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Situacao do sector e prioridades para 2013

No seu documento estratégico «Roteiro até 2015»! , a Agéncia Europeia de Medicamentos (a
«Agéncia») identificou um conjunto de fatores impulsionadores do sector que influenciam a nossa
definicdo de prioridades e objetivos e nos quais se incluem os avancos da ciéncia, a globalizacdo e a
exigéncia de melhor comunicagdo e maior abertura.

Analisamos a situacdo do sector em 2012 e concluimos que os fatores identificados na estratégia
permanecem validos. Alguns desses fatores, como os avancos da ciéncia, tém efeitos de mais longo
prazo, ao passo que outros tém efeitos imediatos, como é o caso das expetativas das partes
interessadas quanto a uma maior comunicacdo, abertura e transparéncia, o impacto da nova legislagdo
e o impacto da situagdo econémica nos recursos.

Tendo em conta a estratégia da Agéncia e a analise da situagdo atual do sector, foram definidas as

seguintes areas prioritarias para 2013:

e continuar a assegurar que as atividades de avaliacao sejam realizadas de acordo com os mais
elevados niveis de qualidade e de coeréncia regulamentar e cientifica;

e continuar a preparar a implementacdo da legislacdo em matéria de farmacovigilancia, de acordo
com os recursos disponiveis;

e continuar a preparar a implementagao da legislagdo relativa aos medicamentos falsificados;

e preparar a Agéncia para os resultados da avaliacdo de impacto realizado pela Comissao Europeia
sobre a revisdo da legislagdo em matéria de medicamentos para uso veterinario;

e continuar a desenvolver as atividades de comunicacdo e transparéncia da Agéncia.

Para apoiar estas prioridades, iremos também empenhar-nos em contribuir para uma colaboracdo
efetiva com as entidades reguladoras de medicamentos nacionais, estando previstos varios projetos e
iniciativas com vista a aumentar a eficiéncia e eficacia das nossas operacoes.

Realizamos igualmente uma analise anual de gestdo dos riscos estratégicos. Na sequéncia do exercicio
para este ano, concluimos que os principais riscos com que se depara a consecucao da missao da
Agéncia residem em areas que poderdo ter impacto na qualidade das atividades de avaliagdo cientifica

1 '«Road map to 2015: The European Medicines Agency's contribution to science, medicines and health» [Roteiro até 2015:
O contributo da Agéncia Europeia de Medicamentos para a ciéncia, os medicamentos e a saude].
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e farmacovigilancia, na disponibilidade dos conhecimentos cientificos e na qualidade dos dados
recebidos pela Agéncia. Existem ainda outros riscos, que se referem ao facto de o fabrico e os ensaios
clinicos decorrerem foram da Unido Europeia (UE). Os projetos referidos nas areas prioritarias a seguir
descritas, bem como uma série de atividades previstas do programa de trabalho, destinam-se a
atenuar tais riscos.

Atividades de avaliacao cientifica

A principal prioridade da Agéncia consiste em continuar a assegurar que as atividades de avaliagcdo
sejam realizadas de acordo com os mais elevados niveis de coeréncia cientifica. Estdo em curso varias
iniciativas subjacentes que visam aumentar o apoio aos comités cientificos e continuar a assegurar a
gualidade e a coeréncia das conclusdes cientificas da Agéncia. Tais atividades incluem o
prosseguimento da implementacdo das politicas de conflitos de interesse e o respetivo
acompanhamento, a andlise do funcionamento dos processos de avaliacdo subjacentes e a andlise da
forma como sdo processados os dados associados, necessarios para o eficaz funcionamento das
avaliacOes. Serdo ainda realizadas melhorias que contribuirdo ainda mais para a qualidade do trabalho
realizado.

A criagdo do Comité de Avaliacdo do Risco de Farmacovigilancia e a possibilidade de os comités da
Agéncia emitirem pareceres divergentes vém evidenciar ainda mais as complexas interacGes entre os
comités que a Agéncia tem de gerir. Prosseguiremos a nossa analise da coordenacdo das atividades
dos comités, assegurando que tal coordenagdo permite interacoes eficazes e um fluxo de informacdes
eficaz, atempado e exaustivo.

Legislagdo em matéria de farmacovigilancia

A legislacdo visa promover e proteger a salde publica, reforcando o sistema europeu de monitorizacdo
da seguranca e da relagdo beneficio-risco dos medicamentos. Baseia-se nos processos e estruturas de
farmacovigilanca existentes, tais como o sistema EudraVigilance de monitorizacdo das suspeitas de
reagOes adversas.

Serdo ainda implementadas varias disposicdes, em cooperacao com as autoridades competentes
nacionais, dependendo dos recursos que venham a ser disponibilizados. As nossas prioridades no
dominio da implementacdo continuam a ser as seguintes: as atividades promotoras da salude publica
sdo a prioridade mais importante, seguidas das atividades que aumentam a transparéncia e melhoram
a comunicacgdo e das atividades que simplificam os processos.

Legislagdo em matéria de medicamentos falsificados

A legislacdo entra em vigor em janeiro de 2013. A agéncia prop&e-se atingir um conjunto de metas no
gue respeita a esta legislacao, pelo que o trabalho de implementacdo prosseguira em 2013. A Agéncia
e as autoridades competentes nacionais envidarao esforgos em dominios como o desenvolvimento da
base de dados da UE, a cooperacao com a Comissao Europeia na elaboragdo de legislagao de
implementacdo e a elaboragdo de orientagdes pela Comissdo Europeia. Serdo discutidos e acordados
varios aspetos especificos com as autoridades competentes nacionais, com vista a facilitar a
implementagao harmonizada da legislagao.

Revisdo da legislagdo em matéria de medicamentos para uso veterinario

Com base nos resultados da avaliagdo de impacto, a Comissdao Europeia prevé apresentar no primeiro
semestre de 2013 uma proposta de legislacdo que constituird uma importante revisdo do quadro
juridico da autorizagdo de medicamentos para uso veterinario. O objetivo é ambicioso, assentando
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sobretudo na intencdo de reduzir o 6nus administrativo a que estdo sujeitos os titulares das
autorizacoes de introdugdo no mercado, promover um verdadeiro mercado Unico de medicamentos
para uso veterinario na UE, aumentando assim a disponibilidade, e criar um conjunto de instrumentos
mais eficaz na gestdo dos riscos associados a utilizacdo de medicamentos antimicrobianos para uso
veterinario. No que respeita a area veterindria da Agéncia, 2013 serd, pois, um ano de intensa
atividade, com varias mudangas no horizonte e o apoio a Comissdo Europeia na sua area de
especializagao.

Comunicagao e transparéncia

Continuaremos a desenvolver a nossa abordagem a comunicagao e transparéncia, no sentido de
reforcar a confianca do publico na Agéncia e no sistema de avaliacdo e supervisdao dos medicamentos
da UE. O nosso objetivo € explicar mais claramente o processo de tomada de decisGes no que respeita
a todos os nossos pareceres, bem como fornecer mais dados quantitativos nos documentos que os
acompanham, sempre que tal contribua para uma maior clareza. Neste sentido, introduziremos novas
metodologias de analise da relacdo beneficio-risco no nosso trabalho de avaliagdo no dominio dos
medicamentos para uso humano, e utilizaremos os dados dai resultantes para informar o publico dos
beneficios e riscos dos medicamentos, bem como da fundamentacdo dos pareceres que emitimos. Tal
partilha de informagdes e conhecimentos ira beneficiar a comunidade cientifica e varias entidades que
operam no sector dos medicamentos (por exemplo, os organismos de avaliagdo das tecnologias da
saude).

No mesmo sentido, continuaremos a trabalhar no nosso objetivo de abrir o rico repositério de dados,
informacgdes e conhecimentos da Agéncia, disponibilizando estes recursos a um publico mais alargado
por forma a promover o desenvolvimento de novos farmacos e melhorar o cuidado aos doentes.

Na sequéncia do nosso seminario de novembro de 2012, prosseguiremos o nosso procedimento
previsto de consulta das partes interessadas, para que estejamos em condigdes de publicar no final do
ano a politica da Agéncia sobre a divulgacao de dados obtidos em ensaios clinicos.

Continuaremos a implementar a estratégia de Internet da Agéncia, no quadro da nossa estratégia
geral de comunicagdo. Procuraremos conhecer melhor as expetativas das partes interessadas
relativamente aos nossos sitios Web, com o fim de definirmos exatamente quais serdo as proximas
fases do nosso projeto de reunir num Unico sitio os nossos sitios Web atualmente dispersos e de
continuar a desenvolver o portal da Agéncia.

Aumentar a eficiéncia das operagoes

Estas atividades envolvem desafios, tendo em conta a dificil situagdo econdmica em que se encontram
a Agéncia e as autoridades nacionais. E certo que o orcamento para 2013 é superior ao de 2012, mas
tal aumento deve-se sobretudo a subida dos precos, em linha com a inflagdo. Ao mesmo tempo, a
Agéncia precisa de procurar compensages para servicos que ndo geram receitas (e cujo nimero tem
aumentado ao longo dos ultimos anos) e de financiar as novas tarefas legislativas.

No contexto destas tendéncias econdmicas, estamos a desenvolver varias atividades destinadas a
otimizar a utilizagdo dos recursos, as quais aumentardo a eficiéncia do nosso trabalho nos respetivos
dominios. Tais atividades encontram-se reunidas no programa de exceléncia operacional.
Paralelamente, mas como atividade relacionada, iremos implementar uma nova estratégia de TIC,
cujos principais elementos incluem a revisao da arquitetura de dados, a simplificagdo do conjunto de
aplicagoes de TIC e medidas tendentes a assegurar a boa utilizacao das TIC no apoio dos processos
otimizados da Agéncia.
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