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Mediul economic si prioritatile pentru 2013

in documentul s&u strategic ,Foaia de parcurs pand in 2015”, Agentia Europeand pentru Medicamente
(Agentia) a identificat o serie de factori operationali care au un impact asupra optiunii noastre de
prioritati si obiective, inclusiv progrese inregistrate in stiinta, globalizare, cerere pentru o mai buna
comunicare si 0 mai mare deschidere.

Am analizat mediul economic in 2012 si am ajuns la concluzia ca factorii identificati in strategie sunt in
continuare valabili. Unii dintre ei, precum progresele inregistrate in stiinta, au efecte pe termen mai
lung, in timp ce altii au un impact imediat, inclusiv asteptarile partilor interesate in ceea ce priveste o
mai buna comunicare, deschidere si transparenta, impactul noii legislatii si cel al contextului economic
asupra resurselor.

Tinand seama de strategia Agentiei si de analiza actualului sau mediu economic, in 2013 ne vom
concentra pe urmatoarele domenii prioritare:

e garantarea in continuare a faptului ca activitatile de evaluare sunt indeplinite la cele mai inalte
standarde de calitate si de coerenta stiintifica si de reglementare;

e continuarea pregatirii pentru punerea in aplicare a legislatiei in materie de farmacovigilenta, in
functie de resurse;

e continuarea pregatirii pentru punerea in aplicare a legislatiei privind medicamentele falsificate;

e pregatirea pentru rezultatul evaluarii impactului efectuate de Comisia Europeana asupra revizuirii
legislatiei privind medicamentele de uz veterinar;

e dezvoltarea in continuare a activitatilor Agentiei privind comunicarea si transparenta.

Pentru a sustine aceste prioritati, ne vom concentra si asupra contributiei la o colaborare de succes in
cadrul retelei europene de reglementare a medicamentelor si vom desfasura o serie de proiecte si
initiative cu scopul de a creste eficacitatea si eficienta operatiunilor noastre.

! Foaia de parcurs pan# in 2015: Contributia adusd de Agentia Europeand pentru Medicamente stiintei, medicamentelor si

sdnatatii.
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In fiecare an, desfdsuram si o evaluare strategicé a gestionarii riscurilor. In urma exercitiului din acest
an, am ajuns la concluzia ca riscurile esentiale pentru indeplinirea misiunii Agentiei se afla in domenii
care ar putea avea un impact asupra calitatii activitatilor de evaluare stiintifica si de farmacovigilenta,
asupra disponibilitatii expertizei stiintifice si a calitatii datelor primite de agentie. Alte riscuri sunt
legate de faptul ca fabricatia si studiile clinice sunt desfasurate in afara Uniunii Europene (UE).
Proiectele mentionate in domeniile prioritare de mai jos au drept obiectiv atenuarea acestor riscuri, la
fel ca o serie de activitati din programul de lucru.

Activitati de evaluare stiintifica

Principalul obiectiv al Agentiei este sa se asigure ca activitatile de evaluare sunt desfasurate conform
celor mai inalte standarde stiintifice. Sunt in curs mai multe initiative subiacente care au drept obiectiv
sporirea sustinerii acordate comitetelor stiintifice si asigurarea in continuare a calitatii si coerentei
rezultatelor stiintifice ale Agentiei. Acestea cuprind punerea in aplicare continua a politicilor privind
conflictele de interese si monitorizarea lor, revizuirea modului de functionare a procedurilor de
evaluare subiacente si revizuirea modului de procesare a datelor aferente, necesare pentru
desfasurarea efectiva a evaluarilor. Vor fi aduse imbunatatiri care sa contribuie si mai mult la calitatea
activitatilor desfasurate.

Infiintarea Comitetului consultativ pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilents si
posibilitatea de avize divergente in randul comitetelor Agentiei au evidentiat interactiunile complexe
dintre comitete pe care Agentia trebuie sa le gestioneze. Ne vom continua revizuirea modului de
coordonare a comitetelor, asigurandu-ne ca aceasta va duce la interactiuni efective si la un flux de
informatii eficient, rapid si complet.

Legislatia in materie de farmacovigilenta

Legislatia are drept obiectiv promovarea si protejarea sanatatii publice prin consolidarea sistemului
european de monitorizare a sigurantei si a raportului beneficiu-risc al medicamentelor. Are la baza
proceduri si structuri existente pentru farmacovigilenta, precum sistemul EudraVigilance de
monitorizare a efectelor secundare suspectate.

in colaborare cu autoritatile nationale, mai trebuie puse in aplicare o serie de dispozitii, care depind de
resursele disponibile. Prioritatile noastre de punere in aplicare sunt in continuare urmatoarele: cea mai
mare prioritate se acorda activitatilor care contribuie la sanatatea publica, apoi activitatilor care
sporesc transparenta si imbunatatesc comunicarea, iar apoi masurilor de simplificare a procedurilor.

Legislatia privind medicamentele falsificate

Legislatia intra in vigoare in ianuarie 2013. Agentia trebuie sa indeplineasca mai multe etape
importante in legatura cu aceasta legislatie. Activitatea de punere in aplicare va continua in 2013.
Agentia si autoritatile nationale competente vor desfasura activitati cu privire la subiecte precum
dezvoltarea bazei de date a Uniunii, acordarea de asistenta Comisiei Europene in elaborarea de alte
acte de punere in aplicare si de orientari in numele Comisiei Europene. Multe aspecte vor fi discutate in
detaliu si convenite cu autoritatile nationale pentru a facilita o punere in aplicare armonizata.

Revizuirea legislatiei privind medicamentele de uz veterinar

In functie de rezultatele evaluarii impactului, Comisia Europeand intentioneaza si prezinte, in primul
semestru al anului 2013, o propunere legislativa care sa reprezinte o revizuire majora a cadrului
legislativ pentru autorizarea medicamentelor de uz veterinar. Este vorba de un proiect ambitios care se
bazeaza in principal pe reducerea sarcinii administrative pentru titularii autorizatiilor de introducere pe
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piata, promovarea unei autentice piete unice a medicamentelor de uz veterinar pe teritoriul UE care sa
duca, astfel, la sporirea disponibilitatii, precum si pe oferirea unei serii mai solide de instrumente
pentru gestionarea riscurilor asociate cu utilizarea antimicrobienelor de uz veterinar. Pentru sectorul
veterinar al Agentiei, 2013 se anunta asadar a fi un an aglomerat in planificarea schimbarilor si in
asistenta oferita Comisiei Europene in domeniile sale de expertiza.

Comunicare si transparenta

Vom continua sa ne promovam abordarea legata de comunicare si transparenta, sa consolidam
increderea publicului in Agentie si in sistemul UE de evaluare si supraveghere a medicamentelor.
Obiectivul nostru este sa explicdam mai clar modul de luare a deciziilor cu privire la avizele noastre si sa
oferim mai multe date cantitative in documentele aferente avizelor noastre, in cazul in care acestea
contribuie la o mai buna intelegere. In acest scop, vom integra si in viitor noi metodologii beneficiu-risc
in activitatea noastra de evaluare in domeniul medicamentelor de uz uman si vom utiliza datele pentru
a comunica cu publicul despre beneficiile si riscurile medicamentelor, precum si despre motivele care
stau la baza adoptarii avizelor noastre. Acest schimb de informatii si cunostinte va fi util pentru
comunitatea stiintifica si diversele organisme care isi desfasoara activitatea in domeniul
medicamentelor (de exemplu, organisme de evaluare a tehnologiilor in materie de sanatate).

In acelasi timp, ne vom urmari obiectivul de a deschide bogatul registru al Agentiei de date, informatii
si cunostinte si de a oferi aceste resurse unui public cat mai larg, cu scopul de a promova elaborarea
medicamentelor si de a imbunatati asistenta acordata pacientilor.

in urma succesului inregistrat de atelierul nostru in noiembrie 2012, ne vom continua procedura
planificata de consultare a partilor interesate, pentru a putea sa facem publica, in ultima parte a
anului, politica Agentiei privind publicarea datelor din studii clinice.

Vom continua sa punem in aplicare strategia online a Agentiei in contextul strategiei noastre globale de
comunicare. Vom incerca sa intelegem mai bine asteptarile partilor interesate de la site-urile noastre,
ceea ce ne va ajuta sa definim urmatoarele etape ale proiectului nostru de a ne reuni site-urile
separate intr-un singur site institutional si de a face sa avanseze dezvoltarea portalului web european
privind medicamentele.

Sporirea eficientei operatiunilor

Aceste sarcini presupun, de asemenea, provocari in contextul economic de austeritate in care se afla
atat Agentia, cat si autoritatile nationale. Bugetul pentru 2013 arata o crestere in comparatie cu anul
2012, dar acest fapt se datoreazd in principal cresterii taxelor in raport cu inflatia. in acelasi timp,
Agentia trebuie sa gaseasca un mod de compensare a serviciilor care nu genereaza venituri (avand o
tendinta ascendenta in ultimii ani) si sa finanteze noi sarcini legislative.

Avand in vedere aceste tendinte economice, desfasuram numeroase initiative al caror obiectiv este de
a optimiza utilizarea resurselor, pentru o mai mare eficacitate a activitatii noastre in domeniile conexe.
Aceste initiative sunt reunite in cadrul programului de excelenta operationalda. Ca activitate paralela si
conexa, vom introduce o noua strategie TIC, ale carei elemente principale cuprind revizuirea
arhitecturii datelor, rationalizarea portofoliului de aplicatii TIC si asigurarea celei mai bune utilizari a
TIC pentru a sustine procesele optimizate ale Agentiei.
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