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Az EMA prioritasai és fobb befolyasok

Az eurdpai gyogyszerészeti szabalyoz6 rendszer egy olyan halézaton alapul, amelynek tagjai az
Eurdpai Gazdasagi Térség 31 tagorszagaban mikodo korulbelll 50, emberi felhasznalasra szant
gyogyszereket és allatgyogyaszati készitményeket szabalyoz6 hatésag (,,nemzeti illetékes hatésagok™)
és az Eurdpai Gyogyszerigynokség. A halézat Europa-szerte szakemberek ezreit éri el a
tagallamokban, és igy a szakértelemhez vald lehet6 legjobb hozzaférést biztositja a
gyogyszerszabalyozashoz az Eurdpai Unidban (EU).

Feladatainak teljesitése érdekében az EMA szorosan egyuttmikodik a nemzeti illetékes hatdsagokkal.
Ez azt jelenti, hogy a kornyezet alakuldsa, a munkaterhelés elGrejelzései, valamint a jelen
munkaprogramban ismertetett szamos célkit(izés és tevékenység megvaldsulasa hatassal lesz a
nemzeti hatésagokra és munkajukra is.

Fobb befolyasok

A kdérnyezet, amelyben az Ugynékség miikédik, folyamatosan valtozik és fejlédik. Az olyan tényezdk,
mint a gydgyszerfejlesztés elérehaladasa és novekvd komplexitasa, a globalizacidé, a kozésségi média
mint informacidforras névekvé szerepe, az atlathatdésagra vonatkozd novekvo elvarasok, a fébb
jogszabalyi valtozasok, valamint a hatékonysag névelésére vald folyamatos térekvés mind-mind
hatassal vannak az Ugynokség munkéjéara.

Idén, 2015-ben lesz az EMA megalapitasanak 20. évforduldja, és egyuttal a kezdete is nem csupan a
gyogyszerek kézpontositott engedélyezésének, hanem az egész eurdpai gyogyszerhalbézatnak is. Ez
alkalmat nyujt arra, hogy visszatekintsink mindarra, amit sikerilt elérniink 20 év alatt a kdz- és
allategészségiigy el6mozditdsa terén, valamint hogy terveket sz6jiink a jovGre vonatkozdan.

A tudomanyos fejlodés és a komplexitas kezelése a beteg gyégyszerekhez valé
hozzaférésének megkdnnyitésére

A célzottabb és személyre szabhatébb gydgyszerek fejlesztése felé térténé elmozdulas, a
legkorszerilbb tudas és technoldgiak folyamatos fejlesztése és alkalmazasa a gydgyszerfejlesztésben,
valamint a gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok fejlesztésének és alkalmazasanak integralasa
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egyarant hozzajarul a tudomanyos tandcsadas és az Ugyndkség mas tevékenységeinek névekvd
komplexitasahoz. E fejlesztések szoros nyomonkdvetése és a szlikséges szakértelem elérhetségének
biztositasa tovabbra is az Ugynokség napirendjének fontos része.

Ugyanakkor a gyogyszeripar arculata folyamatosan valtozik, amit a gyoégyszerfejlesztés korai
szakaszaira vallalkozo kis- és kdzépvallalkozasok (kkv-k) novekvd szama fémjelez. Annak
biztositasahoz, hogy egy ilyen kérnyezetben tobb jovébeni gydgyszer juthasson el azokhoz a
betegekhez, akiknek szantak, folyamataink és megkdzelitéseink folyamatos alakitasara és
egyszer(isitésére van sziikség, hogy nyitottabba, rugalmasabba és kénnyebben kereshetévé valjanak a
szponzorok és kulénosen a kkv-k szamara.

A betegek és az egészségligyi szakemberek egyre névekvl azirdnyu elvarasai, hogy elérhetdk
legyenek a kilonb6z6 betegségek kezelésére szolgdld gyogyszerek, a novekvo kozegészségligyi
veszélyekre val6 rugalmas és gyors reagalas folyamatos igényével egyitt kiemeli annak a fontossagat,
hogy biztositott legyen a beteg gyorsabb hozzajutasa a gyogyszerekhez a piacon, a tudomanyos
értékelés min6ségének fenntartasa mellett.

A fenti tudomanyos és tarsadalmi trendekre adott valaszként az Ugyndkség erdsiti a kiildbnbézd
érdekelt csoportoknak a fejlesztés teriletén nyudjtott tamogatast, és szamos kezdeményezést tett a
gyogyszerfejlesztés elGsegitését célzd korai parbeszéd biztositasara, valamint a betegeknek a
gyogyszerekhez torténd korai hozzajutasahoz szlikséges szabalyozasi Utvonalak fejlesztésére. Ebbe
beletartozik a gyodgyszerfejlesztés korai szakaszainak integralt tAmogatasa, amely lefedi a jogilag
megalapozott tudomanyos tanacsadast, a ritka betegség gyogyszerévé valdé mindsitést, a
gyermekgyogyaszati eljarasokat és a kkv-knek nyudjtott tAmogatast. Ezenkivil az Ugynokség
felllvizsgalja a rendelkezésre allo szabalyozasi eszkdzoket és alkalmazasukat, hogy lehetévé tegye a
betegeknek az olyan betegségek gyogyszereihez valé hozzajutast, amelyekre kielégitetlen
gyogyszerigény mutatkozik. Az Ugynokség (j koncepcidkat is tanulmanyoz, példaul adaptiv
utvonalakat és specialis mechanizmusokat a magas kozegészségiigyi potencidllal rendelkez6 innovativ
gyogyszerek tamogatasara.

A kkv-k mellett a felsGoktatds, valamint a koz- és maganszféra partnersége is egyre inkabb a

és a felsGoktatas mar vallalkozasaik korai szakaszadban kapcsolatba Iépjenek a szabalyozdkkal, noveli
az Ugynokség szerepét az ilyen kapcsolatfelvétel elGsegitésében és a tudas korai megosztasanak
biztositasaban. Ezért az Ugynokség fokozza az ezen érdekelt csoportoknak nyujtott tamogatast is.

Munkank minéségének és hatékonysaganak javitasa

A hatékonysag kulcsfontossagu az Ugynokség tevékenységeinek végzésekor, valamint a nbvekvd
szamu feladattal és a szabdlyozasi eljarasok névekvo komplexitasaval tortén6é megbirkdzas soran. A
bizottsdgok és a tudomanyagak kozotti ndvekvo kolcsonos fliiggés a dontéshozatalban még inkabb
kiemeli az eljarasok folyamatos egyszerUsitése és kiigazitdsa, a minGségbiztositas és a mindség-
ellen6rzés javitasa, az eljarasok robusztusabba tétele, valamint az értékelési eljarasok
hatékonysaganak fokozasa iranti igényt. 2015-ben az Ugynokség egy nemrégiben készilt programjara
épitve dolgozik a tevékenységek hatékonysaganak és eredményességének névelésén. A felllvizsgalt és
javitott folyamatok, valamint a tovabbfejlesztett munkamaodszerek be lesznek agyazva az egész
szervezetben a folyamatos fejlesztési szakasz felé tortén6 atmenet részeként.

A gyodgyszerek értékelési eljarasa folyamatosan fejlddik. Az elkdovetkez6 években a klinikai kutatasi
programok és az engedélyezést kévetd intézkedések, a ,valds élet” bizonyitott adatainak hatasa és
egyebek tervezésekor névekvd igény fog mutatkozni az olyan szempontok figyelembevételére, mint
példaul a betegek értékei és preferenciai, illetve mas érdekeltek (pl. az egészségugyi technolégiakat
értékeld szervek) szlikségletei. Ez befolyassal lesz a tudomanyos bizottsdgok gydgyszer-értékelési
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modszerére, és ennek kovetkeztében az Ugynokség munkaterhelésére, mind a bizottsagok
tudomanyos értékelései tamogatasara iranyuld térekvésében, mind a képzés, valamint a tudomanyos
munka technikai és moédszertani irdnyitasa legfontosabb szolgaltatéjanak szerepében. Robusztus bels6
folyamatokra és a halozat altalanos képességeinek bovitésére lesz szlikség.

Folyamatos er6feszitéseket tesziink, hogy megfeleljlink a nagyobb miikodési hatékonysag iranti
igényeknek, ugyanakkor noveljuk az Ugynokség altal nyujtott szolgaltatasok szintjét: ennek jegyében
kulcsszerepet kapott az adatkezelés egy olyan integralt, megosztott kdrnyezet létrehozasaban, amely
egyetlen pontos és egységes adatforrast biztosit az Ugynokség, a partnerek és az érdekelt felek
szamara. Ezen a terilleten az Ugynokség szamara a legfontosabb tevékenység az adatintegralasi
program végrehajtasa.

Az eurdpai gyogyszer-szabalyozasi halézat

Az Ugynokség munkajanak és sikerének f8 pillérét az eurdpai gydgyszer-szabalyozasi halézat (a
,Hal6zat”) jelenti. Az elkévetkez6 években a tudomany el6rehaladasa folytan az Ugyndkség
tevékenységeinek jelentds béviilésére szamit mind a volumen (pl. tudoméanyos tanacsadas és
farmakovigilancia), mind a készitmények, tudomanyos kérdések és eljarasok komplexitasanak
tekintetében. A névekvé munkaterhelés a nemzeti illetékes hatdsagok nagyobb mértékl bevonasat
teszi szilkségessé. Ugyanakkor a novekvé munkaterhelés kezelését idénként korlatozza a Halézat
aktuadlis kapacitasa, ezért a jovoben kiemelt terilet lesz a fenntarthaté megoldasok keresése a Haldzat
kapacitasanak fenntartasara és novelésére.

E fejlesztések végrehajtdsa érdekében az Ugyndkség tovabb erdsiti és néveli egylittmiikédését a
nemzeti illetékes hatdsagokkal, valamint tAmogatja azokat szamos kezdeményezésen keresztil,
ideértve egy, a nemzeti illetékes hatdésagokkal egylttmiikodésben felllvizsgalt képzési és
készségfejleszté programot, a nemzeti szakérti program népszer(isitését, tovabba egy kiemelt
informatikai fejlesztési programot olyan projektekkel, amelyek a nemzeti illetékes hatésagok
munkajat, eredményességét és hatékonysagat tamogatjak.

A Halbzat megfelel6 finanszirozasanak és fenntarthatésaganak biztositasara a nemzeti illetékes
hatésdgoknak és az Ugyndkségnek fel kell késziilnilik a dijakra vonatkozé jogszabalyok kdzelgd
felllvizsgalatara is.

Globalizacio

Az EU-n Kivili gyartasi telephelyek és az ott elvégzett klinikai vizsgalatok szamanak névekedése
tovabbra is tendencia. Ennek kdvetkeztében nagyobb hangsulyt fektetiink annak biztositasara, hogy az
EU-n Kivil vizsgalt és gyartott gyégyszerek megfeleljenek az EU kdvetelményeinek, ezaltal 6szténbzve
az er6feszitéseket a nemzetkodzi partnerekkel valo egylttmikodés fejlesztésére és erbsitésére az
egyuttmukodésen alapuld ellen6rzések, az informaciocsere, a kapacitasbdvités és a nagyobb kdlcs6nds
bizalom terén. A gyogyszerellatasi lancok névekvé komplexitasa és globalizacidja szintén jobb
informacidcserét és szorosabb, korszerlbb egyltttmikodést tesz szilkségessé a hatdsagok kozott a
termék- és adatintegritas, valamint a gyogyszerellatasi lanc folytonossaganak biztositasa érdekében.

Masrészr6l egyre né a tudatossag azt illetéen, hogy ugyanaz a munka ne kertljon tobbszor is
elvégzésre a vilag kulonb6z6 pontjain mikéd6 szabalyozok altal, tovabba hogy a globalis eréforrasokat
hatékonyabban hasznaljak fel. Ezért az Ugynokség tovabbi tamogatast nydjt a nemzetkozi
munkamegosztas novelésére iranyuld eréfeszitésekhez minden terileten, valamint elGsegiti a
nemzetkdzi gyakorlatok konvergenciajat és részt vesz a nemzetkdzi koalici6kon bellli munkaban,
Osztonozve a globalis szabalyozasi er6forrasok jobb és hatékonyabb hasznalatat.
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Farmakovigilanciai és a klinikai vizsgalatokra vonatkozé jogszabalyok

Az EU farmakovigilanciai jogszabalyainak utolsé elemeit 2015 és 2016 folyaman fogjak végrehajtani. A
jogszabalyok teljes végrehajtasanak eredményeként az Ugynokség koordinalé szerepe az EU-ban
forgalomba keril6 valamennyi gydgyszer monitorozasaban — fuiggetleniil az engedélyezési tGtvonaltdl —
névekedni fog, és ezzel egyiitt b&viil az Ugynékség farmakovigilancia teriiletén betoltstt feladatkore is.
Ennek a valtozasnak a részeként a kezelend6 adat- és informaciomennyiség, valamint a lefolytatandé
eljarasok szama jelentésen néni fog a kovetkez6 évek soran. Ennek kezelésére, valamint a
farmakovigilanciai tevékenységek és az eurdpai betegek biztonsaganak javitasara az Ugynokség
tovabbi adatforrasokat alakit ki.

A 2014 majuséban kozzétett, klinikai vizsgalatokrol szolé rendelet az Ugynékséget bizza meg azzal a
feladattal, hogy kialakitsa a rendelet végrehajtasahoz sziikséges rendszereket. Ennek eredményeként
az Ugynokség kiemelt munkateriileteinek egyike a klinikai vizsgalatok uniés portaljanak és
adatbazisanak, valamint mas, ehhez kapcsolddo rendszereknek a fejlesztése lesz az elkdvetkezd
években.

Allatgy6gyaszati készitményekre vonatkozo jogszabalyok

Az EU allatgyégyaszati készitményekre vonatkozé jogszabalyainak felllvizsgalata — amely a
szabalyozasi kovetelmények jelentGs egyszerlsitését célozza az emberek és az allatok
egészségvédelme magas szintjének fenntartasa mellett — varhatéan hatassal lesz az Ugynokség
tevékenységeire a jogszabalyok elfogadasat kovetéen. Az egyeztetések varhatdan az elkévetkezd
években is folytatddnak, a jogszabalyok elfogadasara a tervek szerint 2016-ban kerul sor. Ezért az
Ugynokség tovabbra is technikai segitséget nydjt az Eurdpai Bizottsagnak (,,Bizottsag” vagy EB) az
allatgyogyaszati készitményeket érint6 jogszabalyok felllvizsgalatara vonatkozd javaslatanak az
Eurdpai Parlamentben és a Tanacsban tortén6é megvitatasa soran, ideértve az innovativ
allatgyogyaszatikészitmények engedélyezési keretének maédositasat, az allatgydgyaszati termékek
engedélyezést kovetd tamogatasanak egyszerUsitését, a farmakovigilanciat és mas témakoroket. Az
Ugyndkségen beliili, a mddositott jogszabalyok végrehajtasdbdl eredd valtoztatasok tervezése 2015-
ben fog kezdddni.

Antimikrobialis rezisztencia és mas kbzegészségugyi veszélyek

Az antimikrobidlis rezisztencia (AMR) embereknél és allatoknal egyarant névekvé probléma. Ezt
sulyosbitja az a tény, hogy az utébbi néhany évben kevés Uj antimikrobialis szert engedélyeztek. A
probléma sulyossagat felismerve az Egészségugyi Vilagszervezet (WHO) az AMR-re vonatkozé globalis
akci6tervet dolgozott ki, amelyben az AMR-t egy fert6z0 betegség okozta jarvanyhoz hasonlé
fontossagu, globalis egészségugyi valsagként mutatta be.

Mivel az Ugynokség szabalyozoi tevékenysége mind a human-, mind az allatgyogyaszati
készitményekre kiterjed, helyzete lehet6vé teszi az ,Egy egészség” (One Health) megkozelités
megvalésitasat és alkalmazasat az AMR kezelésében, mind sajat munkaja, mind pedig az eurépai és
nemzetkozi partnereivel torténd egylttmikodés soran. Ezért az EMA folytatja a k6z6s munkat unios és
nemzetkdzi partnereivel szamos kezdeményezés keretében, amelyek az AMR visszaszoritasara
iranyulnak. Ennek részeként az Ugynokség tovabbra is hozzajarul az antimikrobidlis rezisztenciaval
foglalkoz6 transzatlanti munkacsoport (TATFAR) munkajahoz, amelynek célja az EU és az Egyesult
Allamok kdzétt a human- és allatgydgyaszati antimikrobidlis szerekre vonatkozé kommunikacio,
koordinacié és egylittm(ikddés szintjének ndvelése. Az Ugyndkség folytatni fogja az eurdpai allat-
egészségugyi antibiotikum-felhasznalasi feligyelet (ESVAC) projekt megvalésitasat is, amely
informacidkat gyUjt azzal kapcsolatban, hogy az antimikrobialis gyégyszereket hogyan hasznaljak az
allatoknal az Unidban, és igy lehet6vé teszi azon kockazati tényezOk jobb megértését, amelyek az
antimikrobialis rezisztencia kialakulasahoz és elterjedéséhez vezetnek.
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Az Ugynokség ezenkivil az influenzajarvany multbéli tapasztalataira, valamint az ebolaval
kapcsolatban folyamatban Iévé munkara épitve ki fogja alakitani és fejleszteni fogja kézegészségligyi
valsagkezelési mechanizmusait.

Atlathatdsag

Amint az EMA fokozza er6feszitéseit az ismereteknek és informacidknak a nemzeti illetékes
hatésagokkal, a betegekkel, az egészségiigyi szakemberekkel, a médiaval és mas érdekelt felekkel
torténé megosztasa érdekében, Ggy varhatdan az adatigény is néni fog, és még jelentésebbé valik az
Ugynokség kozponti koordinaciés szerepe, az adatintegracio teriletén torténd fejlesztésekkel egyditt.
Ezenkiviil az érdekelt felektdl érkezé kérések egyre inkabb nem csupén az adatokhoz vald hozzaférésre
vonatkoznak, hanem ezeknek az adatoknak az értelmezésére és elemzésére is. Ebbd6l adoddan
novekvo igény mutatkozik a megbizhaté adatok kezelésére és megosztasara, kilonos tekintettel a
bizonyitékokon alapuld, tudomanyosan megalapozott szabalyoz6i dontéshozatal tamogatasara, a
gyogyszerek alkalmazasanak javitasara, valamint a nagyobb atlathatésag és nyitottsag
kovetelményének valé megfelelésre.

A dontéshozatali folyamat atlathatdosaga a gyogyszerek teljes életciklusa soran tovabbra is az egyik
meghatarozé szempont. A betegek, a fogyasztok és az egészségiigyi szakemberek dontéshozataluk
tamogatasara tobb és jobb informaciot igényelnek, valamint nagyobb atlathatésagot az iparag és a
szabalyozdk részérdl. A tarsadalom latni szeretné a klinikai vizsgalatoknak, a farmakovigilancidanak és a
gyogyszerek életciklusa mas szakaszainak eredményeit. Az érdekelt felek és altalaban véve a
nyilvanossag részérdl igy még nagyobb figyelem irdnyul az Ugynékség munkajanak minden
aspektusara — a kezdeti értékeléstdl az engedélyezést koveté monitorozésig —, ami hatassal van a
tarsadalomnak az Ugynokség munkajaba vetett bizalmara.

A klinikai adatokhoz vald hozzaférésre vonatkozo politika végrehajtasa szintén jelentés szempont lesz
az Ugynokség atlathatosagi kezdeményezéseiben.

Informacidtechnoldégia és k6z6sségi média

A betegek és az egészségligyi szakemberek egyre nagyobb mértékben hasznaljak az internetet, a
mobil kommunikacidés eszkbdzoket és a kozdsségi médiat a gyogyszerekkel kapcsolatos informaciok
keresésére: ez kiemeli az ilyen kommunikacios csatornak szélesebb kord hasznalatdnak fontossagat a
gyogyszerekre vonatkozé hiteles, megbizhatd és érthetd informacidkhoz valé kénnyd, rendszeres és
idében tortén6 hozzaférés biztositasa érdekében.

Az informacidétechnoldgia egyre fontosabb szerepe az egészséggel kapcsolatos kérdésekben, ideértve
az elektronikus egészségugyi nyilvantartasok és adatbazisok, a mobil kommunikacios eszkdzok és a
ko6zdsségi média fogyasztok és egészségligyi szakemberek altali hasznalatat, szintén megkéveteli,
hogy a fellgyeleti mddszerek Iépést tartsanak ezekkel a valtozasokkal.

Prioritasok
A fent leirt hatasok és az uzleti kbrnyezet egyéb sajatossagainak fényében az Ugynokség a 2015. évre
a kovetkez6 prioritdsokat hatarozta meg:

e Az Uzleti tevékenységek magas szinvonall, hatékony és kdvetkezetes folytatasa mind a human-,
mind az allatgydgyaszat teriletén.

e A gyoégyszerfejlesztés korai szakaszainak megkdnnyitése mind a human-, mind az allatgyégyaszat
teruletén.
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e A Haldézaton belili, valamint az eurdpai és nemzetko6zi partnerekkel folytatott egytttm(ikodés
erOsitése.

e A farmakovigilanciai jogszabalyok és a klinikai vizsgalatokra vonatkozé6 jogszabalyok végrehajtasa.

e Technikai segitség biztositasa az Eurdpai Bizottsagnak az allatgyégyaszati készitményekre
vonatkoz6 jogszabalyok felllvizsgalati javaslatara iranyuld egyuttdontési eljaras soran a Tanacsban
és az Eurdpai Parlamentben.

o Hatékony valsagkezelés és a kdzegészségligyi veszélyekre vonatkozo6 reagalas, ideértve az
antimikrobidlis rezisztencia kezelését és az antiinfektiv kezelési lehetéségek rendelkezésre allasat.

e Az atlathatésag tovabbi novelése, valamint az érdekelt felekre vonatkoz6 és a kommunikacios
stratégiak megvalodsitasa.
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