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Programul de lucru al Agentiei este determinat de o serie de tendinte si evolutii stiintifice,
politice si de altd natura care vor constitui mediul Agentiei in 2009. Aceste evolutii cuprind
legislatia adoptatd si viitoare care conferd agentiei responsabilitdti noi, intre care legislatia
privind produsele medicamentoase pentru terapie avansatd, regulamentul modificat privind
modificarile autorizatiilor de introducere pe piatd si legislatia modificatd privind limitele
sigure ale reziduurilor de medicamente veterinare din alimente. Intrarea in vigoare a acestor
doua ultime acte legislative este asteptatad in cursul anului 2009.

Agentia functioneaza intr-un mediu global de reglementare caracterizat, intre alte tendinte, de
un numar crescut de studii clinice desfasurate in tari in care exista perceptia ca aplicarea
bunelor practici clinice nu are incd traditii la fel de bine stabilite ca cele din Uniunea
Europeani, SUA si alte tari dezvoltate. In plus, in 2008 au existat unele probleme de calitate
legate de produse ale caror ingrediente active au fost produse in afara UE. Aceasta va avea un
efect asupra volumului de lucru din domeniul inspectiilor, atat pentru EMEA, cat si pentru
autoritdtile nationale competente, si va adiuga o noud dimensiune angajamentelor
internationale ale EMEA.

Agentia are un volum din ce in ce mai mare de lucru in diferitele domenii ale activitatilor sale,
intre care consilierea stiintificd, medicamentele pediatrice, autorizarea de vaccinuri Impotriva
bolilor epidemice ale animalelor, transparenta si angajamentele internationale, pentru a numi
doar céteva dintre ele.

Prioritatile Agentiei au fost stabilite ludnd 1n considerare acesti factori si altii care afecteaza
Agentia in 2009 si se vor axa pe:

= imbunatatirea in continuare a eficacitétii si eficientei activitatilor de baza ale Agentiei,
intre care consolidarea strategiei internationale a EMEA avénd in vedere provocarile la
scard mondiala;

= consolidarea retelei europene a medicamentelor;

= continuarea Tmbunatdtirii monitorizarii sigurantei medicamentelor de uz uman si
veterinar;

= introducerea si aplicarea noii legislatii privind produsele medicamentoase pentru terapie
avansatd, precum si a altor noi legislatii;

= incurajarea transparentei, comunicarii $i furnizarii de informatii;
= contributia la Tmbunatatirea accesului la medicamente de uz uman si veterinar;
= contributia la crearea unui mediu care sa stimuleze inovarea.

Agentia a pus in aplicare diferite parti noi ale legislatiei farmaceutice in decursul mai multor
ani. Prin urmare, Agentia a devenit o organizatie complexd care depinde mult de tehnologii
ale informatiei si comunicatiilor eficace si eficiente. Totodatdi, EMEA a alocat o parte
importanta a resurselor sale de dezvoltare si Intretinere IT dezvoltarii si sprijinirii sistemelor
telematice UE. Rezultatul diferitelor initiative de imbundtdtire a proceselor, al analizei
proceselor si al sondajelor in rdndul personalului arata cd a venit timpul ca Agentia sa-si
indrepte din nou unele dintre resursele IT spre imbunatitirea sistemelor informatice
corporative, ca o etapd spre un mediu de lucru complet electronic. Acest angajament se
reflectd in programul de lucru si in bugetul Agentiei. In plus, in urma lucrdrilor si
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consultarilor interne preliminare, EMEA 1si va adapta structura organizatoricd pentru a
permite Agentiei sa-si indeplineascd misiunea intr-un mod mai eficace si mai eficient.

Dupa cum se poate vedea din programul de lucru, activitatile din domeniul legislatiei privind
medicamentele pediatrice recent implementate continud sa fie complexe si dinamice. Agentia
va continua sd se concentreze asupra dinamizarii in continuare a acestor activititi, inclusiv
prin crearea unei retele de cercetare pediatrica.

Reteaua europeand de medicamente este vitala pentru capacitatea Agentiei de a-si indeplini
misiunea si obiectivele privind sanatatea publicd. De aceea, incurajarca si dezvoltarea
capacititii stiintifice a retelei va ramane permanent obiectivul EMEA. In acest an, Agentia va
sprijini mai departe colaborarea in cadrul retelei si activitatile de evaluare comparativa
(BEMA") si va contribui la eforturile care vizeaza intirirea capacititii retelei. Unele dintre
aceste obiective vizeaza imbunatatirea planificarii resurselor stiintifice, avansarea initiativelor
din domeniul dezvoltarii formarii §i competentelor si asigurarea unei comunicari eficace in
cadrul retelei.

Monitorizarea sigurantei medicamentelor este un domeniu permanent examinat, dezvoltat si
consolidat. EMEA, Tmpreund cu partenerii sii, a creat si aplica Strategia europeana de
management al riscurilor (ERMS). O parte importanta a ERMS este punerea in aplicare a
Retelei europene de farmacovigilentd si farmacoepidemiologie (ENCePP). In 2008 s-au
desfasurat lucrarile pregatitoare, iar in 2009 Agentia ar trebui sa fie In masura sd Inceapa
comandarea de studii farmacoepidemiologice. Un alt proiect important este intarirea
metodologiei de evaluare a raportului risc-beneficiu al medicamentelor umane si veterinare pe
parcursul intregii lor vieti. Aceastd activitate se desfasoara in cadrul forurilor interne si in
cadrul Initiativei pentru medicamente inovatoare.

EMEA a pregatit infiintarea unui nou comitet stiintific — Comitetul pentru terapii avansate —
care va intra complet in functiune in 2009. Dupa stabilirea procedurilor necesare evaludrii
cererilor si furnizarii altor tipuri de consultantd legate de produsele medicamentoase pentru
terapie avansatd, Agentia va utiliza aceste proceduri si va crea activitati de management al
riscului si de farmacovigilenta in acest nou domeniu de responsabilitate.

Se depun eforturi considerabile in domeniile comunicarii, transparentei si furnizrii de
informatii. Agentiei i se solicitd din ce In ce mai mult s asigure cid prin prezenta sa pe
internet poate satisface nevoile partilor externe interesate, publicand pe internet informatii
usor de gasit si de folosit. Ca urmare, Agentia va relansa site-ul sau internet catre sfarsitului
anului 2009 si va Incepe sa lucreze pentru a face ca toate site-urile internet gestionate de
Agentie care se adreseaza publicului sa fie usor de folosit si de accesat de catre partile
interesate externe. Pentru a cuprinde si a consolida toate politicile legate de transparenta,
Agentia, dupa consultare cu partenerii §i cu partile interesate va dezvolta o politicd de
transparentd. Aceasta va facilita, de asemenea, proiectele Agentiei de a permite accesul la
informatiile legate de siguranta si de studiile clinice.

Agentia a fost si va continua sa fie foarte implicata in activitati care sprijind inovarea si
imbunititesc accesul la medicamente. in domeniul inovarii, EMEA isi va dedica eforturile si
resursele Initiativei pentru medicamente inovatoare si Platformei tehnologice europene pentru
sdndtatea animald globala. Ambele initiative cautd sa imbunatateasca procedeele de elaborare
a produselor medicamentoase, fiind deci foarte importante pentru Agentie. Deoarece
cercetatorii din Europa si din alte tdri lucreazd in domeniul biomarkerilor, medicinei
translationale si nanotehnologilor, EMEA va isi va aduce contributia stiintifica la aceste noi
domenii ale elaborarii de produse medicamentoase.

EMEA 1si mentine angajamentul in ceea ce priveste accesul la medicamente veterinare si 1si
va concentra eforturile in trei domenii mari. In primul rand, Agentia va colabora cu partile
interesate pentru a promova si facilita autorizarea prin procedura centralizata a vaccinurilor

! Evaluare comparativa a agentiilor europene pentru medicamente (BEMA).
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impotriva principalelor boli epizootice, In special a gripei aviare, febrei catarale ovine si
febrei aftoase. Aceasta va constitui o parte insemnata a contributiei Agentiei la noua strategie
comunitara pentru sandtatea animald, ,,Mai bine previi, decat sa vindeci”. In al doilea rand,
Agentia va pune in aplicare initiative, in cooperare cu reteaua, menite sa faciliteze accesul la
medicamentele veterinare destinate pietelor mici, inclusiv pentru utilizare minora/specii
minore, prin introducerea de masuri de sprijin pentru societiti in momentul autorizarii. In al
treilea rand, Agentia va contribui activ la activitatea Comisiei UE, agentiilor comunitare si
autoritdtilor nationale competente in legaturd cu evaluarea si, dacd este cazul, cu
managementul potentialelor riscuri pentru om care decurg din utilizarea de agenti
antimicrobieni ca produse medicinale veterinare. Agentia va coordona activitatile comitetelor
sale stiintifice cu cele ale retelei pentru a asigura elaborarea de evaludri de risc solide,
stiintifice care iau In considerare utilizarea antibioticelor atat la om, cat si la animale.
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