.
Duomeny integravimo programos jgyvendinimas yra pagrindiné agentiros veikla Sioje srityje.

Europos vaisty reguliavimo tinklas

Europos vaisty reguliavimo tinklas (toliau — tinklas) yra europinés sistemos veikimo ir sekmingos
veiklos pagrindas. Manoma, kad dél mokslo raidos per ateinancius kelerius metus agentiroje gerokai
padaugeés darbo, tiek darbo apimties (pvz., moksliniy konsultacijy ir farmakologinio budrumo veiklos),
tiek produkty, moksliniy klausimy ir procediiry sudétingumo poZidriu. Didéjant agentiros darbo
kraviui, nacionalinéms kompetentingoms institucijoms teks aktyviau dalyvauti su jos darbu susijusioje
veikloje. Be kita to, galimybe suvaldyti didéjantj darbo kravj kartais riboja esamas tinklo pajégumas,
todél bus itin svarbu priimti ilgalaikius sprendimus, kurie padéty iSsaugoti ir padidinti tinklo pajéguma.

Reaguodama | Siuos pokycius, agentiira toliau stiprina ir aktyvina bendradarbiavima su nacionalinémis
kompetentingomis institucijomis bei stiprina ir didina joms teikiama parama, jgyvendindama keleta
iniciatyvy, jskaitant perzitréta mokymo ir kvalifikacijos kélimo programa, kuri vykdoma
bendradarbiaujant su nacionalinémis institucijomis, remiant nacionaliniy eksperty programa ir
pirmenybe teikiant informaciniy technologiniy kiirimo programai, kurios projektais nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms padedama atlikti savo darba, taip pat padidinti veiksminguma ir darbo
nasuma.

Nacionalinéms kompetentingoms institucijoms ir agentdrai taip pat reikés pasirengti blsimai mokescius
reglamentuojanciy teisés akty perzidrai, siekiant uztikrinti tinkama tinklo finansavima_ ir tvaruma.

Globalizacija

Ateityje ir toliau daugés ES nepriklausanciose Salyse veikianciy gamybos viety ir jose vykdomy
klinikiniy tyrimy. Todél didesnis démesys pastangoms uztikrinti, kad uz ES riby bandomi ir gaminami
vaistai atitikty ES reikalavimus skatins plétoti ir stiprinti bendradarbiavima su tarptautiniais partneriais
bendry patikrinimy, keitimosi informacija, gebéjimy stiprinimo ir didesnio abipusio pasitikéjimo
klausimais. Didéjant vaisty tiekimo grandiniy sudétingumui ir vykstant jy globalizacijai, institucijoms
taip pat reikés veiksmingiau keistis informacija ir glaudZiau bei efektyviau bendradarbiauti siekiant
uztikrinti produkty ir duomeny patikimuma bei vaisty tiekimo grandinés nepertraukiamuma.

Kartu vis geriau suprantama, kad reikia vengti jvairiose pasaulio Salyse reguliavimo institucijy
atliekamo darbo dubliavimosi ir veiksmingiau naudoti bendrus iSteklius. Todél agentiira papildomai
rems pastangas didinti darby pasidalijimo tarptautiniu lygmeniu mastg visose srityse, taip pat padés
nukreipti tarptautine praktikg ir darba tarptautinése koalicijose viena linkme, skatindama geriau ir
veiksmingiau naudoti bendrus reguliavimo iSteklius.

Farmakologinj budruma ir klinikinius tyrimus reglamentuojantys teisés aktai

Paskutiniai ES farmakologinj budruma reglamentuojanciy teisés akty aspektai bus jgyvendinti 2015 ir
2016 m. VisiSkai jgyvendinus Siuos teisés aktus, agentliros vaidmuo koordinuojant visy ES rinkoje
esandiy vaisty stebéseng, nepaisant to, kaip jie buvo jregistruoti, stiprés, ir kartu plésis agentiros
atsakomybé farmakologinio budrumo srityje. Ivykus Siems pokyciams, per ateinancius kelerius metus
labai padidés agentiiros valdomy duomeny ir informacijos kiekis ir gerokai padauges agentiroje
vykdomy procediry. Siekdama suvaldyti Siuos pokydius, taip pat patobulinti veiklg farmakologinio
budrumo srityje ir uztikrinti didesnj Europos pacienty saugumg, agentiira sukurs papildomus duomeny
Saltinius.
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2014 m. geguzés men. paskelbtas Klinikiniy tyrimy reglamentas, kuriuo agentdrai buvo priskirta
atsakomybé sukurti Sio reglamento jgyvendinimui bitinas sistemas. Todél ES klinikiniy tyrimy portalo
ir duomeny bazés ir kity susijusiy sistemy kdrimas bus viena svarbiausiy sriciy, kurioms agentiira
ketina skirti daugiausia démesio per ateinancius kelerius metus.

Veterinarinius vaistus reglamentuojantys teisés aktai

Manoma, kad ES veterinarinius vaistus reglamentuojanciy teisés akty perziiira, siekiant gerokai
supaprastinti teisés aktuose nustatytus reikalavimus, kartu iSlaikant aukstg zmoniy ir gyviiny sveikatos
apsaugos lygj, paveiks agentiros veiklg, kai Sie teisés aktai bus priimti. Diskusijos turéty testis
ateinancius dvejus metus, o teisés aktus tikimasi priimti 2016 m. Todél agentdra toliau teiks technine
parama Europos Komisijai (toliau — Komisija arba EK) Europos Parlamente ir Taryboje svarstant juy
pasitlyma deél veterinarinius vaistus reglamentuojanciy teisés akty perzidros, jskaitant naujovisky
veterinariniy vaisty rinkodaros leidimy suteikimo sistemos pakeitimus, veterinariniy vaisty priezitros
poregistraciniu laikotarpiu supaprastinimg, farmakologinj budruma ir kitus aspektus. 2015 m.
pradésime planuoti pokycius agentiros viduje, kuriuos teks padaryti jgyvendinant perzitrétus teisés
aktus.

Atsparumas antimikrobinéms medziagoms ir kitos grésmés visuomenés sveikatai

Atsparumas antimikrobinéms medziagoms (AAM) kelia vis daugiau ripesciy tiek Zzmonéms, tiek
gyviinams. Sig padétj apsunkina tai, kad per pastaruosius kelerius metus buvo jregistruota labai
nedaug naujy antimikrobiniy medZiagy. Sios problemos astruma patvirtina ir tai, kad Pasaulio
sveikatos organizacija (PSO) parengeé visuotinj kovos su AAM veiksmy plang, taip atkreipdama démes;j |
AAM, kaip | pasauline sveikatos krize, kuri yra tokia pat svarbi kaip infekcinés ligos pandemija.

Kadangi agentdra reguliuoja ir Zmonéms skirtus, ir veterinarinius vaistus, ji turi visas galimybes
igyvendinti ,vienos sveikatos" iniciatyva ir sekti jos taikyma kovoje su AAM tiek vykdydama savo
veiklg, tiek bendradarbiaudama su Europos ir tarptautiniais partneriais. Todél EMA toliau
bendradarbiaus su ES ir tarptautiniais partneriais jgyvendinant daugelj iniciatyvy, kuriomis siekiama
apriboti AAM vystymasi. Vykdydama Siq veiklg agentira, kaip ir anksciau, prisidés prie Transatlantinés
atsparumo antimikrobinéms medziagoms tyrimo grupés (TATFAR), kuri siekia aktyvesnio ES ir
Jungtiniy Valstijy bendravimo, veiksmy koordinavimo ir bendradarbiavimo Zzmonéms skirty, ir
veterinariniy antimikrobiniy vaisty klausimais, veiklos. Agentira taip pat toliau vykdys Europos
veterinariniy antimikrobiniy medziagy naudojimo stebéjimo (ESVAC) projekta, kurio metu renkama
informacija apie tai, kaip antimikrobinés medziagos naudojamos gydant gyvinus visoje ES. Tai leidzia
geriau suprasti rizikos veiksnius, dél kuriy atsparumas antimikrobinéms medziagoms vystosi ir plinta.

Agentira taip pat plétos ir tobulins savo reagavimo | visuomenés sveikatos krizes mechanizmus,
remdamasi ankstesne kovos su gripo pandemija patirtimi ir Siuo metu vykdoma veikla kovos su Ebolos
virusu srityje.

Skaidrumas

Kadangi EMA deda vis daugiau pastangy siekdama dalintis Ziniomis ir informacija su nacionalinémis
kompetentingomis institucijomis, pacientais, sveikatos priezilros specialistais, ziniasklaida ir kitomis
suinteresuotosiomis Salimis, manoma, kad duomeny poreikis didés, o agentiros atliekamas svarbus
koordinatorés vaidmuo, kartu su patobulinimais duomeny integravimo srityje, taps dar svarbesnis. Be
to, suinteresuotosios Salys vis dazniau prasys ne tik galimybés susipazinti su duomenimis, bet ir
pateikti Siy duomeny aiSkinima, bei analizes. Dél to padidés poreikis valdyti patikimus duomenis ir jais
dalytis, visy pirma siekiant padéti priimti moksliSkai pagristus jrodymais grindziamus reguliavimo
sprendimus, taip pat gerinti vaisty vartojima ir patenkinti didesnio skaidrumo ir atvirumo poreikj.
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Sprendimy priémimo proceso skaidrumas viso vaisty gyvavimo ciklo metu tebéra svarbiausia varomoji
jéga. Pacientai, vartotojai ir sveikatos prieZilros specialistai reikalauja daugiau ir iSsamesnés
informacijos savo sprendimams pagrijsti, taip pat kuo didesnio pramonés sektoriaus ir reguliavimo
institucijy veiklos skaidrumo. Visuomené nori Zinoti apie klinikiniy tyrimy, farmakologinio budrumo
veiklos ir kity vaisty gyvavimo ciklo etapy stebésenos rezultatus. Taigi, suinteresuotosios salys ir,
apskritai, visuomené vis jdémiau analizuoja visus agentiros veiklos aspektus — nuo pirminio vaisty
vertinimo iki jy stebésenos po rinkodaros leidimo suteikimo — ir tai turi poveikj visuomenés
pasitikéjimui agentiros darbu.

Igyvendinant agentliros skaidrumo iniciatyvas, bus svarbu jgyvendinti ir galimybés susipazinti su
klinikiniy tyrimy duomenimis politika.

Informacinés technologijos ir socialiné Ziniasklaida

Ieskodami su vaistais susijusios informacijos, pacientai ir sveikatos prieziliros specialistai vis dazniau
naudoja internetg, mobiligsias rysiy technologijas ir socialinés ziniasklaidos priemones, todél svarbu,
kad Sie rySiy kanalai bty naudojami placiau, siekiant uztikrinti, kad Sie Zmonés galéty lengvai, nuolat
ir laiku gauti autoritetinga, patikima ir suprantamag informacija apie vaistus.

Nuolat didéjant informaciniy technologijy jtakai su sveikata susijusiose srityse, pvz., dél elektroniniy
sveikatos jrasy ir duomeny baziy, mobiliyjy rysiy technologijy ir socialinés zZiniasklaidos priemoniy
naudojimo, stebéjimo metodus taip pat reikia tobulinti, atsizvelgiant | Siuos pokycius.

Prioritetai
Atsizvelgdama | minétus jtaka turinCius veiksnius ir kitas veiklos aplinkybes, agentiira nustaté tokius
2015 m. prioritetus:

e labai kokybiskai, veiksmingai ir nuosekliai vykdyti agentiros veiklg tiek su Zmonéms skirtais, tiek
su veterinariniais vaistais susijusiose srityse;

e palengvinti ir zmonéms skirty, ir veterinariy vaisty kirimg ankstyvuosiuose Sio proceso etapuose;

e stiprinti bendradarbiavima tinklo viduje, taip pat bendradarbiavimg su Europos ir tarptautiniais
partneriais;

e jgyvendinti farmakologinj budruma ir klinikinius tyrimus reglamentuojancius teisés aktus;

e bendro sprendimo procediros Taryboje ir Europos Parlamente metu Europos Komisijai teikti
technine parama dél pasililymo, susijusio su veterinarinius vaistus reglamentuojanciy teisés akty
perzidra;

e uZztikrinti veiksminggq kriziy valdyma ir gebéjima reaguoti | grésmes visuomenés sveikatai, taip pat
spresti atsparumo antimikrobinéms medziagoms ir infekciniy, ligy gydymo priemoniy prieinamumo
klausimus;

e toliau didinti skaidruma ir jgyvendinti bendravimo ir bendradarbiavimo su suinteresuotosiomis
Salimis bei komunikacijos strategijas;

e gerinti agenturos turimos informacijos kokybe, integravima ir prieinamuma.
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