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2010. gada darba programma sagatavota laika, kad norisinas dinamiskas izmainas agentiras
tiesibu aktu un darbibas vidé. Sogad tiks pabeigta agentiras ilgtermina stratégijas istenosana
(Cela karte Iidz 2010. gadam), ko valde pienéma 2004. gada decembri un kura ielikti pamati
jaunajam stratégijas dokumentam, kas aptver laikposmu lidz 2015. gadam. Nemot véra sasniegto,
tendences un izmainas agentiiras darbibas lauka, Sagada darba programma paredzétas sekojosas
galvenas darbibas jomas:

e agentilras pamatdarbibu veiksana atbilstigi augstakajiem kvalitates standartiem pieaugosa
darbibu apjoma un sarezditibas apstaklos;

¢ sekmiga jaunas likumdosSanas noteikto uzdevumu Istenosana;

e FEiropas zalu tikla nostiprinasana:

e zalu droSibas uzraudzibas turpmaks uzlabojums;

e sadarbiba ar starptautiskajiem partneriem un daliba starptautiskos pasakumos:

e sazinas sekmésana, informacijas nodrosinasana un parredzamibas uzlabojums;
e jauninajumiem labvéligu apstak|u veicinasana un zalu pieejamibas uzlabojums.

Adentiiras darba specifika nosaka to, ka péc jauno zalu redistracijas kumulativi pieaug So zalu
uzraudzibai, farmakovigilances pasakumu un citu pécredistracijas uzdevumu veikSanai
nepiecieSama darba apjoms. Tapéc darbibu apjoms un to sarezditiba ik gadu pieaug, un ar to
jarékinas gan adgentdrai, gan tas partneriem. Dazas no jomam, kas ietekmés agentiras resursu
sadalijumu 2010. gad3, ir seSu agentiras zinatnisko komiteju komplicéta mijiedarbiba,
pécregistracijas, parskatiSanas, ar zalu droSibu saistitas darbibas, ka ari informacijas
nodrosinasana.

Saistiba ar nule pienemtajiem tiesibu aktiem par uzlabotas terapijas zalém spéka stajusas vai driz
sekos vairdkas izmainas tiesibu aktos. Tie ir grozijumi Izmainu reguld, ar kuriem ne vien ievies
jaunus izmainu parvaldibas veidus, bet kuri ari ietekmé agentiras finanséjumu, ka arf grozijumi
maksimali pielaujamo atlieku (MRL) regula, kas atbalsta MRL ekstrapolaciju un paplasina jomu,
aptverot biocidos produktus, ka ari produktus, uz kuriem attiecinama parakstisanas noteikumu
virkne. Turklat agentira saks gatavosSanos iespéjamam tiesibu aktu izmainam nakotné
farmakovigilances un zalu viltoSanas jomas.

Zalu izstrades un izpétes globalais raksturs apvienojuma ar agentiras augsto vértéjumu
starptautiska méroga nozimé, ka agentliras starptautiskas saistibas ne vien ienem augstu vietu
agentlras darba kartiba, bet pieaug ari to nozime un apjoms. Darbibas jomas ir: ar kliniskajiem
pétijumiem un aktivo sastavdalu razosanu Kina un Indija, ka ari ar starptautiskas darba dalisanas
pasakumiem LRP un LKP parbauzu joma saistitu iniciativu TstenoSana; turpmaka sadarbiba ar
reglamentéjosam iestadém arpus ES konfidencialitates noligumu un savstarpéjas atziSanas
jautajumos; devums starptautiskajiem standartizacijas pasakumiem.

Tapat ka aizvaditajos gados liela uzmaniba tiks pievérsta zalu drosibas uzraudzibai. Seviski svarigi
jautajumi 2010. gada bis turpmaka Eiropas riska parvaldibas stratégijas (ERMS) istenosana, datu



kvalitates uzlabosana EudraVigilance un atbalsts Eiropas Farmakoepidemiologijas un
farmakovigilances centru tiklam.

Savas pamatdarbibas, pieméram, zinatnisko konsultaciju sniegsana jaunu zalu izstrades
uznémumiem un zalu izstrades sekmé&sSanas stratégiju istenosana, adentira turpinas atbalstit tadu
apstak|u izveidi, kas veicina jauninajumus un zalu pieejamibu. Vienlaikus agentlras eksperti
piedalas Inovativu zalu iniciativa (IMI) - visas Eiropas méroga saktaja darba jauninajumu
atbalstam. Dala no §T darba ir agentiiras vaditais Eiropas sadarbibas piecgadu projekts ar mérki
izstradat jaunas farmakoepidemiologijas un farmakovigilances metodes. Veterinaro zalu joma
agentlra piedalas Eiropas tehnologiju platformas globalai dzivnieku veselibai izstradé un Kopienas
stratégijas dzivnieku veselibas joma darbibas plana izstrade.

Nozimiga turpmaka attistiba paredzéta adentiras darbibas sazinas un parredzamibas joma
Adentlra saks ieviest 2009. gada izstradato parredzamibas politiku un turpinas diskusiju ES
regulé&josa tikla ietvaros, lai panaktu iesp&jami vienotu pieeju parredzamibas joma. Tiks ieviestas
turpmakas iniciativas saistiba ar plasakas informacijas nodrosinasanu par ieguvuma un riska
novértéjumu un IEmumu pienemsanas pamatojumu. Lidz ar to ieinteresétas puses, tostarp
veselibas tehnologiju novértésanas iestades, sanems vértigaku un noderigaku informaciju.
Adentlra atklas parprojektéto publiski pieejamo timekla vietni ar vieglaku piekluvi pacientiem,
veselibas apripes specialistiem un uznémumiem paredzétajai informacijai.

Izaicinajumi, ar kuriem adgentirai jasaskaras, ietekmé ari tas tiklu, turklat arvien pieaug valstu
kompetento iestazu atvéléto zinatnisko resursu noslogojums. So tendenci pastiprina visas
adgentilras darbibas jomas ienakoso pieteikumu skaita un sarezgitibas pieaugums, tostarp minami
pieteikumi saistiba ar jaunako likumdosanu par uzlabotas terapijas zalém un pediatrija

ieviesta jauna atlidzibas sistéma. Parejas parvaldibai tiks pievérsta Tpasa uzmaniba, lai visu izmainu
rezultatd nodrosinatu dalibvalstu kompetento iestazu efektivu dalibu agentiiras darbiba.



