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Programul de lucru pe 2012 al AgenOiei Europene pentru Medicamente este influenCat de o serie de
factori, printre care:

e noua legislaOlie in materie de farmacovigilend3;
e noua legislaOie privind medicamentele falsificate;

e climatul de austeritate instituit atat in cadrul agenOiei, cat Oi in cadrul autoritaOilor naOionale
competente (ANC).

Programul de lucru ia in considerare factorii menOionaldi, contextul mai amplu reprezentat de mediul
legislativ, economic, social Oi tehnologic din cadrul agenOiei, precum Oi masurile relevante prevazute
in planul de aplicare a ,Foii de parcurs pana in 2015” a AgenOiei.

Cele mai inalte standarde de calitate

Principala prioritate a agenOiei este in continuare de a-0i indeplini responsabilitadile OtiinOifice
permanente la cele mai inalte standarde de calitate. Volumul activitdOior de baza se va menOine la un
nivel similar celui de anul trecut, cu o creCdtere marginala in anumite domenii.

In afard de faptul c& va evalua solicitarile de stabilire a unor standarde de calitate i a unor termene,
agenOia va pune in aplicare masuri care sa consolideze coerenlda calitativa, OtiinOifica Oi de
reglementare a evaluarilor Oi a OtiinOei de reglementare care sta la baza activitalilor agenOiei, in
conformitate cu planul de aplicare a foii de parcurs.

LegislalJia in materie de farmacovigilen(Ja

Punerea in aplicare a legislaOiei in materie de farmacovigilenda reprezinta un domeniu prioritar pentru
agenOie Oi pentru reCJeaua europeana de medicamente in general, datoritd importanCei acestei
legisladdii pentru sanatatea publica, volumului de munca ce trebuie depusa in urmatorii ani atat de catre
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agenllie, cat Oi de catre re(ea, precum i cantitallii semnificative de resurse care trebuie gasite, prin
realocare interna Oi prin sporirea eficienOei, in vederea finanarii acestor activitalli.

AgenOia Oi partenerii sai au stabilit prioritadlile necesare pentru aplicarea treptata a legislaOiei in
funcOie de resursele disponibile. Cea mai mare prioritate se acorda activitaOilor care contribuie la
sanatatea publica, apoi activitaOilor care au ca scop sporirea transparenCei i imbunatalirea
comunicarii, apoi masurilor de simplificare.

Este important sa subliniem faptul ca sfera de aplicare a noii legislaldii in materie de farmacovigilenJa
dep&Oete cu mult domeniul tradidional al farmacovigilenCei medicamentelor de uz uman. In afarg
de faptul ca noua legislallie aduce modificari sau adaugiri semnificative sarcinilor clasice in materie de
farmacovigilenda, aceasta are Oi un impact direct asupra multor componente ale procesului de
reglementare legat de siguranOa pacientului, componente care pana acum nu erau considerate ca
aparddinand domeniului farmacovigilenOei.

Majoritatea activitaOilor de farmacovigilenJa desfaCurate in prezent de agenOie vizeaza aproximativ
600 de medicamente de uz uman autorizate la nivel central. Cea mai importanta modificare adusa de
noua legislalie este implicarea directd a agenOiei in farmacovigilenCOa medicamentelor autorizate la
nivel nallional.

LegislaClia de combatere a falsificarii

Majoritatea cerinOelor noii legisladii care urmeaza sa ajute la prevenirea intrarii medicamentelor
falsificate in lanOul legal de aprovizionare vor intra in vigoare in ianuarie 2013, dar trebuie sa se
intreprinda activitdaOi pregatitoare inca din 2012. Domeniul de aplicare al legislaOiei acopera
medicamentele autorizate la nivel nalional Oi central. Noua legislallie impune agenOiei, in mod
special, cerinOe privind dezvoltarea i gestionarea anumitor baze de date, cooperarea in vederea
coordonarii inspecOiilor derulate in Oarile terCe, colaborarea in vederea evaluarii Oi verificarii
cadrului de reglementare a ingredientelor farmaceutice active din Oarile terCe, precum Oi o serie de
alte masuri noi. Va trebui ca resursele necesare punerii in aplicare a legislaOiei privind medicamentele
falsificate Oi a celei in materie de farmacovigilendJa sa fie conciliate.

Transparen(Ja

In cadrul reCelei se depun in continuare eforturi pentru definirea informaOiilor considerate a avea
caracter de confidenOialitate comerciala Oi a modalitallii optime de respectare a prevederilor privind
protecOia datelor cu caracter personal. Acordul cu privire la aceste aspecte va netezi calea pentru
luarea unor masuri suplimentare, care vor permite agenlliei sa treaca de la publicarea reactiva a unor
documente diverse la o publicare proactiva. AgenOia Oi partenerii sai din cadrul reJelei considera ca,
pe termen lung, cea de-a doua atitudine va duce la economisirea resurselor. Intre timp, cele mai
notabile rezultate din 2012 in domeniul transparenOei vor fi acordarea accesului la datele din
EudraVigilance privind medicamentele de uz uman Oi veterinar, oferirea mai multor informalii cu
privire la studiile clinice i inceperea publicarii ordinilor de zi (i a proceselor-verbale ale reuniunilor
comitetelor OtiinOifice. De asemenea, in urma rezultatului consultarii publice, agenOia 10i va finaliza
politica in materie de transparena.

Accesul la documente va ramane un domeniu consumator de resurse semnificative. Agenia va
continua sa elaboreze proceduri Oi sisteme prin care informaliile de interes public sa devina
disponibile intr-un mod mai rapid Oi mai eficient, iar site-ul sau internet va fi adaptat pentru a include
un punct de intrare unic pentru toate solicitarile de documente sau informaldii.
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Comunicarea cu parCile interesate (i interacCJiunea cu acestea

Pentru a inregistra progrese suplimentare in domeniul comunicarii Oi al furnizarii de informalii,
agenlia va intocmi o strategie de comunicare. Unul dintre pilonii procesului de punere in aplicare a
acesteia va fi consolidarea colaborarii dintre agenOie Oi autoritadile nalionale competente in ceea ce
privedte comunicarea Oi furnizarea de informaii.

In virtutea poziOiei sale unice in mediul OtiinOelor vieOii Oi al asistenClei medicale, agenlia
reprezinta un bogat depozit de date, informaOii i cunodtinOe. Deschiderea acestor resurse catre un
public mai larg ar putea fi benefica pentru elaborarea de medicamente Oi imbunatalirea ingrijirii
pacienOilor. AgenOia 10i va intensifica eforturile de a disemina date Oi informalii primare, de a
furniza analize secundare ale datelor Oi experienOelor Oi de a comunica in mod proactiv comunitaJii
OtiinOifice cunodtinOele sale Oi motivele aflate la baza opiniilor sale in materie de reglementare.

Agen[ia va continua sa ilJi consolideze Oi sa i00i ldargeasca sfera de interacOiune cu societatea civila
prin revizuirea cadrului de interacCiune cu organizalliile pacienOilor, precum Oi prin punerea treptata
in aplicare a cadrului de interaciune cu personalul medico-sanitar. Vor fi demarate disculdii privind
modul in care se poate asigura luarea in considerare a valorilor pacienOilor in cadrul evaluarii
beneficiu-risc.

Nevoile din sfera sanatallii publice Oi disponibilitatea medicamentelor

in ceea ce priveOte disponibilitatea medicamentelor, agenCia va pune in aplicare o serie de iniOiative,
prevazute in planul de aplicare a foii de parcurs. Printre activitd(ile planificate se numara identificarea
domeniilor in care este nevoie de medicamente suplimentare, reflectarea asupra dificultaOilor cu care
se confrunta IMM-urile in soludionarea necesitaOilor medicale nesatisfacute, precum Oi analizarea
fondului Oi mecanismului unei abordari opCionale a autorizarii timpurii a medicamentelor in contextul
unei populaddii restranse. AgenOia i va consolida contribuOia la tratamentul pacienOilor varstnici Oi
al femeilor insarcinate; de asemenea, va continua sa contribuie la organismele de evaluare a
tehnologiei medicale Oi sa coopereze cu acestea. Proiectul de imbunatallire a rapoartelor europene
publice de evaluare urmeaza sa se finalizeze cu succes, iar iniliativa-pilot privind furnizarea de
consiliere OtiinOifica impreuna cu organismele de plata Oi cele de evaluare a tehnologiei medicale va
continua.

Medicamentele de uz veterinar

Tema anului 2012 in domeniul veterinar va fi continuarea gestionarii activitalilor de baza pe fondul
constrangerilor privitoare la resurse.

in ceea ce priveOdte medicamentele de uz veterinar, se preconizeaza finalizarea de citre Comisia
Europeana a propunerilor legislative rezultate in urma consultarii sale pe tema unei mai bune
reglementari a sectorului veterinar, precum Oi a evaluarii impactului legislaOiei veterinare, care a fost
realizata in anul 2010. Agen[ia va sprijini lucrarile Comisiei oferind consiliere tehnica, in special in
ceea ce privedte modul in care propunerile urmeaza sa afecteze disponibilitatea medicamentelor de uz
veterinar (in general) Oi pe cea a medicamentelor autorizate la nivel central (in particular).

Se preconizeaza Oi se incurajeaza o cre(tere a solicitarilor de consiliere OtiinOifica Oi de autorizare a
introducerii pe pialda a unor noi terapii veterinare. AgenOia va colabora cu parOile interesate Oi cu
re(Jeaua de reglementare pentru a asigura existenda unor orientari adecvate i pertinente care sa
faciliteze accesul pe pialda al noilor tehnologii fie inainte de revizuirea legislaOiei veterinare, fie ca
parte a acesteia.
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Dupa cum se reflecta in foaia de parcurs Oi in planul de punere in aplicare a acesteia, agenOia Oi
Comitetul sau pentru medicamente de uz veterinar i0i vor aduce in continuare contribulia la o serie
larga de aspecte legate de medicamentele de uz veterinar, la nivelul Uniunii Europene Oi la nivel
internalional, cum ar fi rezistena antimicrobiana, limitele maxime ale reziduurilor, evaluarea
riscurilor, metodologia analizei beneficiu-risc i armonizarea standardelor Oi a cerinCelor. Amploarea
Oi calendarul contribuOiei in sectorul veterinar vor fi determinate de resursele disponibile, avandu-se
permanent in vedere faptul ca trebuie sa se acorde prioritate meninerii responsabilitailor
OtiinOifice de baza. Se va pune in continuare accentul pe agenda ,,One Health”, conform careia
promovarea sanatalii in randul animalelor inseamna promovarea sanatalii in randul oamenilor.

Guvernan[Jla agen[Jiei

Pe parcursul anului 2012 se va pune accentul pe sporirea eficienCei, revizuirea Oi regandirea
procedurilor. Provocarea cu care se confruntd agenlia este reprezentata de dificultatea din ce in ce
mai mare de a gasi resurse adecvate, pe masura noilor sarcini Oi a volumului de lucru in creOtere.
Acest lucru impune ca agenOlia sa intensifice procesul de aplicare a programului sau de ralionalizare,
pentru a genera resursele interne necesare indeplinirii responsabilitaOilor sale, atat a celor noi, cat Oi
a celor deja existente, la cele mai inalte standarde de calitate. In acest scop, agenOia va accelera
introducerea programului de excelenda operalionald (OpEx@EMA) care, printre alte obiective, va
revizui in mod progresiv procesele de baza ale activitallii sale Oi va asigura susOinerea acestora prin
sisteme informatice eficiente i eficace.

In urma punerii in aplicare a politicilor revizuite privind soluCJionarea conflictelor de interese in 2011,
agenOia se va axa pe asigurarea aplicarii integrale Oi a funcOionarii eficiente a politicilor sale
actualizate privind gestionarea potenUialelor conflicte de interese la nivelul Consiliuluiui de
administrallie, al experOilor Oi al personalului.

O alta problema importanta pentru agenlie este asigurarea continuitadii operaliunilor sale pe durata
Jocurilor Olimpice de la Londra din 2012. Acestea vor oferi prilejul de a testa soluOdiile in caz de
disfuncOionalitd0i logistice i de a mari frecvenOa reuniunilor virtuale pentru activitiCile de baza. in
timpul perioadei critice din iulie 2012, principalele reuniuni ale comitetelor vor fi gazduite de
autoritalile naOlionale competente Oi de catre Comisia Europeana.
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