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Introducere

Acest cadru strategic stabileste principiile directoare si planurile operationale pentru Agentia
Nationald cu atributii in domeniul medicamentelor si dispozitivelor medicale, pentru perioada
2025-2028. Pornind de la politicile anterioare, planul reflectd prioritdtile nationale actuale si
peisajul dinamic al reglementarilor europene si al inovatiilor In domeniul sanatatii.

Strategia subliniaza importanta unei bune guvernante, a modernizarii tehnologice si a participarii
active in retelele europene si globale pentru a garanta accesul rapid al cetatenilor roméni la
medicamente si dispozitive medicale de Inalta calitate, chiar s1 pe fondul limitarilor pietei si al
evolutiei provocarilor de sanatate. Cadrul vizeazd adaptarea rapidd la mediul de sandtate in
schimbare, determinat de progresele tehnologice, schimbarile demografice si colaborarile
internationale. Acesta subliniaza importanta unei reglementari eficiente si a unei implicari active
in cadrul retelei UE pentru a asigura accesul rapid la noile medicamente si pentru a aborda mai
eficient problema disponibilitatii.

Misiune

Scopul principal al Agentiei este de a servi la protejarea si promovarea sanatatii publice prin
asigurarea sigurantei, eficacitatii si disponibilitatii medicamentelor si dispozitivelor medicale.
Agentia actioneaza in calitate de elaborator de politici, autoritate de reglementare si coordonator
al personalului de specialitate, depunand eforturi pentru a modela un ecosistem de sdnatate care sa
incurajeze inovarea, mentindnd In acelasi timp standarde de sigurantd riguroase. Agentia se
angajeaza sa promoveze transparenta si sa faciliteze implicarea partilor interesate pentru a sprijini
un sistem de sdnatate rezilient.

Viziune

Agentia este recunoscutd ca principala autoritate din Romaénia in domeniul reglementarii
medicamentelor si dispozitivelor medicale - o organizatie cunoscutd pentru integritatea,
profesionalismul si abordarea orientata spre viitor. Scopul Agentiei este de a deveni un exemplu
de eficienta si fiabilitate, stabilind standarde pentru un proces decizional transparent si bazat pe
stiinta.

In viitor, Agentia isi propune sa devina o institutie apreciata si la nivel international, care integreaza
perfect inovatiile digitale si stiintifice pentru a proteja si promova sdndtatea publicd. Aceasta are
in vedere un sistem in care produsele medicale sunt universal disponibile, sigure si eficiente, si In
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care pdrtile interesate - de la furnizorii de asistentd medicald si industrie, pand la pacienti si
parteneri institutionali - se pot baza pe expertiza si conducerea Agentiei.

Agentia se straduieste sa fie o fortd motrice pentru imbundtitirea continud, promovand
perfectionarea continud in randul angajatilor sai si implicAndu-se activ in discutiile internationale
privind politicile in domeniul sanatatii. in acest fel, Agentia urmareste si influenteze politicile de
inovare in domeniul sanatatii si sd se asigure ca Romania raméne in fruntea progreselor in
domeniul sandtatii la nivel mondial.

Valori

- Prioritatea este sanatatea publica, centrata pe pacient;

- Independenta si transparenta din punct de vedere legal si etic;

- Angajamentul fatd de calitate, bazat pe progresul stiintific si standarde inalte;
- Lucrul 1n colaborare, cu respect reciproc si deschidere;

- Promovarea unui mediu de motivare, crestere si angajament in randul personalului.

Principalele obiective strategice

1. Protejarea si imbunadtatirea sanatatii publice prin garantarea accesului la medicamente sigure,

eficiente si de Tnaltd calitate si la dispozitive medicale conforme, reducand la minimum
intreruperile 1n aprovizionare.

Obiectivul principal este de a garanta ca toti cetatenii au acces rapid si echitabil la medicamente si
dispozitive medicale care sunt sigure, eficiente si de cea mai 1naltd calitate. Acest lucru implicd nu
numai optimizarea proceselor de aprobare si supraveghere, ci si atenuarea riscurilor de penurie de
aprovizionare pentru terapiile care salveaza vieti, atat inovatoare cat si clasice.

Dincolo de disponibilitate, acest obiectiv pune accentul pe dezvoltarea unui mediu de reglementare
care incurajeaza intrarea pe piatd a produselor medicale inovatoare, inclusiv a medicamentelor
orfane si a terapiilor avansate. Agentia urmareste sa creeze un ecosistem in care noile tratamente
sa poata ajunge rapid pe piatd, fard a compromite siguranta sau eficacitatea.

2. Sustinerea si imbunatatirea calitatii si fiabilitatii activitatilor de reglementare, mentinand un

standard ridicat al activitatilor agentiei in conformitate cu cele mai bune practici internationale.

Standardele ridicate sunt esentiale pentru operatiunile agentiei. Acest obiectiv presupune adoptarea
si depdsirea criteriilor internationale de referintd pentru excelenta In materie de reglementare prin
evaluare continud, analizd comparativa si adoptarea celor mai bune practici. Agentia va dezvolta
in permanenta procedurile, va Tmbunatati metodologiile de evaluare a riscurilor si va moderniza
activitatile de supraveghere pentru a asigura siguranta si conformitatea.

In plus, Agentia va acorda prioritate transparentei, integritatii datelor si documentatiei complete.
Stabilirea unor indicatori de performanta clari si efectuarea de audituri periodice vor sprijini un
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mediu de imbunatatire continua a calitatii. Obiectivul este de a se asigura un cadru de reglementare
robust la nivel national.

3. Amplificarea influentei strategice, a vizibilitatii si a rolului Agentiei.

Agentia se pozitioneaza ca un actor proeminent in procesul de elaborare a politicilor nationale in
domeniul sandtétii si in initiativele in domeniul sdnatatii la nivelul UE. Acest obiectiv strategic
presupune cresterea vizibilitatii si influentei Agentiei in cadrul european mai larg, contributia
activa la elaborarea politicilor UE si pozitionarea Romaniei ca partener valoros in colaborarile
internationale In domeniul sanatatii.

In plus, Agentia isi va promova rolul de centru de expertiza, impartasind informatii si bune practici.
Agentia isi propune sd promoveze parteneriate cu institutii academice, lideri din industrie si
organizatii internationale pentru a influenta inovarea si reglementarea In domeniul sanatatii.
Consolidarea vocii sale 1n procesul decizional privind sanatatea publica, atat pe plan intern, cat si
in UE, se aliniazd obiectivelor mai largi ale Romaniei in materie de sandtate si dezvoltare
economica.

4. Asigurarea unor resurse adecvate si promovarea rezilientei organizationale in vederea

indeplinirii eficiente a misiunii agentiei.

Atingerea obiectivelor strategice necesitd o capacitate umana, financiara si o infrastructurd
suficienta. Acest obiectiv se concentreazd pe atragerea si pastrarea profesionistilor cu inalta
calificare, pe asigurarea unor surse de finantare sustenabile si pe investitia in infrastructura IT de
ultima ora.

Agentia va elabora, de asemenea, planuri de urgenta pentru a raspunde amenintarilor emergente la
adresa sanatdtii, schimbarilor de reglementare si provocdrilor pietei. Consolidarea rezilientei
organizationale asigurd faptul ca agentia isi poate indeplini angajamentele 1n ciuda circumstantelor
in continua evolutie.

5. Promovarea transformarii digitale si a eficientei operationale.

Exploatarea tehnologiilor digitale este fundamentald pentru modernizarea operatiunilor agentiei.
Acest obiectiv promoveazd dezvoltarea unui ecosistem digital cuprinzator - care integreaza
fluxurile de lucru, sistemele de gestionare a datelor si canalele de comunicare - pentru a asigura
furnizarea prompta, precisd si eficienta a serviciilor.

Printre domeniile prioritare se numara implementarea unui sistem pentru transparenta lantului de
aprovizionare, n colaborare cu Ministerul Sanatatii, precum si dezvoltarea de servicii electronice
pentru partile interesate. Digitalizarea va reduce sarcinile administrative, va spori transparenta si
va Iincuraja procesul decizional bazat pe date, imbundtitind in cele din urma calitatea si
promptitudinea activitatilor desfasurate.

6. Consolidarea implicarii partilor interesate si a increderii publice.

Mentinerea unor relatii puternice cu toate partile interesate - pacienti, profesionisti din domeniul
sanatatii, industrie, organisme guvernamentale si parteneri internationali - este vitald. Agentia si
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propune sa Incurajeze comunicarea deschisa, sa dezvolte resurse informationale usor de utilizat si
sa construiascd incredere prin transparenta si responsabilitate.

Implicarea eficientd a partilor interesate implicd consultari organizate, initiative educationale si
capacitatea de a raspunde preocupdrilor publicului. Astfel, Agentia va depune toate eforturile
pentru a consolida Increderea societatii in operatiunile sale si isi va consolida reputatia de autoritate
transparenta.

Provocari

Printre provocarile semnificative se numara complexitatea legislativd specificd domeniului
sandtatii, infrastructura invechita, politicile financiare ale pietei farmaceutice din Romaénia,
probleme legate de mentinerea fortei de munca, ajustari ale reglementarilor UE si constrangeri de
resurse care decurg din reformele la nivelul UE. Agentia functioneaza intr-un mediu complex
marcat de modificari ale reglementdrilor la nivelul national si UE, constrangeri bugetare legate de
investitii, cheltuieli curente si, mai ales, politici salariale, limitari guvernamentale privind
angajdrile in Intreg sectorul public si provocdri legate de forta de munca, inclusiv migratia
personalului catre mediul privat.

Activitati si domenii prioritare

Planul strategic multianual ia in considerare Strategia Retelei agentiilor europene pentru
medicamente (EMRN) pana in 2025, care pune accentul pe 6 directii strategice:

- disponibilitatea si accesul la medicamente

- transformarea digitala si analiza datelor

- inovarea in domeniul tehnologiilor medicale

- combaterea rezistentei antimicrobiene si a amenintarilor sanitare emergente
- rezilienta lantului de aprovizionare

- durabilitatea pe termen lung si excelenta operationala.

La nivel national, Planul strategic sprijind Strategia nationala de sanatate 2023-2030, adoptatd
de Guvernul Romaniei, care vizeazd imbunatatiri generale ale sdnatatii, reducerea inegalitatilor si
un sistem de sdnatate echilibrat care sa raspunda nevoilor cetatenilor.

Observatii finale

Planul strategic ia in considerare monitorizarea continud si pe ajustarea flexibild a actiunilor,
pentru a atinge obiectivele stabilite. In cazul in care progresele inregistrate de agentie in ceea ce
priveste anumiti indicatori indica deficiente, analiza cauzelor va ghida madsurile corective,
asigurandu-se ca obiectivele sunt atinse in cele din urma.
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