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O programa de trabalho para 2010 inscreve-se num contexto dindmico de mudancas no ambiente
legislativo e de actividade da Agéncia. 2010 marca a conclusdo da aplicacdo da estratégia da
Agéncia a longo prazo (Roteiro até 2010), adoptada em Dezembro de 2004 pelo Conselho de
Administracdo, e lanca as bases da nova estratégia que se prolongara até 2015. Tendo em conta
os resultados obtidos até ao momento, as tendéncias e as mudancas registadas no contexto da
Agéncia, o programa de trabalho para o ano em curso centra-se nas areas seguintes:

e assegurar a maior qualidade possivel das actividades principais da Agéncia, apesar de o seu
volume e complexidade registarem um aumento constante;

e assegurar uma implementacdo com éxito das fun¢des conferidas pela nova legislacéo;

o reforcar a rede europeia de medicamentos;

e continuar a aperfeicoar a monitorizacdo da seguranca dos medicamentos;

e cooperar com 0s parceiros internacionais e contribuir para as actividades internacionais;
o fomentar a comunicacao, a disponibilizacdo de informac&o e aumentar a transparéncia;

e contribuir para a criagdo de um ambiente propicio a inovacao e melhorar a disponibilidade de
medicamentos.

Devido a natureza da actividade da Agéncia, a introducdo no mercado de novos medicamentos
segue-se todo um trabalho de superviséo, actividades de farmacovigilancia e de pds-introducéo no
mercado, que registaram um aumento exponencial. Por conseguinte, todos 0os anos aumenta o
volume e a complexidade das actividades a que a Agéncia e a sua rede de parceiros se tém de
adaptar. Algumas dessas areas, que influenciaréo a distribuicdo dos recursos da Agéncia em 2010,
incluem interac¢des complexas entre os seis comités cientificos da Agéncia, o aumento das
actividades associadas a pés-autorizagdo, aos procedimentos de arbitragem e a seguranca dos
medicamentos, assim como a disponibilizacdo de informacéo.

Em virtude da recente legislacdo sobre medicamentos de terapia avancada, estdo ja em vigor (ou
estardo muito em breve) algumas alteracdes legislativas. Assim, a revisdo do Regulamento sobre
AlteragOes, que introduz novas formas de gestdo de alteragfes, tera consequéncias sobre o
financiamento da Agéncia. O Regulamento revisto sobre os Limites Maximos de Residuos (LMR)
promove a extrapolacdo dos LMR e aumenta o seu alcance de forma a abranger os biocidas, bem
como os medicamentos utilizados no ambito da “cascata de prescricdo”. A Agéncia comecara
também a preparar-se para eventuais alteracdes legislativas nas areas da farmacovigilancia e da
contrafaccdo de medicamentos.

A natureza global das actividades de investigacdo e de desenvolvimento de medicamentos, a qual
se vem juntar a boa reputacdo de que a Agéncia goza a escala internacional, significa que os seus
comités internacionais ndo s6 ocuparao um lugar prioritario na sua agenda, mas também que

aumentardao em importancia e nUmero. Entre as areas de actividade contam-se: a implementagédo
de iniciativas relacionadas com os ensaios clinicos e a producédo de substancias activas na China e



na India, e com as actividades internacionais comuns no dominio das inspeccdo de BPF e BPC; a
colaboracdo com as entidades reguladoras exteriores a UE no contexto dos acordos de
confidencialidade e de reconhecimento mutuo; a contribuicdo para as actividades internacionais de
normalizacao.

Tal como nos anos precedentes, sera dada especial atencdo a area da monitorizagdo da seguranca
dos medicamentos. Em 2010, as actividades principais abrangerdo a continuacao da
implementacado da Estratégia Europeia de Gestdo dos Riscos (ERMS), a melhoria da qualidade dos
dados do EudraVigilance e o apoio a Rede Europeia de Centros de Farmacovigilancia e
Farmacoepidemiologia.

A Agéncia continuara a contribuir para o desenvolvimento de um ambiente de estimulo a inovagao
e a disponibilizacdo de medicamentos através das suas actividades principais, nomeadamente a
formulag&o de pareceres cientificos dirigidos a empresas envolvidas no desenvolvimento de novos
medicamentos e a implementacado das diversas politicas de apoio ao desenvolvimento de
medicamentos. Paralelamente, os peritos da Agéncia participardo na Iniciativa sobre Medicamentos
Inovadores (IMI) — um trabalho pan-europeu de apoio a inovag¢ao. No quadro deste contributo, a
Agéncia dirige um projecto de colaboragdo europeu, com uma duracdo de cinco anos, que tem por
objectivo o desenvolvimento de métodos inovadores no dominio da farmacoepidemiologia e da
Farmacovigilancia. No que respeita aos medicamentos para uso veterinario, a Agéncia contribui
para a Plataforma Europeia para a Saude Animal Mundial e para o Plano de Accgéo para a Estratégia
Comunitéaria de Saude Animal.

As actividades da Agéncia na area da comunicacado e da transparéncia conhecerdo um avango
significativo. A Agéncia comecara a aplicar a sua Politica de Transparéncia, desenvolvida em 2009,
e prosseguira o didlogo com a rede de regulamentacgéo da UE, por forma a atingir, tanto quanto
possivel, uma abordagem comum em matéria de transparéncia. Serdo implementadas mais
iniciativas relacionadas com a prestacdo de informacédo sobre a avaliagdo beneficio-risco e o
processo de tomada de decisdo. Este trabalho permitira fornecer as partes interessadas, tais como
os organismos de saude-tecnologia-avaliacdo, informagdes de melhor qualidade e mais Uteis. A
Agéncia langara o seu novo sitio web publico reconfigurado, que facilitara o acesso dos pacientes,
profissionais de salde e empresas a informacao.

Os desafios que afectam a Agéncia afectam igualmente a rede, verificando-se uma pressao cada
vez maior sobre os recursos cientificos das autoridades nacionais competentes. Esta tendéncia é
reforcada pelo aumento do nimero e da complexidade dos pedidos relativos a maior parte das
actividades da Agéncia; a nova legislacdo sobre os medicamentos de terapia avancada e os
medicamentos para uso pediatrico ocupa um lugar muito importante. A implementacédo do novo
sistema de remuneracao poderé verificar-se em 2010, na sequéncia do projecto-piloto concluido
em 2009. Esta transicdo sera conduzida com prudéncia, para que todas as alteracdes contem com
uma forte participacdo das autoridades nacionais competentes dos Estados-Membros nas
actividades da Agéncia.



