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Europos vaisty agenturos 2015 m. veiksmy plane nustatytos trys strateginés sritys, | kurias reikia
sutelkti démesj ateinanciais metais: atsizvelgti | visuomenés sveikatos poreikius, suteikti geresnes
galimybes pacientams gauti vaisty ir optimizuoti saugy ir racionaly vaisty vartojima. Igyvendinant
dabartine darbo programa pradedama ir tesiama su Siomis sritimis susijusi veikla.

2011 m. Agenturos prioritety ir tiksly nustatymui jtakos turés esami ir nauji verslo aplinkos
veiksniai. Naujai priimti farmakologinio budrumo teisés aktai Agenturai turés didelj poveikj.
2011 m. Agentura pagrindinj démesj skirs pasirengimui 2012 m. taikyti naujas priemones
rengdama naujas procediras ir planuodama svarbius pokycius IT srityje.

Ilgainiui jtakos Agentiirai turés ir Europos Sajungos (ES) institucijose tebesitesiancios diskusijos
apie teises aktus del falsifikuoty vaisty. Bus toliau diskutuojama apie Direktyva dél klinikiniy
tyrimy. Mes prisidésime prie diskusijos ir stebésime galimg poveikj musy veiklai. Gali biti pradetas
rengti teisés akto projektas dél informacijos pacientams - Agentlira stebés daroma pazangq ir
prisidés prie jo rengimo. Kaip pripazistama veiksmy plane, ES iniciatyvos salyginio vaistiniy
preparaty veiksmingumo srityje taip pat turés jtakos Agenturai.

Siekiant pokyciy ir pazangos misy svarbiausias prioritetas ir toliau bus veiksmingas ir efektyvus

pagrindinés Agenturos veiklos, kurios 2011 m. dar labiau padauges, valdymas. Be to, Agentlra

sieks pazangos jgyvendindama veiksmy plane nustatytus ilgalaikius tikslus. Svarbiausi 2011 m.

uzdaviniai:

e sékmingai jgyvendinti naujus teisés aktus - iS jy 2011 m. svarbiausi yra farmakologinio
budrumo teisés aktai;

e veiksmingai stebeti vaisty naudos ir rizikos santykj ir prisidéti skatinant racionalesnj vaisty
naudojima;

e palaikyti rysSius ir bendradarbiauti su suinteresuotosiomis Salimis, suteikti pacientams daugiau
galiy ir galimybe dalyvauti priimant su sveikatos priezilira susijusius sprendimus bei didinti
Agenturos veiklos skaidruma;

e prisidéti prie tarptautinés veiklos ir reaguoti | vaistiniy preparaty moksliniy tyrimy, kdrimo ir
gamybos globalizacija;

e reaguoti | visuomenés sveikatos poreikius, jskaitant vaisty prieinamumo uztikrinima;
e skatinti Europos reguliavimo tinklo pletra.

Veiksminga vaisty naudos ir rizikos santykio stebésena tebéra prioritetiné Agentiros darbo sritis.
Iniciatyvos bus toliau jgyvendinamos pagal Europos rizikos valdymo strategija ypatinga démesj
skiriant ES reguliavimo sistemos valdymui, signaly nustatymui ir duomeny analizei. Agentlra sieks
aktyviai jgyvendinti farmakologinio budrumo iniciatyvas remdama Europos farmakoepidemiologijos
ir farmakologinio budrumo centry tinkla (ENCePP) kaip naudingg kryptingo poveikio vaisty, kuriais
leista prekiauti, stebésenos centry tinklg. Vykdant Sig ir kitg veiklg stiprés bendradarbiavimas su
mokslininky ir akademiky bendruomene. Bus planuojamos kitos veiksmy plane numatytos
iniciatyvos.



Bendradarbiavimas su Agentiros suinteresuotosiomis Salimis, didesniy galiy ir galimybés dalyvauti
priimant su sveikatos priezilra susijusius sprendimus suteikimas pacientams yra viena iS veiksmy
plano temuy ir tiksly. Agentira toliau tes darba ir remsis ankstesniais pasiekimais Sioje srityje bei
pladiau bendradarbiaus su pilietinés visuomenés atstovais jgyvendindama persvarstytq
bendradarbiavimo su pacientais sistema ir laipsnisSkai jgyvendindama bendradarbiavimo su
sveikatos prieziliros specialistais sistema.

Skaidrumas jau daugeli mety yra Agenturos prioritetas, ir praéjusiais metais jo svarba ir poveikis
Agentdirai toliau augo. Si sritis naujajame veiksmuy plane islieka svarbi. Agentira toliau didins savo
kasdienés veiklos valdymo skaidrumg jgyvendindama skaidrumo priemones pagal savo skaidrumo
politikos jgyvendinimo plang. Bus skelbiami moksliniy komitety ir darbo grupiy posédziy
darbotvarkeés ir protokolai, ir toliau dirbama siekiant suteikti suinteresuotosioms salims prieigq prie
tam tikros informacijos, saugomos klinikiniy tyrimy ir EudraVigilance duomeny bazése.

IS reguliavimo institucijy ir sveikatos technologijy vertinimo tarnyby vis labiau tikimasi glaudesnio
tarpusavio rysiy palaikymo ir bendradarbiavimo. [ Siuos lakesCius Agentilira atsizvelgia savo
veiksmy plane ir Sioje srityje planuoja imtis iniciatyvy kartu uztikrindama, kad ekonominés naudos
vertinimas likty atskirtas nuo licencijy iSdavimo. 2011 m. iniciatyvos apima darbg siekiant tobulinti
Europos viesgsias vertinimo ataskaitas ir prisidéti prie bendry Europos Komisijos ir valstybiy nariy
veiksmuy.

Vaistiniy preparaty moksliniy tyrimy, kdrimo ir gamybos globalizacija yra pagrindiné tema.
Agentiira ne tik plétoja glaudy dvisalj bendradarbiavimg su daugeliu tarptautiniy reguliavimo
instituciju, bet ir vykdo veiklg klinikiniy tyrimy, vaisty veikliyju medziagy ir vaistiniy preparaty
gamybos srityse bei tesia bendradarbiavimg su tarptautiniais partneriais reguliavimo srityje.
Sieksime plétoti tarptautines partnerystes geros gamybos praktikos (GGP) ir geros klinikinés
praktikos (GKP) tikrinimy srityje, kartu su JAV Maisto ir vaisty administracija (FDA) vykdomos
iniciatyvos bus iSplétotos, kad apimty ir galutiniy produkty GKP ir GGP tikrinimus, taip pat bus
iSplesta vaisty veikliyju medziagy tikrinimo programa. Be to, nustatysime tolesnes
bendradarbiavimo su misy dvisaliais partneriais ir tarptautinémis institucijomis, pvz., Pasaulio
sveikatos organizacija ir Pasaulio gyviuny, sveikatos organizacija (OIE), stiprinimo galimybes.

Visuomenes sveikatos srityje toliau didinsime Agentiros indélj | Europos Sajungos veiklg, susijusig
Su vyresnio amziaus zmonéms vartoti skirtais vaistiniais preparatais. Gyviny sveikatos srityje
daugiausia démesio ir toliau bus skiriama apriipinimui veterinariniais vaistais, ypac skirtais retoms
gyviny rasims ir retoms ligoms (mazoms rinkoms), palaikyti ir gerinti, be to, tesime pastangas
prisidéti prie Bendrijos gyviny sveikatos strategijos jgyvendinimo, kiek tai susije su vaisty
vartojimu. Dirbdama tiek su Zmonémes, tiek su gyviinams skirtais vaistais, Agentira turi ypaC geras
galimybes praktiskai jgyvendinti koncepcija ,Vienas pasaulis - viena sveikata", pagal kurig
uztikrinant gyviiny sveikata skatinamas zmoniy sveikatingumas. Siuo atzvilgiu 2011 m. Agentiira
toliau dés pastangas siekdama mazinti atsparumo antimikrobinéms medziagoms rizika, kylancia dél
antibiotiky vartojimo zmonéms ir gyviinams gydyti.

Turédama omeny, kad artéja pereinamojo tradiciniy augaliniy vaisty registracijos laikotarpio
pabaiga, Agentira, atsizvelgdama | turimus isteklius, spres konkrecius Sios srities uzdavinius, pvz.,
poreikj gerinti Augaliniy vaisty komiteto darbo, susijusio su monografijy rengimu ir vaisty jtraukimu
i sqrasus, rezultatus ir reaguoti | bet kokius su pereinamojo laikotarpio pabaiga, kai valstybés narés
turi pradeti taikyti Direktyvos 2004/24/EB nuostatas, susijusius veiksmus. Taip pat pasibaigs ir
paraisky registruoti geny ir lasteliy terapijos vaistinius preparatus, kuriems taikomi pazangiosios
terapijos vaistiniy preparaty teisés aktai, teikimo pereinamasis laikotarpis.

Agentiira toliau skatins vaisingg bendradarbiavimg su nacionalinémis valdzios institucijomis ir
ekspertais. Siuo atzvilgiu Agentira toliau rems jvairias vaisty agentiry vadovy iniciatyvas, kuriomis
siekiama stiprinti dabartinj bendradarbiavima ir uztikrinti tolesnj auksciausios kokybés moksliniy



Ziniy teikima, nes tai ypac svarbu norint, kad Sios ir blsimos darbo programos bity sékmingai
igyvendintos.
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