Programul de lucru pe 2011 al Agentiei Europene
pentru Medicamente

Introducere din partea directorului executiv

Thomas Lénngren

»Foaia de parcurs pana in 2015” a Agentiei Europene pentru Medicamente stabileste trei domenii
strategice de interes pentru anii viitori: solutionarea necesitatilor de sanatate publica, facilitarea
accesului la medicamente si optimizarea utilizarii sigure si rationale a medicamentelor. Programul

de lucru actual incepe si continua punerea in aplicare a activitatilor relevante pentru aceste
domenii.

In 2011, mai multi factori economici noi si existenti vor modela prioritétile si obiectivele agentiei.
Adoptarea noii legislatii de farmacovigilentd va avea un impact major asupra agentiei. in 2011,

agentia Tsi va indrepta atentia asupra pregatirilor pentru aplicarea noilor masuri in 2012 prin
elaborarea de noi proceduri si planificarea unor transformari IT importante.

Agentia va fi, de asemenea, afectata pe termen lung de dezbaterea in curs din cadrul institutiilor
Uniunii Europene (UE) pe marginea legislatiei privind medicamentele falsificate. Dezbaterile pe

tema viitorului Directivei privind studiile clinice vor continua. Vom contribui la aceste dezbateri si
vom monitoriza posibilul impact asupra activitatilor noastre. Ar putea avea loc dezvoltarea intr-o

oarecare masura a propunerii legislative privind informatiile pentru pacienti, iar agentia va urmari
si isi va aduce propria contributie la progres. Dupa cum se recunoaste in foaia de parcurs,

initiativele UE din domeniul eficacitatii relative a produselor farmaceutice vor avea, de asemenea,
un impact asupra agentiei.

In acest context de schimbare si progres, prioritatea noastrd principald va rémane gestionarea,

intr-un mod eficient si eficace, a activitatilor de baza, care vor capata o si mai mare amploare in
2011. In plus, agentia va depune eforturi in directia inaintdrii mai multor obiective pe termen lung
prevazute in foaia de parcurs. Sfera de interes pentru 2011 va cuprinde:

e punerea in aplicare cu succes a noii legislatii, legislatia de farmacovigilenta fiind cea mai mare
importanta in 2011;

e monitorizarea eficienta a raportul risc/beneficiu al medicamentelor, contribuind totodata la o
utilizare mai rationala a medicamentelor;

e comunicarea si colaborarea cu partile interesate, responsabilizarea pacientilor si favorizarea
participarii acestora la deciziile legate de asistenta medicala, precum si marirea transparentei
activitatilor agentiei;

e contribuirea la activitati internationale si oferirea de raspunsuri la globalizarea cercetarii,
dezvoltarii si productiei farmaceutice;

o oferirea de raspunsuri la necesitatile de sanatate publica, incluzand disponibilitatea
medicamentelor;

e promovarea retelei europene de reglementare.

Monitorizarea eficienta a raportului risc/beneficiu este un domeniu prioritar continuu al agentiei.

Vor continua sa fie puse in aplicare initiative in contextul strategiei europene de gestionare a



riscurilor, cu accent deosebit pe functionarea sistemului de reglementare al UE, imbunatatirea
detectarii semnalelor si a analizei datelor. Agentia va urmari initiative in cadrul unei desfasurari
proactive a farmacovigilentei prin sprijinirea Retelei europene a centrelor pentru
farmacoepidemiologie si farmacovigilenta (ENCePP) ca retea functionala de centre pentru
monitorizarea medicamentelor autorizate vizate. Cooperarea cu mediul universitar si comunitatea
stiintifica se va intensifica in cadrul acestei activitati si al altora. Vor fi planificate si alte initiative
descrise in foaia de parcurs.

Implicarea partilor interesate ale agentiei, responsabilizarea pacientilor si participarea la deciziile
legate de asistenta medicala reprezinta unul dintre subiectele si obiectivele foii de parcurs. Agentia
va continua sa se bazeze pe activitatea sa anterioara si pe realizarile sale din domeniu si isi va largi
sfera de interactiune cu reprezentanti ai societatii civile prin instituirea unui cadru revizuit de
interactiune cu pacientii si punerea in aplicare treptata a cadrului de interactiune cu cadrele din
domeniul sanatatii.

Transparenta este prioritatea agentiei de mai multi ani, iar importanta si impactul acesteia asupra
agentiei au continuat sa creasca in cursul anului precedent. Acest domeniu ramane important in

noua foaie de parcurs. Agentia va mari si mai mult transparenta in desfasurarea zilnica a
activitatilor sale prin instituirea de masuri transparente in conformitate cu planul de punere in
aplicare a politicii sale transparenta. Vor fi publicate ordine de zi si procese-verbale ale reuniunilor

comitetelor stiintifice si grupurilor de lucru si se vor intensifica eforturile de a oferi partilor
interesate accesul la anumite informatii continute in bazele de date cu studii clinice si
EudraVigilance.

Exista asteptari din ce in ce mai mari legate de o interactiune si o colaborare mai stransa intre
autoritatile de reglementare si organismele de evaluare a tehnologiei medicale. Agentia tine cont de
aceste asteptari in foaia sa de parcurs si planifica initiative in acest domeniu, asigurandu-se
totodata ca evaluarea raportului cost/beneficiu ramane separata de procesul de autorizare.

Initiativele pentru 2011 cuprind eforturi de imbunatatire a rapoartelor europene publice de
evaluare si contributii la actiunea comuna a Comisiei Europene si a statelor membre.

Globalizarea cercetarii, dezvoltarii si productiei farmaceutice este o tema predominanta. In afara de

solida cooperare bilaterala a agentiei cu o serie de autoritati de reglementare internationale,
agentia este implicata mai ales in domeniul studiilor clinice, al productiei de ingrediente
farmaceutice active si de produse medicamentoase si al colaborarii continue in materie de
reglementare cu partenerii sai internationali. Vom depune eforturi sa extindem parteneriatele

internationale in domeniul inspectiilor in ceea ce priveste bunele practici de fabricatie (BPF) si
bunele practici clinice (BPC), vom extinde initiativele cu Agentia SUA pentru alimente si
medicamente (FDA) privind inspectii BPC si BPF ale produselor finite si vom extinde programul de
inspectie a ingredientelor farmaceutice active. Mai mult, vom identifica posibilitati suplimentare de
consolidare a interactiunii cu partenerii nostri bilaterali si institutii internationale, cum ar fi
Organizatia Mondiala a Sanatatii si Organizatia Mondiala pentru Sanatatea Animala (OIE).

In domeniul s&n3tatii publice, vom continua s& consoliddm contributia agentiei la activititile
europene privind produsele medicamentoase destinate utilizarii in randul populatiei in varsts. In
domeniul sanatatii animale, atentia va ramane indreptata spre mentinerea si imbunatatirea
disponibilitatii medicamentelor veterinare, in special pentru specii minore/utilizari minore
(MUMS)/piete limitate, si vom continua sa ne aducem contributia la strategia comunitara privind
sanatatea animala, in situatiile in care aceasta are legatura cu utilizarea medicamentelor.
Ocupéndu-se de medicamente atat de uz uman, cat si de uz veterinar, agentia are o pozitie
deosebit de buna pentru punerea in practica a conceptului ,0 lume, o sanatate”, prin care
promovarea sanitatii animalelor inseamnd promovarea s&natatii oamenilor. In acest context,



agentia va continua si in 2011 sa isi indrepte eforturile in domeniul reducerii riscului de rezistenta
antimicrobiand aparuta ca urmare a utilizarii antibioticelor la om si la animale.

Avand in vedere ca ne apropriem de sfarsitul perioadei de tranzitie pentru inregistrarea
medicamentelor traditionale din plante, agentia va urmari sa solutioneze, in functie de resursele
disponibile, provocari specifice din domeniu, precum necesitatea de a imbunatati randamentul
Comitetului pentru produse medicamentoase din plante in ceea ce priveste monografiile si
inscrierile pe lista si de a raspunde la orice actiuni aparute de la sfarsitul perioadei de tranzitie
fnainte de care statele membre sunt obligate sa aplice dispozitiile Directivei 2004/24/CE. De
asemenea, va expira perioada de tranzitie pentru depunerea cererilor privind produsele
medicamentoase pentru terapie genica si celulara in conformitate cu legislatia privind produsele
medicamentoase pentru terapii avansate.

Agentia va continua sa promoveze o cooperare fructuoasa cu autoritatile si expertii nationali. In

acest context, agentia va sprijini in continuare diferitele initiative adoptate de sefii agentiilor pentru
medicamente ce urmaresc sa consolideze cooperarea existenta si sa asigure disponibilitatea
continua a competentei stiintifice de inalta calitate, care prezinta o importanta capitala pentru
reusita acestui program de lucru si a altor programe de lucru viitoare.
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