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Agentiras darba programma ir izveidota, balstoties uz daudzam tendencém, zinatniskiem,
politiskiem un citiem jauninajumiem, kas galvenokart ietekmés Agenttras darba vidi 2009.
gada. Sie jaunindjumi ietver nesen pienemtos un topofos tiesibu aktus, kas papildina
Agentiiras darbibu ar jauniem pienakumiem, tostarp tiesibu akti par uzlabotas terapijas zalém,
parskatita regula par izmainam registracijas apliecibas un parskatitie tiesibu akti par drosu
robezslieksni attieciba uz partika saturosam veterinaro zalu nogulsném. Paredzams, ka p&dgjie
divi minétie tiesibu akti stasies speka 2009. gada laika.

Agentiira darbojas vispargja reglamentgjosa vide, ko citu tendencéu starpa raksturo piecaugoss
klinisko pétijumu skaits, kas veikti valstis, kuras neizcelas ar tadiem klinisko pétijumu labas
prakses piemériem, kas pastav Eiropas Savieniba, ASV vai citas attistitajas valstis. Turklat
2008. gada radas dazas kvalitates problémas saistiba ar zalém, kuru aktivas vielas tika raZotas
valstis, kas atrodas arpus ES. Viss minétais ietekm&s darba slodzi attieciba uz parbaudi gan
EMEA, gan valsts kompetentas iestades un izveidos jaunu dimensiju EMEA starptautiskam
saisttbam.

Agentiiras darba apjoms turpina pieaugt dazadas darbibu jomas, dazas no kuram ir zinatniskas
konsultacijas, pediatrija lietojamas zales, dzivnieku pretepidémijas vakcinu registracija,
parredzamiba un starptautiskas saistibas.

Agentiiras prioritates tika izveidotas, nemot véra augstak min&tos, ka ari citus faktorus, kas
ietekmé Agentiiras darbibu 2009. gada, un galvenokart attiecas uz:

= turpmaku Agentiiras galveno darbibu efektivitates wuzlaboSanu, tostarp EMEA
starptautiskas stratégijas konsolidésanu, nemot véra vispargjos izaicinajumus;

= Eiropas zalu tikla stiprinasanu;
= turpmaku cilvékiem paredz&to zalu un veterinaro zalu droSuma parraudzibas uzlabosanu;

= jaunu tiesibu aktu par cilveékiem paredzetam uzlabotas terapijas zaleém, ka arT citu tiesibu
aktu Tstenos$anu un pielietoSanu;

= parraudzibas, komunikacijas un informacijas apgades veicinasanu;
= cilvékiem paredz&to zalu un veterinaro zalu uzlabotas pieejamibas sekmeSanu;
= inovacijas stimul&joSas vides sekm&Sanu.

Agentiira ir Istenojusi dazadas farmacijas tiesibu aktu dalas dazu gadu laika. Ta rezultata
Agentiira ir pieredz&jusi izaugsmi un kluvusi par kompleksveida struktiiru, kas ir stipri
atkariga no efektivas un efektigas informacijas un komunikaciju tehnologijam. Tai pasa laika
EMEA ir veltijusi ievérojamu IT attistibas un uzturéSanas lidzeklu dalu ES Telematikas
sistému izstradei un atbalstam. Procesu uzlaboSanas dazadu iniciativu rezultati, procesu
analizes un darbinieku aptaujas parada, ka pienacis laiks, lai Agentiira pievérstu uzmanibu
citiem IT resursu aspektiem, kas attiecas uz korporativu informacijas sistemu uzlaboSanu ar
mérki nodroginat, ka visas darbibas ir veicamas, izmantojot elektroniskos lidzeklus. Si
apnemsanas ir atspogulota Agentiiras darba programma un tas budzeta. Turklat péc iek$&jas
sagatavoSanas darba un konsultacijam EMEA pielagos organizacijas struktiiru, lai Agentiira
varétu  efektivak  un  efektigak  funkcionét un  pildit savu  uzdevumu.
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Ka redzams $aja darba programma, darbibas nesen istenoto tiesibu aktu joma attieciba uz
pediatrija lietojamam zalém paliek arvien sarezgitas un dinamiskas. Agentiira turpinas nemt
vera So darbibu pilnveidoSanu, ieskaitot pediatrijas petniecibas tikla izstradi.

Eiropas Zalu tikls ir butisks elements, kas nodroSina Agentiras sabiedribas veselibas
uzdevuma pildiSanu un tas merku sasniegSanu. Tadel zinatniskas kapacitates nepartraukta
sekmé$ana un attistiba ir EMEA daudzgadigais mérkis. Sogad Agentiira turpinds atbalstit
sadarbibu tikla ietvaros un darbibas, kas attiecas uz salidzinoiem raditajiem (BEMAD), un
sniegs ieguldijumu centienos, kas versti uz tikla kapacitates stiprinasanu. Dazi no Siem
mérkiem ieklauj zinatnisko resursu planosanu, iniciativu sekmé&Sanu apmacibas un
kompetences uzlaboSanas joma, ka ar1 efektivas komunikacijas nodros§inasanu tikla ietvaros.

Zalu droSuma parraudziba ir joma, kas tiek nepartraukti parbaudita, attistita un stiprinata.
EMEA sadarbiba ar partneriem ir izstradajusi un paslaik isteno Eiropas riska parvaldibas
stratégiju (ERMS). EMRS bitiskaka dala ir Eiropas Farmakologiskas uzraudzibas un
farmakologiskas epidemiologijas tikla istenoSana (ENCePP). Sagatavo$anas darbs tika
paveikts 2008. gada, un Agentirai 2009. gada jauzsak veikt farmakologiskas epidemiologijas
petfjumus. Cits svarigs projekts ir metodologijas uzlabo$ana attieciba uz cilvékiem paredzeto
zalu un veterinaro zalu ieguvumu un riska saméra noveértésanu visa to ,,dzives cikla” garuma.
So darbu veic gan iek$&os forumos, gan jauno zalu iniciativas (Innovative Medicines
Iniciative) ietvaros.

EMEA ir gatava izveidot jaunu zinatnisko komiteju — Uzlaboto terapiju komiteju— kas saks
darboties 2009. gada. Izveidojot nepieciesamas procediiras lietojumu novértéSanai un citu
zinatnisko konsultaciju, kas attiecas uz uzlabotas terapijas zalém, nodro$inasanai, Agentiira
istenos $1s procediras un izstradas riska parvaldibas un farmakologiskas uzraudzibas darbibas
Saja atbildibas joma.

Noverojami 1pasi centieni komunikacijas, parredzamibas un informacijas apgades joma.
EMEA ir spiesta nodroSinat, ka tas esamiba tieSsaistes reZima var apmierinat ar¢jo iesaistito
pusu vajadzibas, publicgjot viegli atrodamu un saprotamu informaciju timekla vietné. Tadg]
Agentiira 2009. gada beigas parveidos savu timekla vietni un uzsaks darbu pie visu Agentiiras
sabiedrisko trmeklu vietnu vienkarSoSanas, lai padaritu timekla vietnes lietotaju draudzigas un
argjam iesaistitajam pusém viegli pieejamas. Lai ieklautu un konsolidétu visas darbibas
attieciba uz parredzamibu, Agentiira péc konsultéSanas ar partneriem un iesaistitajam pusém
izstradas parredzamibas stratégiju. Turpretim $ada veida tiks panakta Agentiras planu
nodrosinat piekluvi informacijai par zalu droSumu un kliniskajiem petijumiem izpilde.
Agentiira ir bijusi un turpinas bit iesaistita darbibas, kas versti uz inovaciju atbalstiSanu un
zalu pieejamibas uzlabosanu. Inovaciju joma EMEA veltis centienus un resursus uzlaboto zalu
iniciativas (Innovative Medicines Iniciative) un Eiropas Tehnologijas platformas vispargjai
dzivnieku veselibai darbam. Abas iniciativas ir svarigas, jo to mérkis ir zalu izstrades procesu
uzlaboSana. Ta ka Eiropas un citu valstu zinatnieki strada ar biologiskajiem raditajiem,
translacijas zalém un nanotehnologijam, EMEA nodro$inas zinatnisko ieguldijumu S$ajas
jaunajas zalu izstrades jomas.

EMEA ar1 turpmak appemas uzlabot veterinaro zalu pieejamibu un pieversis uzmanibu trim
galvenajam jomam, lai panaktu $3 mérka sasniegS8anu. Pirmkart, Agenttra sadarbosies ar
iesaistitajam pusém, lai veicinatu un atvieglotu atlaujas sanemsanu, izmantojot centralizéto
procediiru, kas paredzEta vakcinam pret lielakajam epizootiskajam dzivnieku slimibam, it
padi putnu gripu, zilas méles slimibu un mutes un nagu sérgu. Sada veida Agentira
ievérojami ieguldis jaunaja Kopienas stratégija dzivnieku veselibas joma saskana ar principu
,Profilakse ir labaka neka arstéSana”. Otrkart, Agentiira sadarbiba ar tiklu istenos iniciativas,
kas verstas uz lielakas pieejamibas nodrosinasanu attieciba uz veterinarajam zalém, kuras
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paredz&tas ierobeZotiem tirgiem, tai skaita Saurakiem lietojumiem un mazak izplatitam
sugam, izmantojot pasakumus, kas palidz&tu uzpémumiem registracijas laika. Treskart,
Agentiira aktivi sniegs ieguldijumu Eiropas Komisijas, Kopienas agentiru un valsts
kompetentu iestazu darba saistiba ar novértéSanu, un péc vajadzibas potenciala riska cilvéku
veselibai parvaldibu, kas rodas, lietojot pretmikrobu Iidzek]us veterinaro zalu veida. Agentara
koordin€s zinatnisko komiteju un tikla darbibas, lai nodroSinatu precizu zinatnisko riska
novertejumu sagatavosanu, kas aptver antibiotiku lietoSanu cilvékiem, ka arT dzivniekiem.
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