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Prioritatile si influentele esentiale ale EMA

Sistemul european de reglementare in domeniul medicamentelor se bazeaza pe o retea formata din
aproximativ 50 de autoritati de reglementare din domeniul medicamentelor de uz uman si veterinar
(,autoritatile nationale competente” sau ANC) din cele 31 de state membre ale Spatiului Economic
European si din Agentia Europeana pentru Medicamente. Reteaua are acces la mii de experti din statele
membre din intreaga Europa, ceea ce ii permite sa recurga la cel mai bun fond de cunostinte existent,
pentru reglementarea domeniului medicamentelor din Uniunea Europeana (UE).

Pentru a-si indeplini atributiile, EMA coopereaza indeaproape cu autoritdtile nationale competente.
Aceasta inseamna ca tendintele din mediu, previziunile referitoare la volumul de lucru si un numar de
obiective si activitati descrise Tn acest program de lucru vor avea un impact si asupra autoritatilor
nationale si a activitatii acestora.

Influente esentiale

Mediul in care functioneaza agentia se modifica si evolueaza constant. Activitatea agentiei este
influentatd de toti acesti factori: progresele inregistrate in dezvoltarea medicamentelor si complexitatea
din ce In ce mai mare a acesteia, globalizarea, rolul in crestere jucat de platformele sociale ca sursa de
informatii, asteptarile crescute cu privire la transparenta, modificarile esentiale ale legislatiei si
eforturile permanente de crestere a eficientei.

Anul acesta, 2015, se implinesc 20 de ani de la inaugurarea EMA, precum si de la instituirea procedurii
centralizate de autorizare a medicamentelor, cat si a Intregii retele de reglementare a medicamentelor
la nivel european. Va fi un prilej de reflectie asupra realizarilor din ultimii 20 de ani in promovarea
sanatatii oamenilor si animalelor, precum si un prilej de planificare pentru viitor.
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Progresul stiintific si gestionarea complexitatii pentru a facilita accesul pacientilor la
medicamente

Tendinta de dezvoltare a unor medicamente mai specifice si mai individualizate, dezvoltarea continua si
utilizarea celor mai moderne cunostinte si tehnologii in crearea de medicamente, integrarea dezvoltarii
si utilizarii medicamentelor si dispozitivelor medicale — toate acestea contribuie la caracterul din ce n
ce mai complex al consilierii stiintifice si al altor activitati ale agentiei. Urmarirea atenta a acestor
evolutii si asigurarea disponibilitatii cunostintelor necesare vor radmane o parte importanta a
programului agentiei.

Tn acelasi timp, aspectul industriei farmaceutice evolueaza, stadiile incipiente ale dezvoltarii
medicamentelor fiind preluate de un numar din ce in ce mai mare de intreprinderi mici si mijlocii
(IMM). Pentru a se asigura ca mai multe viitoare medicamente ajung la pacienti in aceste conditii, este
necesar ca procesele si abordarile noastre sa fie adaptate si simplificate astfel incat sa devina mai
deschise, mai flexibile si mai usor de parcurs pentru sponsori, in special pentru IMM-uri.

Asteptarile din ce in ce mai mari ale pacientilor si ale profesionistilor din domeniul sanatatii de a
dispune de medicamente pentru tratarea diverselor afectiuni, asociate cu necesitatea permanenta de a
reactiona cu flexibilitate si rapiditate la amenintarile care apar la adresa sanatatii publice, subliniaza
importanta asigurarii accesului mai rapid al pacientilor la medicamentele de pe piatda mentinand, in
acelasi timp, calitatea evaluarii stiintifice.

Ca reactie la tendintele stiintifice si sociale descrise mai sus, agentia isi consolideaza sprijinul pentru
dezvoltare fatd de diversele grupuri de parti interesate si intreprinde o serie de initiative pentru a
garanta dialogului timpuriu in scopul stimularii dezvoltarii medicamentelor si al imbunatatirii
procedurilor de reglementare in vederea accesului neintarziat al pacientilor la medicamente. Printre
aceste initiative se numara sustinerea integratd pentru etapele incipiente ale dezvoltarii
medicamentelor, care include consilierea stiintifica cu statut legal, desemnarea ca medicament orfan,
procedurile pediatrice si sustinerea acordata IMM-urilor. Tn plus, agentia a inceput analiza
instrumentelor de reglementare disponibile si a utilizérii acestora, pentru a permite accesul pacientilor
la medicamente pentru afectiunile in care existd o necesitate medicala nesatisfacutd, si exploreaza
concepte cum sunt cdile adaptive si mecanismele specifice de sustinere a medicamentelor inovatoare,
cu potential crescut pentru sanatatea publica.

fmpreuné cu IMM-urile, mediul academic si parteneriatele public-privat devin o sursa din ce in ce mai
importanta de inovare in domeniul medicamentelor. Datoritd necesitatii crescande ca mediul industrial
si cel academic sa abordeze autoritatile de reglementare inca din stadiul incipient al demersurilor lor,
agentia joaca un rol mai semnificativ in facilitarea acestui contact si in comunicarea din timp a
cunostintelor. Pentru a-si indeplini acest rol, agentia isi va consolida, de asemenea, sustinerea fata de
aceste grupuri de parti interesate.

Imbunatatirea calitatii si eficientei activitatii noastre

Eficienta este esentiald pentru indeplinirea cu succes a atributiilor agentiei si pentru a face fatd
numarului din ce In ce mai mare de responsabilitati si complexitatii din ce in ce mai crescute a
procedurilor de reglementare. Interdependenta tot mai pronuntata dintre comitetele si disciplinele
stiintifice implicate Tn procesul decizional evidentiaza suplimentar necesitatea de a simplifica si alinia in
permanenta procesele, de a imbunatati asigurarea calitatii si controlul calitatii, de a spori robustetea
proceselor si de a atinge un nivel superior de eficientd In procedurile de evaluare. Tn 2015, agentia isi
va valorifica programul recent de crestere a eficacitatii si eficientei activitatilor. Procesele revizuite si
fmbunatatite, precum si procedurile operationale optimizate, vor fi integrate in organizatie Tn cadrul
tranzitiei la faza de imbunatatire continua.
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Procesul de evaluare a medicamentelor evolueazé constant. In anii urmétori se va inregistra o
necesitate din ce n ce mai pronuntata de a tine cont de aspecte cum sunt valorile si preferintele
pacientilor, necesitatile altor parti interesate (de exemplu, ale organismelor de evaluare a tehnologiilor
din domeniul sanatatii sau ETS) in planificarea programelor de cercetare clinica si a masurilor post-
autorizare, de impactul datelor si dovezilor din practica propriu-zisa si de alti factori. Aceasta va afecta
modul Tn care comitetele stiintifice evalueaza medicamentele si, prin urmare, va afecta volumul de
lucru al agentiei, atat in eforturile de sustinere a evaluarii stiintifice a comitetelor, cat si in rolul de
principal furnizor de servicii de formare si indrumare tehnica si metodologica in activitatea stiintifica.
Vor fi necesare procese interne robuste si extinderea capacitatilor generale ale retelei.

In efortul permanent de a rdspunde cererilor de sporire a eficientei operatiunilor, concomitent cu
cresterea nivelului serviciilor furnizate de agentie, gestionarea datelor a devenit o activitate esentiala
pentru crearea unui mediu comun integrat, care sa ofere o sursa corecta, consecventa si unica de date
pentru agentie, pentru partenerii si partile interesate ale acesteia. Punerea in aplicare a programului de
integrare a datelor este activitatea esentiald a agentiei in acest domeniu.

Reteaua europeana de reglementare in domeniul medicamentelor

Reteaua europeana de reglementare in domeniul medicamentelor (Reteaua) reprezintd fundamentul
activitatii si succesului sistemului european. Agentia preconizeaza ca in anii urmatori activitatile sale vor
inregistra o crestere semnificativa, atat in ce priveste volumul (de exemplu, consiliere stiintifica si
farmacovigilentd), cat si in ceea ce priveste complexitatea produselor, a problematicii si procedurilor
stiintifice, datorata progreselor stiintifice. Cresterea volumului de lucru va necesita o mai mare
implicare din partea autoritatilor nationale competente. Tn acelasi timp, posibilitatea de a gestiona
volumul de lucru in crestere este limitata uneori de capacitatea actuala a Retelei, iar identificarea unor
solutii durabile pentru mentinerea si cresterea capacitatii Retelei va fi un domeniu important asupra
caruia sa ne concentram.

Pentru a raspunde acestor schimbari, agentia continua sa isi consolideze si sa isi intensifice colaborarea
cu autoritatile nationale competente si sprijinul acordat acestora printr-un numar de initiative, inclusiv
printr-un program de formare si dezvoltare a competentelor revizuit, derulat in cooperare cu
autoritatile nationale, prin promovarea programului pentru expertii de la nivel national si prin stabilirea
prioritatilor in cadrul programului sdu de dezvoltare a tehnologiei informatiei prin proiecte care sustin
activitatea, eficacitatea si eficienta ANC.

De asemenea, va fi necesar ca autoritatile nationale competente si agentia sa se pregateasca pentru
viitoarea revizuire a legislatiei privind taxele, pentru a asigura finantarea adecvata si durabilitatea
Retelei.

Globalizarea

Va continua tendinta de crestere a numarului de locuri de fabricatie aflate in afara UE si a numarului de
studii clinice desfasurate in afara UE. Drept urmare, necesitatea sporita de a se asigura ca
medicamentele testate si fabricate in afara UE indeplinesc cerintele UE va stimula eforturile de
dezvoltare si consolidare a colaborarii cu partenerii internationali Tn ceea ce priveste inspectiile realizate
in comun, schimbul de informatii, consolidarea capacitatii si o incredere reciproca sporita.
Complexitatea din ce in ce mai mare si globalizarea lanturilor de aprovizionare cu medicamente vor
impune, de asemenea, imbunatatirea schimbului de informatii si o cooperare mai stransa si mai bine
organizata intre autoritati, pentru a asigura integritatea produselor si a datelor, precum si continuitatea
lantului de aprovizionare cu medicamente.

Tn acelasi timp, devine din ce in ce mai evidentd necesitatea de a evita repetarea activitatilor deja
efectuate de autoritatile de reglementare de la nivel mondial si de a utiliza cu mai multa eficacitate
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resursele globale. Tn consecinta, agentia va acorda sprijin suplimentar eforturilor de sporire a
cooperarii internationale in toate domeniile, va sustine convergenta practicilor internationale si va
actiona Tn cadrul coalitiilor internationale pentru a incuraja utilizarea mai buna si mai eficace a
resurselor de reglementare de la nivel global.

Legislatia Tn materie de farmacovigilenta si studii clinice

Elementele finale ale legislatiei UE in materie de farmacovigilenta vor fi puse in aplicare in 2015 si
2016. Ca urmare a aplicarii in totalitate a legislatiei, va spori rolul de coordonare al agentiei in
monitorizarea tuturor medicamentelor din UE, indiferent de procedura de autorizare a acestora, Si
totodatd se va extinde domeniul de responsabilitate al agentiei Tn domeniul farmacovigilentei. Tn cadrul
acestei schimbari, volumul de date si informatii care trebuie gestionate si numarul de proceduri care
trebuie efectuate vor creste semnificativ in urmatorii ani. Pentru a gestiona aceasta situatie si pentru a
fmbunatati activitatile de farmacovigilenta si siguranta pacientilor europeni, agentia va dezvolta surse
de date suplimentare.

Tn mai 2014, a fost publicat Regulamentul privind studiile clinice, prin care agentiei i se atribuie
responsabilitatea de a dezvolta sistemele necesare pentru punerea in aplicare a regulamentului. Tn
consecinta, dezvoltarea portalului si a bazei de date UE privind studiile clinice, precum si a altor
sisteme asociate, va fi unul dintre domeniile de interes esentiale ale agentiei in urmatorii ani.

Legislatia privind medicamentele de uz veterinar

Se preconizeaza ca revizuirea legislatiei UE privind medicamentele de uz veterinar, care urmareste
simplificarea semnificativa a cerintelor de reglementare, concomitent cu mentinerea unui nivel inalt de
protectie a sanatatii oamenilor si animalelor, va influenta activitatile agentiei dupa adoptarea legislatiei.
Se preconizeaza ca discutiile vor continua in anii urmatori si ca legislatia va fi adoptata in 2016. Prin
urmare, agentia va continua sa ofere asistenta tehnica Comisiei Europene (,Comisia” sau CE) in
legatura cu dezbaterea in Parlamentul European si in Consiliu a propunerii de revizuire a legislatiei n
domeniul veterinar, inclusiv cu privire la modificarile cadrului pentru autorizarea medicamentelor de uz
veterinar inovatoare, simplificarea mentinerii produselor veterinare in perioada post-autorizare, cu
privire la farmacovigilenta si la alte aspecte. Planificarea modificarilor din cadrul agentiei, care vor
apdrea ca rezultat al aplicarii legislatiei revizuite, va incepe in 2015.

Rezistenta la antimicrobiene si alte amenintari la adresa sanatatii publice

Rezistenta la antimicrobiene este o problema in continua crestere atat pentru oameni, cat si pentru
animale. Aceasta este exacerbata de faptul ca in ultimii ani au fost autorizate putine medicamente
antimicrobiene noi. Gravitatea problemei este recunoscuta, de asemenea, de Organizatia Mondiala a
Sanatatii (OMS), care a elaborat un plan de actiune global pentru rezistenta la antimicrobiene,
evidentiind astfel ca aceasta constituie o criza globala la fel de importanta ca o pandemie a unei boli
infectioase.

Deoarece agentia reglementeaza atat medicamentele de uz uman, cét si pe cele de uz veterinar, se
afla in pozitia ideala pentru a aplica abordarea ,One Health” (Sanatate si pentru oameni, si pentru
animale) si a urmari aplicarea acesteia in relatie cu rezistenta la antimicrobiene, atat prin activitatea
proprie, cat si prin colaborarea cu partenerii de la nivel european si international. Prin urmare, EMA Tsi
va continua colaborarea cu partenerii internationali si din UE intr-o serie de initiative care au ca scop
limitarea dezvoltarii rezistentei la antimicrobiene. Ca parte a acestei activitati, agentia va continua sa
contribuie la lucrdrile Grupului operativ transatlantic privind rezistenta la antimicrobiene (TATFAR),
care are ca scop cresterea nivelului de comunicare, coordonare si cooperare intre UE si Statele Unite
ale Americii In privinta antimicrobienelor de uz uman si veterinar. De asemenea, agentia va continua sa
puna in aplicare proiectul Organului european de supraveghere a consumului de substante
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antimicrobiene in medicina veterinara (ESVAC), care colecteaza informatii cu privire la modul in care
medicamentele antimicrobiene sunt utilizate la animale pe Tntreg teritoriul UE, permitand astfel o mai
buna intelegere a factorilor de risc care conduc la dezvoltarea si raspandirea rezistentei la
antimicrobiene.

De asemenea, agentia isi va dezvolta si imbunatati propriile mecanisme de reactie la crizele din
sanatatea publica, valorificand experienta anterioara din timpul pandemiei de gripa si activitatea cu
privire la Ebola, aflata in desfasurare.

Transparenta

Pe masura ce EMA fsi intensifica eforturile de comunicare a cunostintelor si informatiilor cu autoritatile
nationale competente, pacientii, profesionistii din domeniul sanatatii, media si alte parti interesate, se
preconizeaza ca va creste cererea de date, iar rolul de coordonator central jucat de agentie, asociat cu
imbunatitirea integrarii datelor, va deveni mai important. in plus, solicitérile partilor interesate vor
viza din ce Tn ce mai mult nu doar accesul la date, ci si la interpretarea si analizarea acestor date. Acest
fapt va determina o necesitate crescuta de gestionare si comunicare a unor date fiabile, in special
pentru a sustine procesul decizional de reglementare bazat pe dovezi stiintifice, a imbunatati utilizarea
medicamentelor si a satisface cererile pentru o transparentd si deschidere sporite.

Transparenta procesului decizional pe intreaga durata a ciclului de viatd al medicamentelor rémane un
factor esential. Pacientii, consumatorii si profesionistii din domeniul sanatatii cer informatii mai multe si
mai bune pentru a-si fundamenta deciziile, precum si un nivel crescut de transparenta din partea
industriei si a autoritatilor de reglementare. Societatea vrea sa vada rezultatele studiilor clinice, ale
farmacovigilentei si ale altor etape din ciclul de viata al medicamentelor. Toate aspectele activitatii
agentiei, de la evaluarea initiala pana la monitorizarea post-autorizare, devin astfel obiectul unei
examinari mai atente de catre partile interesate si comunitate in ansamblu, ceea ce influenteaza
increderea publicului in activitatea agentiei.

De asemenea, punerea in aplicare a politicii privind accesul la datele clinice va constitui un aspect
semnificativ al initiativelor agentiei privind transparenta.

Tehnologia informatiei si platformele sociale

Data fiind tendinta din ce in ce mai pronuntata ca pacientii si profesionistii din domeniul sanatatii sa
utilizeze internetul, comunicatiile mobile si mijloacele de comunicare sociala atunci cand cauta
informatii despre medicamente, devine tot mai important ca aceste canale de comunicare sa fie
utilizate pe scara mai larga si sa asigure accesul facil, consecvent si oportun la informatii despre
medicamente care sa provina din surse sigure, sa prezinte incredere si sa fie usor de inteles.

Rolul din ce in ce mai mare al tehnologiei informatiei in problemele de sanatate, inclusiv utilizarea
inregistrarilor si bazelor de date medicale in format electronic, a comunicatiilor mobile si a mijloacelor
de comunicare socialda de catre consumatori si profesionistii din domeniul sanatatii, impune, de
asemenea, ca in evolutia metodelor de supraveghere sa se tina cont de aceste schimbari.

Prioritati
Avand in vedere influentele de mai sus si alti factori care tin de mediul economic, agentia a stabilit
urmatoarele prioritati pentru 2015:

e Furnizarea activitatilor operationale la un nivel Tnalt de calitate, eficienta si consecventa, atat in
domeniul medicamentelor de uz uman, cat si al celor de uz veterinar.
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o Facilitarea etapelor incipiente din procesul de dezvoltare a medicamentelor, atat in domeniul
medicamentelor de uz uman, cat si al celor de uz veterinar.

e Consolidarea cooperarii atat in cadrul Retelei, cat si cu partenerii de la nivel european si
international.

e Punerea n aplicare a legislatiei Tn materie de farmacovigilenta si a legislatiei cu privire la studiile
clinice.

e Furnizarea de asistentd tehnica pentru Comisia Europeana in cadrul procesului de codecizie pentru
propunerea de revizuire a legislatiei privind medicamentele de uz veterinar in Consiliu si in
Parlamentul European.

e Asigurarea unei gestionari eficiente a crizelor si a reactiei la amenintarile la adresa sanatatii publice,
inclusiv prin abordarea rezistentei la antimicrobiene si prin disponibilitatea tratamentelor
antiinfectioase.

e Cresterea continua a transparentei si punerea in aplicare a unor strategii de comunicare si de
colaborare cu partile interesate.

o Imbunatatirea calitdtii, integrérii si accesibilitatii datelor detinute de agentie.
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