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El programa de trabajo de la Agencia Europea de Medicamentos para 2012 se vera influido por una
serie de factores, entre ellos los siguientes:

e la nueva legislacion en materia de farmacovigilancia;
e la nueva legislacién sobre medicamentos falsificados;

¢ el entorno de austeridad, que afecta tanto a la Agencia como a las autoridades nacionales
competentes (ANC).

El programa de trabajo ha tenido en cuenta los factores anteriores, asi como el contexto general de la
Agencia en el ambito legislativo, econémico, social y tecnoldgico y las medidas pertinentes descritas en
el plan de ejecucion correspondiente a la «Hoja de ruta hacia 2015».

Criterios de la maxima calidad

La prioridad fundamental de la Agencia sigue siendo el desempefio continuado de las responsabilidades
cientificas con arreglo a las normas de calidad mas elevadas. El volumen de las actividades basicas se
mantendra a un nivel similar al del pasado afio, registrandose aumentos poco significativos en
determinadas areas.

Ademas de examinar las solicitudes relativas al establecimiento de normas y calendarios en el ambito
de la calidad, la Agencia aplicara medidas dirigidas a reforzar la calidad, la coherencia cientifica y
juridica de las evaluaciones y de los avances en las practicas regulatorias en que se apoya el trabajo
de la Agencia, de acuerdo con el plan de ejecucién de la Hoja de ruta.

Legislacion sobre farmacovigilancia

La aplicacién de la legislacion sobre farmacovigilancia es objeto de una especial atencién por parte de
la Agencia y del conjunto de la red europea de medicamentos, teniendo en cuenta la importancia de la
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misma para la salud publica, la carga de trabajo que tanto la Agencia como la red deberan asumir a lo
largo de los préximos anos y el gran volumen de recursos que exigira la financiacidn de estas tareas,
los cuales deberan obtenerse a través de reasignaciones internas y mejoras de la eficiencia.

La Agencia y sus socios han definido las prioridades oportunas derivadas de la aplicacién gradual de la
legislacién, en consonancia con la disponibilidad de recursos. Las actividades que contribuyen a la
salud publica son las que reciben la maxima prioridad, seguidas de las que fomentan la transparencia y
mejoran la comunicacion, y de las medidas destinadas a la simplificacion de los procesos.

Es importante sefialar que el ambito de la nueva legislacion sobre farmacovigilancia va mucho mas alla
del alcance tradicional de la farmacovigilancia en materia de medicamentos para uso humano. Aunque
la nueva legislacion introduce modificaciones o adiciones importantes a los cometidos habituales de la
farmacovigilancia, también influye directamente en muchos aspectos del proceso regulador
relacionados con la seguridad del paciente que histéricamente no se han considerado como
farmacovigilancia.

La mayor parte de la labor de farmacovigilancia que actualmente realiza la Agencia esta relacionada
con unos 600 productos para uso humano, autorizados con arreglo al procedimiento centralizado. El
cambio mas importante en la nueva legislacién es la participacion directa de la Agencia en la
farmacovigilancia de los productos autorizados a nivel nacional.

Legislacion antifalsificacion

La mayoria de los requisitos de la nueva legislacion destinados a evitar la entrada en la cadena de
suministro legal de medicamentos falsificados entraran en vigor en enero de 2013, pero el trabajo
preparatorio debera realizarse durante el afio 2012. El ambito de aplicacién de esta legislacion cubre
tanto los productos autorizados por procedimiento centralizado como los autorizados a nivel nacional.
En particular, la nueva legislaciéon impone a la Agencia la obligaciéon de desarrollar y gestionar las
bases de datos, de cooperar en la coordinacion de las inspecciones en terceros paises y de contribuir a
la evaluacion y verificacion del marco regulador de terceros paises en el ambito de las sustancias
activas farmacéuticas, asi como toda una serie de nuevas medidas. Sera preciso compaginar los
recursos necesarios para la aplicacion de la legislacion sobre medicamentos falsificados con los
dedicados a la farmacovigilancia.

Transparencia

Se esta trabajando en el marco de la red al objeto de definir la informacidn que debe considerarse
confidencial desde el punto de vista comercial y la mejor forma de proteger los datos personales. Un
acuerdo sobre estos asuntos allanaria el camino para otras medidas que permitan a la Agencia adoptar
una postura activa, y no simplemente reactiva, respecto a la publicacidon de determinados documentos.
La Agencia y su red de socios consideran que esto permitiria ahorrar recursos a largo plazo. Por otro
lado, los principales resultados concretos de 2012 relacionados con la transparencia consistiran en el
acceso a los datos de EudraVigilance sobre medicamentos para uso humano y veterinario, la difusion
de un mayor volumen de informacién sobre ensayos clinicos y el inicio de la publicacién del orden del
dia y de las actas de los comités cientificos. La Agencia finalizara asimismo la elaboracién de su politica
de transparencia, en la que se incluiran los resultados de la consulta publica.

El acceso a los documentos seguira siendo un area de actividad que absorbe considerables recursos. La
Agencia seguira perfeccionando los procesos y sistemas dirigidos a conseguir que la informacion de
interés para el publico se ponga a disposicién de este con mayor rapidez y de forma mas eficaz. Se
modificara el sitio web de la Agencia de forma que incluya un Unico punto de acceso para todas las
solicitudes de documentacién o de informacion.
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Comunicacion y compromiso con las partes interesadas

Para lograr progresos adicionales en el area de la comunicacion y difusion de la informacién, la Agencia
desarrollara su propia estrategia de comunicacion. Uno de los pilares de la misma consistira en el
fortalecimiento de la colaboracion de la Agencia con las autoridades nacionales competentes en
materia de comunicacién e informacion.

Como consecuencia de su posicion Unica en el ambito de las ciencias de la vida y en los entornos
sanitarios, la Agencia es un rico depdsito de datos, informaciones y conocimientos. La apertura de
estos recursos a unas audiencias mas amplias podria contribuir a desarrollar farmacos y a mejorar la
atencion al paciente. La Agencia redoblara los esfuerzos encaminados a compartir los datos e
informaciones de caracter primario, a suministrar anadlisis secundarios de sus datos y experiencias y a
transmitir activamente a la comunidad cientifica sus conocimientos y las razones en que se basan sus
dictdmenes oficiales.

La Agencia seguira reforzando y ampliando el alcance de sus interacciones con la sociedad civil,
revisando el marco de interaccion dirigido a las organizaciones de pacientes y poniendo en marcha
progresivamente el marco de interaccidn dirigido a los profesionales sanitarios. Los resultados del
debate sobre la mejor forma de garantizar los derechos del paciente se tendran en cuenta en la
evaluacion de la relacién beneficio/riesgo que se iniciara préximamente.

Necesidades de salud publica y disponibilidad de medicamentos

En el campo de la disponibilidad de farmacos, la Agencia utilizara varias iniciativas que se describen en
el plan de ejecucion de la Hoja de ruta. Entre las actividades planificadas se encuentra la identificacion
de las areas en las que se requieren nuevos medicamentos, la atencién a las dificultades con que
tropiezan las PYME a la hora de responder a las necesidades médicas insatisfechas, y el adelanto de las
autorizaciones de medicamentos en poblaciones de ambito restringido. La Agencia reforzara su
contribucién al tratamiento de los pacientes ancianos y de las mujeres embarazadas. De igual forma,
continuara contribuyendo y colaborando con los organismos de evaluacién de las tecnologias
sanitarias. Se culminara el proyecto de mejora de los Informes Publicos Europeos de Evaluacion, al
tiempo que proseguira el proyecto piloto de prestacion de asesoramiento cientifico conjunto con los
organismos de evaluacién de las tecnologias sanitarias y con los entes pagadores.

Medicamentos de uso veterinario

El problema principal que tienen planteado en 2012 las actividades en el ambito veterinario se refiere a
la continuidad en la gestidn de las actividades basicas, en un escenario caracterizado por las
restricciones de recursos.

Con respecto a los medicamentos veterinarios, se prevé que la Comisidon Europea finalizara la
elaboracién de las propuestas legislativas correspondientes, después de su consulta sobre una mejor
regulacidon para el sector veterinario y de la evaluacidon del impacto de la legislacion veterinaria,
procesos ambos que se realizaron en 2010. La Agencia respaldara el trabajo de la Comisién a través de
asesoramiento técnico, relacionado en particular con las consecuencias de las propuestas sobre la
disponibilidad de medicamentos veterinarios en general, y de productos autorizados por procedimiento
centralizado en particular.

Es previsible y deseable que se produzca un incremento de las solicitudes de asesoramiento cientifico y
de autorizaciones de comercializacion para terapias veterinarias novedosas. La Agencia colaborara con
las partes interesadas y con la red europea de regulacidén a fin de asesorar de la forma mas adecuada,
con vistas a facilitar el acceso al mercado de nuevas tecnologias, ya sea con caracter anticipativo o
como consecuencia de la revision de la legislacion veterinaria.
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Tal como se refleja en la Hoja de ruta y en su plan de ejecucién, la Agencia y el Comité de
Medicamentos de Uso Veterinario continuaran contribuyendo a una amplia variedad de temas
relacionados con los medicamentos veterinarios, tanto en la Unién Europea como a nivel internacional,
en particular la resistencia a los antimicrobianos, los limites maximos de residuos, la evaluacién del
riesgo, la metodologia del analisis riesgo/beneficio y la armonizacion de las normas y requisitos. El
alcance y el calendario de la contribucion del sector veterinario vendran determinados por los recursos
disponibles, teniendo en cuenta la prioridad atribuida al mantenimiento de los cometidos cientificos
esenciales. Se seguirad haciendo hincapié en las tareas relacionadas con el programa de «Una salud»,
con arreglo al cual el fomento de la salud animal es beneficioso para la salud humana.

Gobernanza de la Agencia

A lo largo de 2012, el principal foco de atencion se centrard en mejora de la eficiencia y en la revision
y redisefio de los procesos. El reto para la Agencia consiste en que cada vez es mas dificil
compatibilizar el creciente volumen de trabajo y las nuevas tareas con una disponibilidad de recursos
suficientes. Esto requiere que la Agencia acelere la puesta en practica de su programa de
racionalizacion, al objeto de poder generar recursos internos que permitan realizar las tareas nuevas y
existentes con los maximos niveles de calidad. A estos efectos, la Agencia adelantara el lanzamiento
del programa de Excelencia Operativa (OpEX@EMA) que, entre otros objetivos, servira para revisar
paulatinamente los procesos esenciales de la actividad y lograr que estén respaldados por unos
sistemas de TI eficientes y eficaces.

Una vez concluida en 2011 la implantacidn de las politicas revisadas sobre la resolucién de los
conflictos de intereses, la Agencia se centrard en garantizar la plena aplicacién y el funcionamiento
eficaz de dichas politicas actualizadas para gestionar los posibles conflictos de intereses relacionados
con el Consejo de Direccién, los expertos y el personal.

Otro asunto destacado para la Agencia consistira en garantizar la continuidad de sus operaciones
durante los Juegos Olimpicos de Londres de 2012. Esto sera una buena ocasion para poner a prueba
las medidas previstas en caso de que surjan problemas logisticos y para hacer un mayor uso de las
reuniones virtuales en el ambito de las actividades bésicas. La organizacién de las principales
reuniones de los comités durante este periodo critico de julio de 2012 estara a cargo de las
autoridades nacionales competentes y de la Comision Europea.
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