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2010 m. darbo programa parengta vykstant dinamiskiems pokyciams Agentdros teisinés ir
pagrindinés veiklos srityje. Siais metais baigiasi 2004 m. gruodZio men. Valdanciosios tarybos
patvirtintos Agentiros ilgameteés strategijos (EMEA strateginio plano iki 2010 mety) jgyvendinimas,
todél turés biti priimtas naujas strateginis dokumentas, kuris bus vykdomas iki 2015 metu.
Ivertinus iki Siol pasiektus rezultatus, Agentiros veiklos tendencijas ir pokycius, Siy mety darbo
programoje isskirti Sie prioritetiniai uzdaviniai:
o siekti, kad Agentiros pagrindiné veikla atitikty auksciausius kokybés standartus, tuo paciu
didéjant darbo apimdiai ir veiklos kompleksiskumui;

¢ sékmingai jgyvendinti naujais teisés aktais numatytus uzdavinius;

e stiprinti Europos vaisty tinklg;

e toliau gerinti vaisty saugumo stebéseng;

e bendradarbiauti su tarptautiniais partneriais ir bendrai vykdyti tarptautine veiklg;
e stiprinti skaidruma, gerinti komunikacijg ir informacijos sklaida;

e padeéti kurti aplinka, kurioje buty sudarytos salygos naujovéms diegti ir pagerety galimybeés
isigyti vaistu.

Agentiros veiklos pobidis Iémé tai, kad suteikus naujy vaisty rinkodaros teises, keleriopai iSaugo
darbo apimtis siekiant uztikrinti Siy preparaty, priezitirg, vykdant farmakologinio budrumo veiklg ir
kitus darbus po rinkodaros teisés suteikimo. Todél Agentira ir jos partneriy tinklas turi rasti bady
susidoroti su Siuo kasmet vis didéjanciu darbo kriviu ir kompleksiniais veiklos klausimais. Tarp
Agentiros veiklos sriciy, kurios turés jtakos tam, kaip bus paskirstyti 2010 m. istekliai, galima
paminéti sustipréjusj Sesiy Agentiiros moksliniy komitety bendradarbiavima, iSsiplétusig veiklg po
rinkodaros teisiy suteikimo, su kreipimosi proceddromis ir vaisty saugumo uztikrinimu susijusig
veiklg ir informacijos teikima.

Priéemus naujus teisés aktus dél pazangiosios terapijos vaistiniy preparatu, jau jsigaliojo arba
netrukus sigalios jvairlis nauji teisiniai reikalavimai. Tarp tokiy paminétinas perzitrétas rinkodaros
teisiy salygy keitimo reglamentas, kuriame nustatomi ne tik nauji salygy keitimo aspektai, bet ir nauji
reikalavimai Agenttros finansavimui, taip pat perzitrétas reglamentas dél didziausiy leistiny likuciy kiekio,
kuriame placiau jtvirtinta likuciy ekstrapoliacija ir iSplésta paties reglamento taikymo sritis jtraukiant
biocidinius preparatus ir preparatus, skiriamus keliais etapais. Agentiira taip pat pradés ruostis
galimiems teisés akty pakeitimams farmakologinio budrumo ir padirbty vaisty reglamentavimo
srityje.

Dél augancio vaisty kdrimo ir tyrimy masto ir svarbaus Agentiiros vaidmens tarptautinéje erdvéje
Agentiros tarptautinés veiklos jsipareigojimams ir toliau bus skiriamas didZiausias prioritetas, be to,
veikliujy medziagy gamyba Kinijoje ir Indijoje ir tarptautinémis darbo pasidalinimo uzduotimis
vykdant GMP ir GCP patikrinimus susijusiy iniciatyvy jgyvendinimas, tolesnis bendradarbiavimas su



ES nepriklausanciomis reguliavimo zZinybomis, vadovaujantis konfidencialumo susitarimais ir
savitarpio pripazinimo susitarimais, bendrai vykdoma tarptautiné standartizacijos veikla.

Kaip ir ankstesniais metais, didelis démesys bus skiriamas vaisty saugumo stebésenos stiprinimui.
Tarp svarbiausiy 2010 m. darby, - tolesnis Europos rizikos valdymo strategijos (ERMS)
igyvendinimas, EudraVigilance duomeny kokybés tobulinimas ir parama Europos farmakologinio
budrumo ir farmakoepidemiologijos centry tinklui.

Vykdydama savo pagrindine veikla Agentura ir toliau sieks kurti naujovéms vystyti palankig aplinka
ir plésti vaisty jsigijimo galimybes - bus teikiamos mokslinés konsultacijos naujus vaistus
kurian¢ioms bendrovéms, vykdoma jvairiapusé vaisty kirimg skatinanti veikla. Tuo paciu metu
Agentiros ekspertai aktyviai padeda jgyvendinti Naujovisky vaisty iniciatyva (IMI) - tai Europos
mastu vykdoma veikla, kuria skatinama diegti naujoves. Vykdydama Sig veiklg Agentilira
vadovauja penkerius metus vykdomam bendram Europos projektui, kuriuo siekiama sukurti naujus
farmakoepidemilogijos ir farmakologinio budrumo veiklos metodus. Veterinariniy vaisty srityje
Agentira dalyvauja veikloje, susijusioje su Europos visuotine gyviny sveikatos technologine
platforma ir Bendrijos gyviuny sveikatos strategijos jgyvendinimo veiksmy planu.

Agentiros rySiy ir skaidrumo uztikrinimo veikla ir toliau bus visokeriopai tobulinama. Agentdra
pradés jgyvendinti savo 2009 m. parengtg skaidrumo uztikrinimo politikg, be to, bus toliau
tesiamos diskusijos su ES reglamentacinio tinklo partneriais, kad baty uztikrintas kuo vienodesnis
skaidrumo principo taikymas. Bus jgyvendinamos tolesnés iniciatyvos siekiant teikti daugiau
informacijos apie naudos ir rizikos jvertinima ir pagristi priimamus sprendimus. Si veikla leis
suteikti tikslesnés ir naudingesnés informacijos suinteresuotosioms Salims, taip pat sveikatos
priezilros technologijy vertinimo jstaigoms. Pradés veikti atnaujinta Agentiros interneto svetaing,
kurioje pacientai, sveikatos priezilros specialistai ir jmonés galés lengviau rasti reikiamos
informacijos.

ISStkiai, su kuriais susiduria Agentdra, aktualds ir visam tinklui, be to, didéja nacionaliniy
kompetentingy jstaigy moksliniy istekliy poreikiai. Sia tendencija dar sustiprina augantis visose
Agentiros veiklos srityse, taip pat ir susijusiose su naujausiais teisés aktais dél pazangiosios
terapijos vaistiniy preparaty ir vaikams skirty vaisty, gaunamy paraisky skaicius ir ju kompleksinis
pobudis. 2009 m. baigus jgyvendinti bandomajj projekta, 2010 m. gali bati jdiegta naujoji
atlyginimy sistema. Nuo vienos sistemos | kitg bus pereinama neskubant, kad jvykus pokyciams
nenukenteéty glaudus valstybiy nariy nacionaliniy kompetentingy institucijy dalyvavimas Agentdros
veikloje.



