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EMA prioritates un galvenas ietekmes

Eiropas zalu regulativa tikla pamata ir aptuveni 50 cilvéku un veterinaro zalu reguléjoso iestazu
(,valstu kompetento iestazu” jeb VKI) tikla no 31 Eiropas Ekonomikas zonas valstim un Eiropas Zalu
agentdras (EMA). Tiklam ir piekluve tlkstosiem ekspertu no visas Eiropas dalibvalstim, nodrosinot

labako iesp&jamo ekspertizes avotu zalu reguléSanai Eiropas Savieniba (ES).

Lai izpilditu savus pienakumus, EMA cieSi sadarbojas ar VKI. Tas nozimé, ka vides tendences, darba
slodzes prognozes un vairaku Saja darba programma aprakstito mérku un darbibu ievieSana ietekmé
ari valsts iestades un to darbu, ka ari pieprasa to ieguldijumu un atbalstu.

Adgentlira darbojas vidé, kas nepartraukti mainas un attistas. Adgentiiras darbu ietekmé attistiba
farmaceitiskaja rlpnieciba un tadi faktori ka globalizacija, pieaugosa sarezditiba zalu izstradg,
ieintereséto personu prasibas péc parredzamibas un galveno juridisko aktu izmainas.

Pieaugosa darba slodze

Adentira ir organizacija, kuras darba pamata ir pieprasijums. Attistiba farmaceitiska rlpnieciba un
vairaki tirgl esosie medikamenti spécigi ietekmé pirms registracijas posma darbibu izpildes apjomu,
sakotné&jo registracijas apliecibu pieteikumu un ar to saistito darbibu izpildes apjomu pécredistracijas
posma. So darbibu izpildé Adentira saskata stabilas, aug$upejosas tendences.

Pieprasijumi sniegt zinatniskas konsultacijas un veikt pécparbaudes liecina par pozitivam tendencém
pédejo gadu laika. 2016. gada Adgentiira, izmantojot shému zalu prioritasu noteikSsana (PRIME), uzsaks
savlaicigu un pastiprinatu zinatniska un regulativa atbalsta sniegSanu zalu izstradatajiem.

Patlaban Agentlira beidz darbu farmakovigilances tiesibu aktu ieviesana 2016.-2017. gadam. 2015.
gada tika uzsakti vai patlaban tiks uzsakti vairaki jauni uzdevumi. To skaita ir 2015. gada nacionala
procedira registrétam zalém vienotas novértéjuma procediras (PSUSA) ievieSana, atklatas
izskatiSanas uzsaksana un farmaceitiskas riipniecibas signalu parvaldibas process, kas tiks uzsakts
2017. gada. Adentiira sagaida, ka PSUSA apjoms nakamajos gados turpinas pieaugt.
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2014. gada maija tika publicéta Regula (ES) Nr. 536/2014 par Cilvékiem paredzétu zalu kliniskajam
parbaudém un taja ir noteikts, ka Adgentlirai sadarbiba ar Eiropas Komisiju (EK) un dalibvalstim ir
jaizstrada sistémas, kas nepiecieSamas tas ievieSanai. Tiklidz tiks izstradatas nepiecieSamas sistémas
un pieméroti regulas noteikumi, Agentiiras uzdevums biis uzturét Sis sistémas un sniegt atbalstu
ieinteresétajam personam.

Paredzams, ka nakamo gadu laika turpinasies diskusijas saistiba ar ES veterinaro zalu tiesibu aktu
parskatiSanu un tiesibu akti stasies spéka ne atrak ka 2019. gada. Lidz tam bridim Agentiiras
uzmaniba tiks pievérsta tam, lai spéka esosais tiesiskais reguléjums darbotos péc iespéjas efektivak un
tiktu veikti parskatito tiesibu aktu spéka stasanas nepiecieSamie sagatavosanas darbi.

Zinatnes sasniegumi un zalu izstrades mainiga vide

Sasniegumi zinatné un tehnologija pardefing slimibu zinatnisko pamatojumu, paplasinot zalu izstrades
un izmantosanas iespé&jas un palielinot prasibas sniegt novértéjumu un konsultacijas reguléjuma joma.
Zalu izstrades aizvien pieaugoso sarezgitibu veicina jaunu tehnologiju, personalizéto zalu, jaunu
uzlaboto terapiju, kombinéto zalu un robezproduktu izstrade.

Ilgtspéjigas, augstvértigas zinatniskas un reglamentéjosas pieredzes pieejamiba bis izSkirosais
panakumu faktors reglamenté&josas zinatnes virziba. Tapéc kapacitates un spéju attistibas stiprinasana
tikla, izmantojot macibu centra tiklu, ka ari atbalsta sniegSana inovaciju tikla darba un kompetences
uzlabosana, sadarbojoties ar akadémisko aprindu parstavjiem, joprojam bis svariga Adentlras darba
kartibas dala.

Vienlaicigi attistas farmaceitiskas riipniecibas ,seja” un pieaugoss skaits mazo un vidéjo uznémumu
(MVU) parnem zalu izstrades agrinos posmus. Galvenais aspekts, lai nodrosinatu, ka sada vidé pie
pacientiem nonak prospektivakas zales, ir MVU atbalsta pastiprinasana, lai atvieglotu ES
reglamentéjosas sistémas lietoSanu un vienkarSotu Adentiras pieejas, padarot tas atvértakas,
elastigakas un vieglak lietojamas.

Savlaiciga pieeja daudzsolosam zalém

Lai Tstenotu arvien pieaugosas pacientu un veselibas apriipes specialistu ceribas, ka arstésanai
iesp&jami 1sa laika varétu bt pieejamas daudzsoloSas zales, ka ari elastiga un atra reakcija uz jauniem
sabiedribas veselibas apdraudéjumiem, nepiecieSams izpétit elastigas registréSanas iesp&jas un pieeju
zalém visas dzives garuma. Tadé| Agentliras galvenas prioritaras jomas Saja sakara ir esoSo reguléjoso
riku, pieméram, zalu tirdzniecibas atlauju ar nosacijumiem un paatrinatas novértésanas procediru
lietoSanas uzlabosana, meklgjot veidus, ka optimizét izstrades veidus un ieviest jauno shému zaju
prioritasu noteikSana (PRIME). Joprojam arkartigi svariga ir zinatniska novértéjuma kvalitates
saglabasana un zalu droSuma nodrosinasana, savukart, lai Sos centienus Tstenotu, ir bitiski ieviest
vispusigaku pieeju pécregistracijas datu planosana un iegtsana.

Nemot véra veselibas tehnologiju novértéSanas iestazu (VTN)/cenu un kompensaciju nozimi, lai iegltu
inovativas zales pacientiem, vél viena svariga joma, kurai Agentdra un VKI vérsis uzmanibu, ir
iesp&jamas sinergijas pétisana un sadarbibas ar VTN iestadém paplasinasana un stiprinasana, lai
registracijas laika apmainitos ar informaciju.

Globalizacija

Farmaceitisko darbibu globalizacija rada pieaugosu razoSanas un arpus ES veikto klinisko pétijumu
skaitu. Sis aspekts apvienojuma ar pieaugo$o starptautiska méroga piegades kézu sarezditibu rada
problémas saistiba ar atbilstibas nodrosinasanu nepiecieSamajiem kliniskajiem pé&tijumiem un
razoSanas standartiem, kas nodroSina datu viengabalainibu un parvalda piegades kédes riskus un
viltojumus.
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Lai nodrosinatu arpus ES testéto un razoto zalu atbilstibu ES prasibam, Agentlra un VKI turpinas un
stiprinas sadarbibu ar starptautiskajiem partneriem attieciba uz kopigu darbu un kopigi veiktajam
parbaudém, informacijas apmainu un lielaku savstarpé&jo palavibu, ka ari standartu saskanosSanu un
reglamentéjoso spéju veidosSanu, jo ipasi valstis, kur notiek raZzosana un kliniskie pétijumi. Attieciba uz
veterinaro zalu standartu prasibam Tpasa uzmaniba tiks vérsta VICH informacijas sniegsanas
programmas veicinasanai, kuras mérkis ir paplasinat VICH vadliniju ievieSanu valstis ar mazak attistitu
reguléjoso sistému.

Sabiedribas veselibas prioritasu istenosana

Antimikroba rezistence (AMR) ir pieaugoSa probléma gan cilvékiem, gan dzivniekiem. Problémas
smagumu atzist ari ar Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) AMR globala darbibas plana
izstradasanu, tada veida atziméjot, ka AMR ir globala veselibas krize, kas péc nozimibas ir lidziga
infekciozas slimibas pandémijai. Adentlras darba kartiba prioritate tiks saglabata cinai ar AMR,
savukart Eiropas Komisijas ricibas plans un transatlantiskas un PVO iniciativas sanems nepiecieSamo
atbalstu, ieviesot ,vienas veselibas" pieeju, izstradajot vai atjauninot svarigas pamatnostadnes (tai
skaita ar pediatriju saistitus aspektus) un sabalansé&jot nepiecieSamibu nodrosinat nepartrauktu
antimikrobo lidzek|u lietoSanu veterinarija, samazinot riska faktoru, lai netiktu nodarits kait&jums
cilvekam no to lietoSanas dzivniekiem.

Lidzas jau pastavosajam problémam, pieméram, antimikrobai rezistencei, rodas arvien jaunas slimibas
un problémas. Socialas tendences, ieskaitot iedzivotaju novecosanos, polifarmaciju, blakusslimibas un
jaunas un pardefinétas slimibas, pieméram, demenci, klls par sabiedribas veselibas slogu. Adentira
istenos geriatrijas stratégiju, noteiks prioritaras pétniecibas jomas pediatrija un iesaistisies vairakas
aktivitatés, kas saistitas ar demenci un Alcheimera slimibu. Tapat Adentira turpinas darbu pie zaju
retu slimibu arstésanai izstrades atviegloSanas un noteiks jomas, kuras nepiecieSami talaki p&tijumi.

Lai novérstu trikumus un nodrosinatu registréto zalu pieejamibu, Adentira turpinas veicinat proaktivo
riska parvaldibu razotaju un redistracijas apliecibas ipasnieku vidd un ieviesis kontroli, kas nodrosinas
produktu kvalitati un nepartrauktu piegadi. Ta ka zalu pieejamiba parsniedz ar piegadi saistitas
problémas, Adentiira atbalstis ari papildu pasakumus, kas ietver plasakus pieejamibas aspektus,
izmantojot esoSos forumus ar VKI.

Balstoties uz ieprieks gito pieredzi ar gripas pandémiju un Ebolas virusu, Adgentiira veiks uzlabojumus
reagésanas mehanismos sabiedribas veselibas krizes gadijuma.

Veterinaras zales

Lai nodrosinatu atbilstoSu pieejamibu plasam augstvértigu zalu klastam, veterinaro zalu droSums un
efektivitate joprojam ir augstaka prioritate reguléjosajam iestadém Eiropas Savieniba. Eiropas Komisija
ir ierosinajusi veérienigu izmainu veikSanu veterinaro zalu tiesibu aktos, kas paredzétas, lai tuvako gadu
laika nodrosinatu tiesibu aktu piemérosanu attieciba uz ipasajam vajadzibam veterinarijas joma.
Jaunas terapijas, kas ieprieks bija pieejamas tikai cilvéku arstésanas joma, ir ieviestas ari
veterinarmedicina un, lai attistitu vai pielagotu reguléjosas prasibas, kas padaritu Eiropas tirgu
pievilcigu $ada veida zalem, Adentirai bis jaizmanto tikla iegltas zinaSanas. Darbs turpinasies pie
tirgl esoso zalu retai izmantosanai izplatitam sugam vai retai izmantoSanai mazak izplatitam sugam
(MUMS) piekluves atviegloSanas, nodrosinot zalém, kas tiek uzskatitas par lielako ieguvumu dzivnieku
vai sabiedribas veselibai, maksas samazinajumu. Visbeidzot, ipasa uzmaniba tiks vérsta problému
risinaSanai saistiba ar jaunu vakcinu ievieSanu tirgld un registréto vakcinu pieejamibas nodrosinasanu,
lai atri spétu noveérst eksotisku slimibu izplatiS8anos, kuru risks pédéjo gadu laika ir ievérojami
pieaudzis.
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Ieintereséto pusu iesaistisana un parredzamiba

Adgentlira nepartraukti strada, lai caur pacientu piekluvi zalém un to lietoSanu ta sadarbotos ar lielo
skaitu ieintereséto personu, kas iesaistitas jau no agrinam izstrades stadijam, un péc iesp&jas labak
iesaistitu Sis personas reglamentéjosajos procesos. Tas attiecas ari uz ieintereséto personu sadarbibas
sistému izstradi un ieviesanu, pacientu raksturlielumu un prieksrocibu iegiiSanu no zalu ieguvuma un
riska novértéjuma, atklatas izskatiSanas ievieSanu, apsekojumu veikSanu, lai labak izprastu un
apmierinatu ieintereséto peronu vajadzibas un vélmes, un turpinatu sadarbibu ar citam ES agenttram
kopigu intereSu jomas.

Pacienti, paterétaji un veselibas apripes specialisti pieprasa augstu parredzamibas limeni, ka ari
plasaku un pilnigaku informaciju, kas kalpotu par atbalstu IEmumu pienemsana. Sabiedriba vélas
redzét klinisko pétijumu iznakumus, farmakovigilanci un citus zalu dzives cikla posmus. Visi Agentiras
darba aspekti, sakot ar sakotné&jo novértésanu lidz pécregistracijas posma uzraudzibai, tiek paklauti
intensivakam ieintereséto personu un sabiedribas parbaudém. Lidz ar to viena no Agentiras
prioritatém ir parredzamiba. Bitisks Agentliras parredzamibas iniciativu aspekts 2016. gada bis
klinisko datu publicéSanas un piekjuves politikas istenosana.

Darba kvalitates un efektivitates uzlabosana regulativaja joma

Efektivitate ir galvenais nosacijums ilgtsp&jigai regulativo darbibu nodroSinasanai un ir pieaugosas
atbildibas, apjoma, ka ari procediru un darbibu sarezgitibas risinajums. Ta ir nozimiga Tpasi
gadijumos, kur dalibvalstis izjat nepartrauktu ekonomisko spiedienu, kad reguléjosam iestadém ir
jasamazina izmaksas, turpinot nodrosinat savus pienakumus. EMA, tapat ka citam ES agentliram, laika
no 2014.-2020. gadam ir jasamazina amata vietu skaits par 10%*. Taja pas$a laika izmainas tiesibu
aktos zalu reguléjosajam iestadém Eiropa palielina pienakumu apjomu.

Lai palielinatu efektivitati un optimizétu darbibu ari turpmak, Adentira turpinas darbu pie iekS&jo
procesu uzlaboSanas un ieviesis savu procesu izpildes parvaldibas sistému. Papildus atbalstam VKI
darba Adentiira nodrosinas telematikas sistémas juridisko prasibu ieviesanai un izcilas darbibas
sasniegSanai, ka ari atvieglos kapacitates veidosanu, izmantojot macibu centra tiklu, un atbalstot
darbu sadali dazadas jomas.

Reguléjosas iestades visa pasaulé ari arvien vairak atzist potencialu un nepiecieSamibu radit sinergijas,
izvairities no pienakumu dublésanas un efektivak izmantot globala méroga regulé&joso iestazu resursus.
Adentiira turpina sadarbibu ar kompetentajam iestadém un regul&josajam iestadém arpus ES ar
nolliku veicinat savstarp&jo palausanos vienai uz otru attieciba uz parbauzu un novértésanas
darbibam, izstradat informacijas apmainu par zalém visa to dzives cikla, izveidot sadarbibu
pasakumiem konkrétas interesu jomas, un veidot reguléjoso iestazu darba spé&ju kapaciatati valstis ar
ne tik modernam sistémam.

! Komisijas pazinojums Eiropas Parlamentam un Padomei. Cilvékresursu un finandu resursu programmu izstrade
decentraliz&tam agentiram 2014.-2020. gadam;
http://ec.europa.eu/budget/library/biblio/documents/fin_fwk1420/COM_2013_ 519 en.pdf
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