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Darbibas vide un prioritates 2013. gada

Eiropas Zalu agentiira stratégiskaja dokumenta “Celvedis Iidz 2015. gadam”1 ir noradijusi virkni
virzitajspéku, kas nosaka musu prioritates un mérkus, tostarp zinatnes progresu, globalizaciju, labakas
sazinas nepiecieSamibu un lielaku atvértibu.

Tika veikta 2012. gada darbibas vides analize, kas lava secinat, ka stratégija noradit pareizie
virzitajspéki. Dazi no tiem, pieméram, zinatnes progress, darbojas ilgtermina, bet citu, pieméram,
ieintereséto personu vélésanas panakt plasaku sazinu, atvértibu un caurskatamibu, ka ari
ekonomiskas situacijas ietekme uz resursiem, ietekme ir talit€ja.

Saskana ar agentdras stratédiju un nemot véra pasreizéjas darbibas vides analizi, 2013. gada
pievérsisimies Sadam prioritarajam jomam:
e ari turpmak nodrosinasim novértéSanas darbibu veiksanu atbilstosi visaugstakajam kvalitates

prasibam, ieverojot reguléjumu un zinatnisku konsekvenci;

e turpinasim gatavosanos tiesibu aktu ievieSanai farmakovigilances joma; Si darbiba ir atkariga no
resursiem;

e turpinasim gatavosanos tiesibu aktu ievieSanai viltotu zalu joma;

e gatavosimies Eiropas Komisijas veikta veterinarmedicinas tiesibu aktu parskatiSanas ietekmes
novertéjuma rezultatiem;

e turpinasim uzlabot agentiiras pasakumus sazinas un caurskatamibas joma.

So prioritadu atbalstam més veicinasim sekmigu sadarbibu Eiropas regulativo iestazu tikla, ir
paredzéti vairaki projekti un iniciativas misu darbibas sekmésanai.

Turklat ik gadu tiek veikts stratégiska riska vadibas parskats. Péc $a gada parskata tika secinats, ka
galvenie adentiiras pamatuzdevuma izpildes riski ir jomas, kas var ietekmét zinatniska novértéjuma un
farmakovigilances pasakumu kvalitati, ka ari zinatniskas lietpratibas pieejamiba un agentira sanemto

! Celvedis lidz 2015. gadam - Eiropas Zalu adentiiras iequldijums zinatnes, z&lu un veselibas jomas.
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datu kvalitate. Papildu risks saistits ar to, ka razosana un kliniskie pé&tijumi tiek veikti arpus Eiropas
Savienibas (ES). Tapat ka vairaki citi darba programmas pasakumi, talak teksta miné&tie prioritaro
jomu projekti paredzéti So risku mazinasanai.

Zinatniska novertéjuma darbibas

Adentiras galvena uzmaniba tiek veltita tam, lai novértésanas darbibas tiktu veiktas visaugstakaja
zinatniskaja limen. Ir ieviestas vairakas iniciativas, lai uzlabotu atbalstu zinatniskajam komitejam un
ari turpmak nodrosinatu agentiiras zinatniska darba kvalitati un konsekvenci. Tas ir Sadas: pastaviga
interesu konflikta novérsanas politikas istenoSana un tas uzraudziba; pamata esoSo novértésanas
procesu parskatiSana; efektivai novértéSanai nepiecieSamas saistitas informacijas apstrades parbaude.
Tiks veikti uzlabojumi, kas vél vairak sekmés veicama darba kvalitati.

Lidz ar Farmakovigilances riska novertéjuma padomdevéjas komitejas izveidi un saistiba ar
agentidras komiteju atzinumu iespéjamam atskiribam agentira nakas pievérst arvien lielaku
véribu komiteju sarezgito mijiedarbibu parvaldibai. Mé&s turpinasim komiteju darbibas koordinacijas
analzi, lai panaktu to efektivu mijiedarbibu un vienmeérigu, laicigu un pilnigu informacijas plismu.

Farmakovigilances tiesibu akti

So tiesibu aktu meérkis ir sabiedribas veselibas veicinasana un aizsardziba, nostiprinot Eiropas méroga
sistému zalu droSuma, ka ari to ieguvumu un riska attiecibas uzraudzibai. To pamata ir pastavosie
farmakovigilances procesi un struktiras, pieméram, EudraVigilances sistema iespéjamu blakusparadibu
uzraudzibai.

Sadarbiba ar nacionalajam iestadém vél ir jaievie$ virkne papildnoteikumu, un tas ir atkarigs no
resursu pieejamibas. Istenodanas prioritates ir $adas: visaugstaka prioritate ir piekirama sabiedribas
veselibas veicinasanai, tai seko caurskatamibas uzlaboSanas un sazinas veicinasanas darbibas, kuram
seko darbibas procesu vienkarsosanai.

Tiesibu akti viltoto zalu joma

Sie tiesibu akti stajas spéka 2013. gada janvari. Saistiba ar Siem tiesibu aktiem agentrai javeic virkne
uzdevumu. Isteno$anas darbibas turpinasies 2013. gada. Adentira un nacionalas kompetentas
iestades iesaistisies Savienibas datubazes izstradg, atbalstis Eiropas Komisiju istenoSanas tiesibu aktu
izstradé un sagatavos vadlinijas Eiropas Komisijas uzdevuma. Daudzi aspekti tiks siki apspriesti ar
nacionalajam iestadém, lai panaktu vienosanos, tadéjadi sekméjot istenoSanas saskanotibu.

Veterinarmedicinas tiesibu aktu parskatisana

Atkariba no ietekmes novértéjuma Eiropas Komisija 2013. gada pirmaja pusgada plano iesniegt tiesibu
akta priekslikumu, kura tiks ievérojami parskatits veterinaro za|u redistracijas tiesiskais reguléjums. Sa
VvErieniga pasakuma galvenie mérki ir mazinat administrativo nastu registracijas apliecibu ipasniekiem,
sekmeét patiesi vienotu veterinaro zalu tirgu Eiropas Savieniba, tadejadi palielinot zalu pieejamibu, ka
ari nodrosinat uzticamu riku kopumu ar veterinarajiem antibakterialajiem lidzekliem saistito risku
vadibai. Tadéjadi agentirai 2013. gads bds visai spraigs veterinarijas joma, gatavojoties parmainam
un atbalstot Eiropas Komisiju savas kompetences jomas.

Sazina un caurskatamiba

Més turpinasim uzlabot pieeju sazinai un caurskatamibai, lai nostiprinatu sabiedribas uzticéSanos
agentirai un ES zalu novértéSanas un uzraudzibas sistémai. Miasu uzdevums ir pilnigak izskaidrot, ka
tiek pienemti [IEmumi par visiem izstradatajiem atzinumiem un sniegt plasaku informaciju atzinumiem
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pievienotajos dokumentos gadijumos, kad tas nepiecieSams labakai izpratnei. Sim nolGkam turpindsim
ieguvumu un riska noteikSanas jauno metodologiju ieviesanu cilvékiem paredzéto zalu novértéSanas
joma, un ieguta informacija tiks izmantota, lai informé&tu sabiedribu par zalu sniegto ieguvumu un ar to
lietoSanu saistitajiem riska veidiem, ka ari par pienemto atzinumu pamatojumu. Informacijas un
zinasanu apmaina bis noderiga zinatnieku aprindam un dazadajam zalu joma iesaistitajam iestadém
(pieméram, medicinisko tehnologiju novértésanas iestadém).

Turpinasim darbu ar mérki atvért agentliras bagatigo datu, informacijas un zinasanu glabatuvi,
nodrosinot So resursu plasu pieejamibu, lai uzlabotu zalu izstrades un pacientu apriipes iespéjas.

2012. gada novembri rikotais darbseminars bija veiksmigs, tapéc tiks turpinata planota apspriesanas
procediira ar ieinteresétajam personam, lai gada otraja pusé varétu publicét agentiras politiku par
klinisko pétijumu datu izplatisanu.

Visparéjas sazinas stratédijas ietvaros turpinasim Istenot agentiras tiesSsaistes stratégiju. Uzlabosim
musu izpratni par to, ko ieinteresétas personas sagaida no musu timekla vietném, lai pielagotu
nakamos posmus projekta, kura mérkis ir apvienot atseviskas timekla vietnes viena korporativa
timekla vietné un paatrinat Eiropas zalu timekla portala izveidi.

Darbibu efektivitates uzlabosana

Sie uzdevumi nav viegli sarezditaja ekonomiskaja situacija, kuru paslaik izjut gan agentiira, gan
nacionalas iestades. Adentlrai 2013. gada ir budZeta pieaugums salidzinajuma ar 2012. gadu, tacu tas
skaidrojams vienigi ar maksu palielinajumu inflacijas dél. Tacu adenttrai jarod iesp&jas kompensét
pakalpojumus, kas nerada ienémumus (un péd€jos gados So pakalpojumu skaits turpina pieaugt), ka
ari finansét jaunus likumdosSanas pasakumus.

Nemot véra Sis ekonomiskas tendences, més ievieSam vairakas iniciativas resursu optimizacijas noltka
ar mérki uzlabot darbibas efektivitati attiecigajas jomas. Tas ir apvienotas darbibas izcilibas
nodrosinasanas programma. Vienlaikus un saistiba ar minéto més istenosim jauno IKT stratégiju,
galvenokart parskatot datu arhitektdru, vienkarsojot IKT pieteikumu sistému un nodrosinot iespé&jami
labaku IKT izmantojumu agentiiras optimizéto procesu atbalstam.
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