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Eiropas Zalu agentiras celvedi lidz 2015. gadam ir noraditas tris stratédiskas darbibas jomas,
kuras tiks akcentétas turpmakajos gados: sabiedribas veselibas vajadzibu ievérosana, zalu
pieejamibas atviegloSana un zalu droSas un racionalas izmantoSanas optimizéSana. Pasreizéja
darba programma ir uzsakta un tiek turpinata Sim jomam atbilstoSo aktivitasu ieviesana.

2011. gada Adentilras prioritates un mérki tiks parskatiti atbilstosi vairakiem esosiem un jauniem

biznesa vides faktoriem. Jauno farmakovigilances tiesibu aktu apstiprindSanai bis liela ietekme uz
Adentliras darbu. 2011. gada Adentiira koncentrésies uz gatavosSanos jauno pasakumu istenosanai
2012. gada, sagatavojot jaunas procediiras un planojot IT attistibu.

Tapat ilgtermina Adentiras darbu ietekmés notiekosas diskusijas ar Eiropas Savienibas (ES)
institdcijam par viltotu zalu tiesibu aktiem. Turpinasies debates par klinisko petijumu direktivas
turpmako attistibu. Més nemsim dalibu Sajas diskusijas un uzraudzisim iesp&jamo ietekmi uz msu
darbibam. Var tikt izteikti likumdosanas priekslikumi attieciba uz informaciju pacientiem, un
Adentiira sekos tam lidzi un sniegs savu ieguldijumu. Ka noradits celvedi, ES iniciativas
farmaceitisko lidzek|u relativas efektivitates joma ari ietekmés Adentiras darbibu.

Starp izmainam un attistibu musu galvena prioritate joprojam bas efektiva un iedarbiga galveno
biznesa darbibu, kas 2011. gada tiks paplasinatas, parvaldiba. Turklat Adentira virzis savu darbu
uz vairaku celvedi minéto ilgtermina mérku sasniegsanu. 2011. gada aktivitates:

e sekmiga jauno tiesibu aktu istenoSana, par svarigako pienemot farmakovigilances tiesibu aktu
istenoSanu 2011. gad3;

e efektiva zalu ieguvumu un riska attiecibas uzraudziba, sniedzot ieguldijumu racionalaka zalu
izmantoS$ana;

e komunikacija ar ieinteresétajam personam un to iesaistiSana aktivitatés, pilnvaru sniegsSana
pacientiem un vinu iesaistiSana IEmumu pienemsana par veselibas apripi, ka ari Agentdras
aktivitasu parredzamibas uzlabosana;

e sava ieguldijuma sniegSana starptautiskas aktivitatés un reagésana uz farmaceitisko zalu
pétijumu, izstrades un razosanas globalizaciju;

e reakcija uz sabiedribas veselibas vajadzibam, tostarp zalu pieejamibu;
e Eiropas zalu tikla stiprinasana.

Adentiiras paslaik praktizéta prioritates joma ir efektiva zalu ieguvumu un riska attiecibas
uzraudziba. Tiks turpinata iniciativu Tstenosana Eiropas Riska parvaldibas stratégijas konteksta,
uzsvaru liekot uz ES reglament&josas sistémas funkcionalitati, signalu noteiksanas un datu analizes
uzlabosanu. Adentira turpinas iniciativu istenosanu farmakovigilances proaktivas vadibas ietvaros,
atbalstot Eiropas Farmakoepidemiologdijas un farmakovigilances centru tiklu (ENCePP) ka centru
funkcionalu tiklu planoto regdistréto zalu uzraudzibai. Sadarbiba ar zinatniekiem un akadémikiem
pieaugs gan Sis, gan citu darbibu ietvaros. Tiks planotas ari citas celvedi minétas iniciativas.

Adentiiras ieintereséto personu iesaistisana, pilnvaru sniegsana pacientiem un vinu daltba IEmumu
pienemsana par veselibas apripi ir viena no celveza témam un mérkiem. Agentira turpinas



attistibu, balstoties uz iepriek$&jo darbu un sasniegumiem Saja joma, un paplasinas savstarpé&jo
sadarbibu ar civilas sabiedribas parstavjiem, ievieSot parskatitu savstarpéjo sadarbibu ar
pacientiem un pakapeniski nodibinot savstarp&ju sadarbibu ar veselibas apripes specialistiem.

Parredzamiba ir bijusi Agentiras prioritate jau gadiem ilgi, un tds nozimigums un ietekme uz
Adentiras darbu ir palielinajusies iepriek$&jo gadu laika. Si joma ir akcentéta ari jaunaja celvedi.
Adentiira turpinas palielinat savu ikdienas darbibu parredzamibu, ievieSot parredzamibas
pasakumus saskana ar savas parredzamibas politikas istenoSanas planu. Zinatniskas komitejas un
darba grupu sanaksmju darba kartibas un protokoli tiks publicéti, un darbs tiks virzits uz prieksu,
lai nodrosinatu ieinteresétajam personam piekluvi konkrétai informacijai, kas ieklauta kliniskajos
petijumos un EudraVigilance datu bazes.

Paredzama cieSaka savstarpgja sadarbiba ar regulétajiem un medicinas tehnologiju novértésSanas
agentdram. Adentira atspogulo Sis paredzamas aktivitates sava celvedi un plano izstradat
iniciativas Saja joma, tai pat laika nodrosinot, ka izmaksu un ieguvumu novértéjums joprojam tiek
realizéts atseviski no licencéSanas procesa. 2011. gada iniciativas ietver aktivitates, lai uzlabotu
Eiropas publiska novértéjuma zinojumus un ieguldijumu Eiropas Komisijas un dalibvalstu vienota
sadarbiba.

Farmaceitisko zalu pétijumu, izstrades un razosanas globalizacija ir domin&joss temats. Papildus
Adentliras spécigajai abpuséjai sadarbibai ar vairakam starptautiskam reguléjosam iestadém
Adentira it Tpasi piedalas klinisko pétijumu joma, aktivo farmaceitisko sastavdalu un zalu razosana,
ka ari tai ir pasreizéja reguléjosa sadarbiba ar tas starptautiskajiem partneriem. Més stradasim, lai
paplasinatu starptautisko sadarbibu labas razoSanas prakses (LRP) un labas kliniskas prakses (LKP)
parbauzu jomas, paplasinasim iniciativas ar ASV Partikas un zalu parvaldi attieciba uz gatavo
produktu LRP un LKP parbaudém, ka ari paplasinasim aktivo farmaceitisko sastavdalu parbauzu
programmu. Turklat més identificésim turpmakas iespé&jas saistiba ar savstarpéjas sadarbibas
stiprinasanu ar misu abpusé&jiem partneriem un starptautiskajam institlicijam, pieméram, Pasaules
Veselibas organizaciju un Pasaules Dzivnieku veselibas organizaciju (OIE).

Sabiedribas veselibas joma més turpinasim stiprinat Agentiras ieguldijumu Eiropas aktivitatés
saistiba ar zalu izmantosanu vecakiem cilvékiem. Dzivnieku veselibas joma uzmaniba joprojam tiks
pievérsta veterinaro zalu pieejamibas uzlabosSanai, it Ipasi Saurakai lietoSanai un mazak izplatitam
sugam (MUMS)/ierobezotiem tirgiem, ka ari turpinasim sniegt ieguldijumu Kopienas dzivnieku
veselibas stratégija, kad ta attiecas uz zalu lietosanu. Ieklaujot gan zales cilvékiem, gan
dzivniekiem, Adgentira it Tpasi ir gatava ieviest praksé konceptu ,Viena pasaule, viena veseliba”,
kas nozimé, ka, veicinot dzivnieku veselibu, tiek veicinata cilvéku veseliba. Saja konteksta

2011. gada Adentilra turpinas visas savas piiles koncentrét uz riska samazinasanu saistiba ar
antibakterialo rezistenci, kas aizvien pieaug saistiba ar antibiotiku lietoSanu gan cilvékiem, gan
dzivniekiem.

Nemot véra parejas perioda beigu tuvosanos attieciba uz tradicionalo augu izcelsmes zalu
registraciju, atkariba no pieejamajiem resursiem Adgentiira koncentrés savu darbu uz noteiktiem Sis
jomas izaicinajumiem, pieméram, nepiecieSamibu uzlabot Augu izcelsmes zalu komitejas darba
rezultatus attieciba uz monografiju un sarakstu ierakstiem un reagét uz visam aktivitatém, kas
izriet no parejas perioda beigam, lidz kuram dalibvalstim ir japieméro Direktivas 2004/24/EK
noteikumi. Beigsies ari parejas periods attieciba uz génu un Sinu terapiju zalém, uz kuram attiecas
tiesibu akti par jaunieviestas terapijas zalém.

Adentiira turpinas stiprinat sekmigu sadarbibu ar valstu iestadém un ekspertiem. Saja konteksta
Adentiira turpinas atbalstit dazadas Zalu adentliras vaditaju uzsaktas iniciativas, kuru mérkis ir
stiprinat esoso sadarbibu un nodrosinat pastavigu augstakas kvalitates zinatniskas pieredzes
pieejamibu, kas ir Tpasi svarigi, lai sekmigi realizétu Seit minéto darba programmu, ka ari
turpmakas darba programmas.
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