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Programul de activitate pentru 2010 este stabilit pe fundalul unor schimbari dinamice legate de
mediul legislativ si de activitdti al agentiei. In acest an se finalizeaza punerea in aplicare a
strategiei pe termen lung a agentiei (Foaia de parcurs pentru 2010), adoptata de Consiliul de
administratie in decembrie 2004, si se pun bazele noului document de strategie care va acoperi
perioada de pana in 2015. Tindnd seama de realizarile inregistrate pana in prezent, de tendintele si
schimbarile care au avut loc in mediul agentiei, au fost identificate urmatoarele domenii-cheie
pentru programul de activitate din acest an:

o desfasurarea activitatilor de baza ale agentiei la cele mai inalte standarde de calitate, in
contextul cresterii volumului si a complexitatii activitatilor;

e indeplinirea cu succes a sarcinilor care decurg din noua legislatie;

e consolidarea retelei europene a medicamentelor;

e Imbunatatirea in continuare a monitorizarii sigurantei medicamentelor;

e cooperarea cu partenerii internationali si contribuirea la activitatile internationale;

e Incurajarea comunicarii, furnizarea de informatii si sporirea transparentei;

e contribuirea la un mediu care stimuleaza inovallia si imbunatatirea accesului la medicamente.

Avand in vedere natura activitatii agentiei, Tn urma autorizarii unor noi produse medicamentoase,
se remarca o crestere cumulativa a activitatii necesare pentru supravegherea acestor produse,
desfasurarea de activitati de farmacovigilenta si indeplinirea altor sarcini postautorizare. Prin
urmare, volumul activitatilor si complexitatea acestora cresc de la an la an, iar agentia si reteaua
sa de parteneri trebuie sa se adapteze la acestea. Unele dintre aceste domenii care vor influenta
distribuirea resurselor agentiei in 2010 includ interactiuni complexe intre cele sase comitete
stiintifice ale agentiei, cresterea volumului de activitati postautorizare, sesizari, activitati legate de
siguranta medicamentelor si furnizarea de informatii.

In urma adoptérii legislatiei recente referitoare la produsele medicamentoase pentru terapie
avansata, o serie de modificari legislative suplimentare au intrat deja in vigoare sau vor intra in
vigoare in curand. Acestea includ revizuirea Regulamentului privind modificarile, care introduce noi
modalitati de tratare a modificarilor, dar are si implicatii asupra finantarii agentiei, si Regulamentul
privind limitele maxime de reziduuri (LMR), care promoveaza extrapolarea LMR si extinde domeniul
de aplicare pentru a include produsele biocide si produsele utilizate in cadrul prescrierii ,,in cascada”.
Agentia va demara, de asemenea, pregatirile pentru posibile viitoare modificari legislative in

domeniul farmacovigilentei si al medicamentelor contrafacute.

Natura globald a dezvoltarii si cercetarii din domeniul medicamentelor, dublatd de deosebita
apreciere de care se bucura agentia pe arena internationala, implica faptul ca angajamentele
internationale ale agentiei nu vor continua doar sa se afle in fruntea ordinii sale de zi, ci vor creste
ca importanta si volum. Domeniile de activitate includ punerea in aplicare a initiativelor legate de
studiile clinice si fabricarea de ingrediente active in China si India si a celor legate de activitatile



internationale de colaborare in domeniul inspectiilor legate de BPF si BPC, continuarea colaborarii
cu organe de reglementare din afara UE, in contextul unor acorduri de confidentialitate si de
recunoastere reciproca, contributia la activitatile internationale de standardizare.

Ca si in anii precedenti, se va acorda o deosebita atentie activitatilor suplimentare din domeniul
monitorizérii sigurantei medicamentelor. In 2010 ne vom axa pe aplicarea in continuare a
Strategiei europene pentru managementul riscurilor (ERMS), pe imbunatatirea calitatii datelor in
cadrul Eudravigilance si pe sprijinul acordat Retelei europene de farmacovigilenta si
farmacoepidemiologie.

Agentia isi va aduce in continuare contributia la un mediu care stimuleaza inovatia si accesul la
medicamente prin activitatile sale de baza, cum ar fi oferirea de consiliere stiintifica intreprinderilor
care dezvolta noi medicamente si punerea in aplicare a numeroase politici care sprijind dezvoltarea
medicamentelor. in acelasi timp, expertii agentiei participd la Initiativa pentru medicamente
inovatoare (IMI) - activitatea paneuropeana care vizeaza sprijinirea inovatiei. Ca parte a acestei
contributii, agentia conduce un proiect european de colaborare care se intinde pe o perioada de
cinci ani, al carui scop este dezvoltarea de metode inovatoare in domeniile farmacoepidemiologiei
si farmacovigilentei. Pentru medicamentele de uz veterinar, agentia furnizeaza informatii
Platformei tehnologice europene pentru sanatatea animala globala si Planului de actiune pentru
strategia comunitara pentru sanatatea animala.

Activitatile agentiei in domeniul comunicarii si transparentei vor face obiectul altor evolutii
semnificative. Agentia va incepe punerea in aplicare a politicii sale de transparenta, elaborata in
2009, si va continua discutiile in cadrul reCelelor europene de reglementare pentru a ajunge, pe
cat posibil, la o abordare comuna in materie de transparenta. Vor fi puse in aplicare initiative
suplimentare legate de furnizarea unui numar mai mare de informatii referitoare la evaluarea
raportului beneficiu-risc si o analiza pentru luarea deciziilor. Aceasta activitate va avea ca rezultat
furnizarea unor informatii de mai buna calitate si mai utile partilor interesate, inclusiv organismelor
de evaluare din domeniul tehnologiilor medicale. Agentia isi va lansa noul sit, care va facilita
accesul la informatii pentru pacienti, personalul medico-sanitar si intreprinderi.

Provocarile cu care se confrunta agentia afecteaza si reteaua, pe fundalul presiunii crescande
asupra resurselor stiintifice ale autoritatilor nationale competente. Aceasta tendinta este
accentuatad de cresterea numarului si a complexitatii aplicatiilor in cadrul majoritatii activitatilor
agentiei, in special cele legate de legislatia recenta referitoare la produsele medicamentoase pentru
terapie avansata si medicamentele pediatrice. Este posibil ca punerea in aplicare a noului sistem de
remunerare sa se realizeze in 2010, in urma proiectului-pilot finalizat in 2009. Tranzitia va fi
realizata cu grija, pentru a se asigura ca orice modificari garanteaza participarea activa a
autoritatilor nationale competente din statele membre la activitatea agentiei.



