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Priorytety EMA i kluczowe czynniki wptywu

Europejski system rejestracji lekow oparty jest na sieci okoto 50 organéw nadzorujacych leki dla ludzi i
leki weterynaryjne (,wtasciwe organy narodowe”) w 31 krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego,
a takze na Europejskiej Agencji Lekdw. Sie¢ ta ma dostep do tysiecy ekspertdow z panstw
cztonkowskich w catej Europie, dzieki czemu moze ona pozyskac¢ mozliwie najlepszag fachowg wiedze w
celu nadzorowania lekéw w Unii Europejskiej (UE).

Aby wywigzac sie ze swoich zadan EMA Scisle wspétpracuje z wiasciwymi organami narodowymi.
Oznacza to, ze tendencje srodowiskowe, prognozy obcigzenia pracg oraz realizacja wielu celow i
dziatan okreslonych w niniejszym programie prac bedgq miaty wptyw réwniez na organy narodowe i ich
prace.

Kluczowe czynniki wptywu

Srodowisko, w ktérym dziata Agencja stale sie zmienia i rozwija. Na dziatanie Agencji wptywajq
czynniki takie jak postepy w metodach opracowywania lekéw i ich stopien ztozonosci, globalizacja,
rosngca rola mediéw spotecznosciowych jako zrddta informacji, rosngce oczekiwania dotyczace
przejrzystosci, wazne zmiany legislacyjne oraz ciggte dazenie do zwiekszania wydajnosci.

W biezacym 2015 r. minie 20 lat od zatozenia EMA i rozpoczecia nie tylko scentralizowanego procesu
zatwierdzania lekdw, ale takze catej europejskiej sieci nadzoru nad lekami. Bedzie to okazja, aby
spojrzec¢ wstecz na to, jak wiele osiggnieto w promowaniu zdrowia publicznego i zdrowia zwierzat przez
ponad 20 lat, a takze opracowac plany na przyszios¢.

Postep naukowy i upraszczanie ztozonych kwestii w celu utatwienia pacjentom dostepu do
lekéw

Tendencja w kierunku opracowywania celowanych i spersonalizowanych lekdw, ciagty rozwoj i
wykorzystanie nowoczesnych technologii oraz wiedzy w opracowywaniu lekéw, integracja rozwoju i
stosowania lekow oraz urzadzen medycznych — wszystko to przyczynia sie do coraz wiekszej
ztozonosci doradztwa naukowego i innych obszarow dziatalnosci Agencji. Uwazne $ledzenie tych zmian
oraz zapewnienie dostepnosci wymaganej wiedzy fachowej pozostang wazng czescig tej dziatalnosci.
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Jednoczesnie oblicze przemystu farmaceutycznego ewoluuje dzieki rosnacej liczbie matych i srednich
przedsiebiorstw (MéP) zajmujacych sie wczesnymi etapami procesu opracowywania lekéw.
Zagwarantowanie pacjentom dostepnosci wiekszej liczby potencjalnych lekéw w takich warunkach
wymaga adaptacji i uproszczenia procesow i metod, czynigc je bardziej otwartymi, elastycznymi i
tatwiejszymi w zastosowaniu dla sponsoréw, a w szczegdlnosci MSP.

Ciagle rosnace oczekiwania pacjentow i lekarzy wzgledem lekéw na rézne schorzenia w potaczeniu z
ciagta potrzeba elastycznego i szybkiego reagowania na powstajace zagrozenia zdrowia publicznego
podkreslajg, jak wazne jest zapewnienie szybszego dostepu pacjentéw do lekow na rynku przy
jednoczesnym zachowaniu jakosci oceny naukowej.

Aby sprostac¢ wyzej wymienionym trendom naukowym i spotecznym, Agencja umacnia swoje wsparcie
rozwojowe dla réoznych grup interesariuszy i podjeta szereg inicjatyw w celu zapewnienia wczesnego
dialogu na rzecz wsparcia procesu opracowywania lekéw oraz poprawy przepiséow dotyczacych
wczesnego dostepu pacjentéw do lekow. Obejmuje to zintegrowane wsparcie dla wczesnych etapow
procesu opracowywania lekéw, w tym prawnie ustanowione doradztwo naukowe, uznawanie lekow za
produkty sieroce, procedury pediatryczne i pomoc dla MSP. Ponadto Agencja zapoznaje sie z
dostepnymi narzedziami regulacyjnymi oraz ich stosowaniem w celu umozliwienia dostepu do lekow na
schorzenia, w przypadku ktdrych istnieje duze zapotrzebowanie na leczenie z przyczyn medycznych,
oraz badanie koncepcji takich jak procesy adaptacyjne czy okreslone mechanizmy wspierajace
opracowywanie innowacyjnych lekéw o duzym potencjale dla zdrowia publicznego.

Oprécz MSP coraz wazniejszym zrédtem innowacji w dziedzinie lekéw staja sie oérodki akademickie
oraz partnerstwa publiczno-prywatne. Rosnace potrzeby przemystu i Srodowisk akademickich
wzgledem organdw rejestracyjnych na wczesnym etapie ich staran zwiekszajg role Agencji w
utatwianiu tych kontaktéw i zapewnieniu wczesnego udostepniania wiedzy. W zwigzku z tym Agencja
bedzie zwieksza¢ wsparcie takze dla tych grup interesariuszy.

Poprawa jakosci i wydajnosci pracy Agencji

Wydajnos$¢ ma kluczowe znaczenie w skutecznej realizacji dziatan Agencji oraz w radzeniu sobie z
coraz wiekszg iloscig obowigzkdw i rosngca ztozonoscig procedur nadzoru. Rosngca wspotzaleznosé
pomiedzy komitetami i dziedzinami nauki w podejmowaniu decyzji jeszcze bardziej podkresla potrzebe
ciggtego upraszczana i dostosowywania proceséw, poprawy procedur zapewniania i kontroli jakosci,
zwiekszania wiarygodnosci proceséw i sprawnosci procedur ewaluacyjnych. W 2015 r. Agencja osiggnie
korzysci z niedawno wprowadzonego programu zwiekszania efektywnosci i skutecznosci swoich dziatan.
W ramach przejscia do fazy ciagtego doskonalenia w organizacji zostang wdrozone zmienione i
poprawione procesy oraz lepsze sposoby pracy.

Proces oceny lekéw nieustannie ewoluuje. W najblizszych latach wzrosnie potrzeba rozwazenia
aspektow takich jak system wartosci i preferencje pacjentéw, potrzeby innych interesariuszy (np.
organdéw oceniajacych technologie medyczne) podczas planowania programow badan klinicznych i
dziatan podejmowanych po dopuszczeniu produktu do obrotu, wptyw danych dowodowych z
«~prawdziwego zycia” i inne. Bedzie to miato wptyw na sposdéb funkcjonowania komitetéw naukowych
oceniajacych leki, a co za tym idzie na obcigzenie Agencji zaréwno w staraniach wspomagajacych
ocene naukowg komitetdw, jak i w roli kluczowego organizatora szkolen oraz zrodta wskazowek
technicznych i metodologicznych przydatnych w pracy naukowej. Niezbedne beda niezawodne procesy
wewnetrzne i rozwoj ogélnych mozliwosci Sieci.

W nieustannych staraniach majacych na celu spetnienie wymagan dotyczacych zwiekszenia
skutecznoséci dziatan, przy jednoczesnej poprawie poziomu ustug zapewnianych przez Agencje,
zarzadzanie danymi jest jednym z kluczowych zadan w tworzeniu zintegrowanego, wspétdzielonego
srodowiska, ktére zapewni jedno doktadne i spéjne zrédto danych dla Agencji, jej partnerdw i
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interesariuszy. Wdrozenie programu integracji danych jest kluczowym zadaniem Agencji w tym
obszarze.

Siec¢ europejskich instytucji nadzorujacych leki

Sie¢ europejskich instytucji nadzorujacych leki (Sie¢) jest podstawa pracy i sukcesu systemu
europejskiego. Ze wzgledu na rozwdj nauki w nadchodzacych latach Agencja spodziewa sie znaczacego
poszerzenia zakresu swojej dziatalnosci, zaréwno pod katem ilosci (np. doradztwa naukowedo i
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii), jak i ztozonosci produktow, zagadnien naukowych i
procedur. Wzrastajgce obcigzenie bedzie wymagato wiekszego zaangazowania wtasciwych organdéw
narodowych. Jednoczesnie zdolnos$¢ do sprostania rosngcym obcigzeniom bywa ograniczona przez
obecne mozliwosci Sieci, a opracowanie trwatych rozwigzan w celu ich utrzymania i zwiekszenia bedzie
istotnym obszarem dziatania.

Aby nadazy¢ za tymi zmianami, Agencja nadal umacnia i poszerza wspotprace oraz wsparcie dla
organéw narodowych poprzez szereg inicjatyw, w tym poprawiony program szkolen i doskonalenia
kompetencji we wspotpracy z wiadzami krajowymi, promowanie programu ekspertow krajowych i
ktadzenie nacisku na program rozwoju technologii informacyjnej za pomocg projektow wspierajacych
prace, skutecznos¢ i wydajnosc¢ organow narodowych.

Organy narodowe oraz Agencja beda takze musiaty przygotowac sie na nadchodzace w prawie
dotyczacym optat, aby zapewnié¢ odpowiednie finansowanie i stabilnosci Sieci.

Globalizacja

W dalszym ciggu bedzie sie zwiekszac liczba zaktaddw produkcyjnych i badan klinicznych
prowadzonych poza UE. W efekcie zwiekszony nacisk na zapewnienie, ze leki badane i wyprodukowane
poza UE spetniajg wymogi unijne, bedzie sitg napedowg dziatan majacych na celu rozwdj i umocnienie
wspotpracy z partnerami miedzynarodowymi w zakresie wspodlnych kontroli, wymiany informacji,
budowanie potencjatu i wiekszego wzajemnego zaufania. Rosngca ztozonos$¢ i globalizacja taricuchéw
dostaw lekéw réowniez beda wymagac poprawy wymiany informacji i blizszej, usprawnionej wspotpracy
miedzy organami w celu zapewnienia integralnosci produktéw i danych oraz ciagtosci fancucha dostaw
lekow.

Jednoczesnie wzrasta Swiadomos¢ tego, jak konieczne jest unikanie powielania prac wykonywanych
przez pracownikéw ds. rejestracji na swiecie i skuteczniejszego wykorzystywania zasobéw globalnych.
W zwigzku z tym Agencja bedzie dodatkowo wspierac starania majace na celu zwiekszenie
miedzynarodowego podziatu pracy we wszystkich dziedzinach, jak réwniez wsparcie spdjnosci
miedzynarodowych praktyk i pracy w ramach miedzynarodowych koalicji na rzecz lepszego i
skuteczniejszego wykorzystania $wiatowych zasobdw nadzorczych.

Przepisy dotyczace nadzoru nad bezpieczeinstwem farmakoterapii i badan klinicznych

Ostatnie elementy unijnych przepiséow dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
ustawodawstwa beda wdrazane w latach 2015-2016. Po petnym wdrozeniu przepisow koordynujgca
rola Agencji dotyczaca monitorowania wszystkich lekéw, niezaleznie od procesu wydawania
pozwolenia, bedzie sie zwieksza¢, a wraz z nig zakres obowigzkéw Agencji w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii. W ramach tej zmiany w najblizszych latach znacznie wzrosnie ilos¢
danych i informacji, ktérymi nalezy zarzadzadé, oraz liczba czynnosci, ktore nalezy wykonac¢. Aby sobie
z tym poradzié, a takze usprawni¢ dziatania zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii
i bezpieczenstwem pacjentéow, Agencja bedzie dalej opracowywacé nowe zrédta danych.

Rozporzadzenie w sprawie badan klinicznych zostato wydane w maju 2014 r. i przypisuje Agencji
odpowiedzialno$¢ za rozwdj systemow niezbednych do jego wdrozenia. A zatem rozwoj portalu i bazy
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danych badan klinicznych UE oraz innych powigzanych systeméw bedzie jednym z kluczowych
obszardw zainteresowania Agencji w nadchodzacych latach.

Przepisy dotyczace lekéw weterynaryjnych

Oczekuje sie, ze poprawa unijnych przepiséw dotyczacych lekédw weterynaryjnych celem znacznego
uproszczenia wymogow regulacyjnych, przy jednoczesnym zachowaniu wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzi i zwierzat, wptynie na dziatalno$¢ Agencji po przyjeciu przepiséw. Spodziewany jest
dalszy ciag dyskusji na ten temat w kolejnych latach, wraz z oczekiwanym przyjeciem przepiséow w
2016 r. W zwigzku z tym Agencja bedzie w dalszym ciggu zapewniac¢ wsparcie techniczne dla Komisji
Europejskiej (,,Komisja” lub KE) w odniesieniu do dyskusji w Parlamencie Europejskim i Radzie w
sprawie wniosku o wniesienie zmian do przepiséw weterynaryjnych, z uwzglednieniem poprawek do
procesu zatwierdzania innowacyjnych lekéw weterynaryjnych, uproszczenia procedur po wprowadzeniu
produktéw weterynaryjnych do obrotu, nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii i innych kwestii.
Planowanie zmian w Agencji, ktére zajdg w wyniku wdrozenia poprawionych przepiséw, rozpocznie sie
w 2015 r.

Opornos¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe i inne zagrozenia dla zdrowia publicznego

Opornosé na srodki przeciwdrobnoustrojowe (AMR) stanowi coraz powazniejszy problem u ludzi i
zwierzat. Jest on tym powazniejszy, ze w ciggu ostatnich kilku lat dopuszczono do obrotu niewiele
nowych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych. Powage sytuacji uwzgledniono podczas opracowywania
globalnego planu dziatan w zakresie AMR przez Swiatowg Organizacje Zdrowia (WHO), wskazujac na to
zjawisko jako globalny kryzys zdrowotny o znaczeniu podobnym do pandemii choroby zakaznej.

Poniewaz Agencja zajmuje sie rejestracjg lekéw do stosowania u ludzi i lekéw weterynaryjnych, jest
dobrze przygotowana do realizacji programu ,Jedno zdrowie” i zajecia sie problemem AMR, zaréwno w
ramach witasnej pracy, jak i poprzez wspotprace z europejskimi i miedzynarodowymi partnerami. W
zwigzku z tym EMA bedzie kontynuowac wspoétprace z partnerami z krajow UE i innych krajow w
ramach wielu inicjatyw majacych na celu ograniczenie rozwoju AMR. W ramach tej wspotpracy Agencja
bedzie nadal brata udziat w pracach transatlantyckiej grupy zadaniowej ds. opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe (TATFAR), ktérej celem jest poprawa komunikacji, koordynacji i wspétpracy
pomiedzy UE a Stanami Zjednoczonymi w zakresie $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych stosowanych u
ludzi i zwierzat. Agencja bedzie kontynuowac wdrazanie projektu europejskiego programu
nadzorowania konsumpcji weterynaryjnych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych (European Surveillance
of Veterinary Antimicrobial Consumption —ESVAC), w ramach ktérego zbierane sg informacje o
stosowaniu $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych u zwierzat na terenie UE, tym samym poszerzajac
wiedze na temat czynnikéw ryzyka, ktére prowadza do rozwoju i rozprzestrzeniania sie opornosci na
$rodki przeciwdrobnoustrojowe.

Agencja bedzie takze opracowywac i usprawnia¢ mechanizmy reagowania na kryzysy zdrowia
publicznego, opierajac sie na dotychczasowych doswiadczeniach z pandemia grypy oraz obecnie
trwajacymi badaniami nad wirusem Ebola.

Przejrzystosc

Podczas gdy EMA zwieksza swoje wysitki w celu dzielenia sie wiedzg i informacjami z organami
narodowymi, pacjentami, personelem medycznym, mediami i pozostatymi interesariuszami, oczekuje
sie wzrostu zapotrzebowania na dane, a centralna rola koordynujgca Agencji w potgczeniu z
udoskonaleniami w zakresie integracji danych staje sie coraz wazniejsza. Ponadto wnioski od
interesariuszy bedq coraz czesciej dotyczy¢ nie tylko dostepu do danych, ale takze do ich interpretacji i
analizy. To przekfada sie na rosngce zapotrzebowanie na udostepnianie rzetelnych danych i
zarzadzanie nimi, w szczegolnosci w celu zapewnienia wsparcia dla organéw nadzoru w podejmowaniu
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decyzji opartych na dowodach naukowych, poprawy praktyk stosowania lekéw oraz zaspokojenia
potrzeb w zakresie wiekszej przejrzystosci i otwartosci.

Przejrzystos¢ procesu decyzyjnego w catym cyklu wprowadzania lekéw do obrotu pozostaje gtéwnym
czynnikiem. Pacjenci, konsumenci i lekarze oczekujg wiekszej ilosci i lepszej jakosci informaciji, ktére
mogtyby pomoc w podejmowaniu decyzji, wraz z wysokim poziomem przejrzystosci branzy i organéw
nadzorujacych. Spoteczenistwo chce zna¢ wyniki badan klinicznych, efekty pracy organéw nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii oraz pozostate etapy cyklu wprowadzania lekéw do obrotu. Wszystkie
aspekty pracy Agencji, od oceny wstepnej po kontrole po przyznaniu pozwolenia sg zatem coraz
wnikliwiej obserwowane przez interesariuszy i wspolnote jako cato$é, co ma wptyw na publiczne
zaufanie do dziatan Agencji.

Realizacja polityki w zakresie dostepu do danych klinicznych réwniez bedzie istotnym elementem
inicjatyw Agencji w zakresie przejrzystosci.

Technologia informacyjna i media spolecznosciowe

Coraz popularniejsze wsrdd pacjentdw i lekarzy korzystanie z internetu, komunikacji mobilnej i medidéw
spotecznosciowych podczas poszukiwania informacji dotyczacych lekow podnosi kwestie szerszego
stosowania tych kanatow komunikacyjnych w taki sposéb, aby zapewnic¢ tatwy, staty i szybki dostep do
wiarygodnych, rzetelnych i zrozumiatych informacji na temat lekéw.

Coraz wieksza rola technologii informacyjnych w sprawach zwigzanych ze zdrowiem, w tym korzystanie
z elektronicznych kart zdrowia i baz danych, komunikacji mobilnej oraz mediéw spotecznosciowych
przez konsumentdéw i pracownikow opieki zdrowotnej, wymaga réowniez, aby metody nadzoru rozwijaty
sie tak, by uwzgledni¢ te zmiany.

Priorytety
Uwzgledniajac powyzsze czynniki wptywu i inne aspekty tej branzy, Agencja ustalita nastepujace
priorytety na 2015 r.:

e zapewnienie w dziataniach biznesowych wysokiego poziomu jakosci, skutecznosci i spéjnosci
zaréwno w przypadku lekéw dla ludzi, jak i lekéw weterynaryjnych;

e ufatwienie wczesnych etapdw procesu opracowywania lekéow zaréwno w przypadku lekéw dla ludzi,
jak i lekobw weterynaryjnych;

e zacie$nienie wspotpracy w ramach Sieci oraz wspotpracy z partnerami z innych krajow w Europie i
na $wiecie;
e wdrozenie przepiséw nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz przepiséw dotyczacych

badan klinicznych;

e zapewnienie wsparcia technicznego dla Komisji Europejskiej w ramach procedury wspoélnego
podejmowania w odniesieniu do dyskusji w Parlamencie Europejskim i Radzie w sprawie wniosku o
whniesienie zmian do przepisdw weterynaryjnych;

e zapewnienie skutecznego zarzadzania kryzysowego i reagowania na zagrozenia dla zdrowia
publicznego, w tym zajecie sie opornoscig na srodki przeciwdrobnoustrojowe oraz dostepnoscia,
leczenia przeciwzakaznego;

e zwiekszenie przejrzystosci i wdrozenie strategicznych metod komunikacji oraz wspotpracy z
interesariuszami;

e poprawa jakosci, integracji i dostepu do danych bedacych w posiadaniu Agenciji.
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